Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

PREZES
Warszawa, dnia 28 lipca 2026 r.
Znak sprawy: OTAP.4121.2.2026
Pani
Katarzyna Anna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia
Szanowna Pani Minister,
w odpowiedzi na Zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem

znak: PLR2.4504.145.2026.PT z dnia 1 czerwca 2026 r., wydane na podstawie art. 16a ust. 5
ustawy o refundacji (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), dotyczgce przygotowania opinii w sprawie
zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym B.160 ,Leczenie pacjentek z ciezkg
postacig osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10: M80.0)", uprzejmie prosze o zapoznanie sie
Z przedstawiong ponizej opinia:

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 55/2026
z dnia 28 lipca 2026 r. w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym
B.160 ,,Leczenie pacjentek z ciezkg postacia osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10: M80.0)”

Problem zdrowotny

Osteoporoza jest chorobg szkieletu charakteryzujgcg sie ubytkiem masy kostnej,
zaburzeniami mikroarchitektury kosci oraz pogorszeniem jakosci tkanki kostnej. Prowadzi to
do ostabienia ich wytrzymatosci i w nastepstwie do ztaman pod wptywem niewielkich tzw.
niskoenergetycznych urazow.

Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10, osteoporoza znajduje sie w kategorii zaburzeh mineralizac;ji
i struktury kosci (M80-M85) i obejmuje kody od M80 do M82. Natomiast osteoporoza
pomenopauzalna ze ztamaniem patologicznym klasyfikowana jest kodem M80.0.

Wedtug danych NFZ, estymowana liczba os6b chorych na osteoporoze w Polsce w 2024 roku
wyniosta 2,25 min oséb z czego 1,83 min (81%) to kobiety.

Wedtug oszacowan GUS, odsetek populacji powyzej 60 r.z. w ogdlnej populacji ludnosci Polski
bedzie wzrastat. W 2025 r. odsetek kobiet 60+ wynosit 15,5%, natomiast prognozuje sie, ze
w 2030 r. bedzie wynosit 16,1%, a w 2035 r. nawet 17,1%.
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Podsumowanie zmian w zapisach programu lekowego

Zaproponowane w projekcie programu lekowego B.160 ,Leczenie kobiet z ciezkg postacig
osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)” zmiany dotyczg:

1. Szczegotowych kryteriow kwalifikacji:

doprecyzowano, ze w przypadku T-score <2,5 wynik ma by¢ udokumentowany
(uspojnienie zapisow pkt 1 2),

— zmieniono lokalizacje oraz doprecyzowano zapisy dotyczgce mozliwosci kwalifikacji
Lpacjentek ze ztamaniami osteoporotycznymi, u ktérych (w oparciu o opinie lekarza
prowadzgcego) ze wzgledu na stan kliniczny, brak jest mozliwo$ci wyznaczenia T-score
lub wiarygodnej interpretacji wyniku badania densytometrycznego” (przeniesienie do pkt 3),

— dodano na koncu zapiséw kryteriow kwalifikacji tgcznik ,lub”, ktéry wskazuje na
roztgczng interpretacje kryteriow,
— doprecyzowanie jakie sg gtdwne lokalizacje ztaman niskoenergetycznych;

2. Kryteria wytgczenia z programu:

— dodano pkt 1 ,uptyniecie 12 miesiecy aktywnej terapii lub otrzymanie 12 dawek
romosozumabu”, wynikajgcy bezposrednio z okreslonego czasu leczenia w programie,

— zmieniono brzmienie kryterium z pkt 2 lit. a: z ,spadek BMD o 4,4% dla kregow, 5,2%
dla szyjki kosci udoweyj (...)”, na ,spadek BMD o 4,4% dla kregow lub 5,2% dla szyjki
kosci udowej (...)”;

3. Badania przy kwalifikacji do leczenia:

— zniesiono konieczno$¢ zlecenia badania densytometrycznego kwalifikujgcego do udziatu
w programie lekowym przez lekarza kwalifikujgcego,

— doprecyzowano w pkt 2) rodzaj badan jako ,badania obrazowe” oraz rozszerzono zakres
badan dokumentujgcych ztamania w wywiadzie (m.in. o tomografie komputerowa);

4. Monitorowanie leczenia:

— dodano zalecenie dotyczgce zastosowania tego samego aparatu, do wykonywania
densytometrii monitorujgcej leczenie w programie, ktory zostat zastosowany na etapie
kwalifikaciji.

Dodatkowo w celu doprecyzowania, wkomponowano w rézne elementy zapiséw programu
lekowego, zapisy ktére wczesniej istniaty w jednym miejscu, dotyczgce:

— zakwalifikowania do programu pacjentki ze ztamaniami osteoporotycznymi, u ktérych
(w oparciu o opinie lekarza prowadzgcego) ze wzgledu na stan kliniczny, brak jest
mozliwosci wyznaczenia T-score lub wiarygodnej interpretacji wyniku badania
densytometrycznego,

— mozliwosci ponownego wigczenia do programu pacjentek, u ktérych przerwano
podawanie romosozumabu z uzasadnionych i udokumentowanych przez lekarza
prowadzgcego przyczyn i w opinii lekarza prowadzgcego powrot do terapii tg samag
substancjg czynng jest uzasadniony (maksymalny czas przerwania leczenia: 1 miesigc;
leczenie romosozumabem zostanie wydtuzone o ten czas).

Informacje na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, w ramach programu lekowego B.160 refundacji podlega wytgcznie
romosozumab — produkt leczniczy Evenity (roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 90
mg/ml; zawarto$¢ opakowania: 2 amp.-strz. 1,17 ml). W Charakterystyce Produktu
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Leczniczego (ChPL Evenity) nie odnaleziono zadnych informaciji dotyczacych proponowanych
zmian w zapisach programu lekowego B.160.

Podsumowanie wytycznych klinicznych

Zidentyfikowano 11 dokumentéw wytycznych klinicznych odnoszacych sie do postepowania
w osteoporozie:

— polskie: PTR 2026, PTOIT 2022 oraz Gluszko 2022,

— inne krajowe: brytyjskie — NOGG 2024, australiiskie — RACGP 2024, hiszpanskie —
SEIOMM 2022, amerykanskie — AACE ACE 2020,

— miedzynarodowe/europejskie: miedzynaorodowe — IMS 2025, ES 2020; dla rejonu Zatoki
Perskiej we wsparciu europejskiego towarzystwa ESCEO - GCC ESCEO 2020,
europejskie/miedzynarodowe ESCEO IOF 2019 roku.

Sposréd 10 wytycznych, w ktérych odnaleziono informacje na temat ziamanh
niskoenergetycznych, 5 dokumentéw (PTR 2026, NOGG 2024, SEIOMM 2022, Gtuszko 2022
oraz GCC ESCEO 2020) wymienia wprost gidwne lokalizacje ztaman energetycznych.
Proponowana zmiana w zakresie kryteriow kwalifikacji do programu lekowego dotyczgca
doprecyzowanie jakie sg gtdwne lokalizacje ztaman niskoenergetycznych znajduje swoje
odzwierciedlenie w polskich wytycznych Gtuszko 2022, gdzie wskazano doktadnie te same
lokalizacje ztaman (blizszy koniec kosci udowej, kregi, blizszy koniec kosci ramiennej, dalszy
koniec kosci promieniowej i kosci miednicy). W pozostatych przypadkach wskazane lokalizacje
sg zblizone (PTR 2026, GCC ESCEO 2020 i NOGG 2024 — nie wskazano kosci miednicy;
SEIOMM 2022 — nie wskazano kosci promieniowej). W 5 pozostatych wytycznych wskazano
najczestsze lokalizacje ztaman niskoenergetycznych — w 3 dokumentach (IMS 2025, PTOIT
2022 oraz AACE ACE 2020) lokalizacje pokrywajg sie z tymi zaproponowanymi w programie,
a w pozostatych przypadkach sg zblizone (RACGP 2024 — nie wskazano kosci ramiennej
i miednicy; ESCEO IOF 2019 — nie wskazano kosci miednicy).

Pozostale z proponowanych zmian w zakresie kryteriow kwalifikacji do programu lekowego sg
zmianami porzgdkujgcymi i doprecyzowujgcymi, w zwigzku z czym nie znajdujg odniesienia
w wytycznych klinicznych.

W ramach kryteridow wylgczenia z programu w pkt 2 lit. a, gdzie dotychczas brak skutecznosci
leczenia zdefiniowano jako ,spadek BMD o 4,4% dla kregdw, 5,2% dla szyjki koSci udowej po
6 miesigcach od rozpoczecia terapii”, wstawiono tgcznik ,LUB” pomiedzy parametry spadku
BMD dla kregéw oraz dla szyjki kosci udowej. W wiekszosci wytycznych wskazuje sie, ze
0 niepowodzeniu terapii mozna wnioskowac¢ m.in. po spadku BMD. W czesci z nich podano
konkretne wartosci: PTR 2026 — zmniejszenie BMD réwne lub wieksze od najmniejszej istotne;j
zmiany, RACGP 2024 — zmiany BMD<5% mieszczg sie w zakresie btedu precyzji wiekszosci
aparatow DXA, SEIOMM 2022 — spadek BMD ok. 4-5%. Natomiast dotychczasowe zapisy
byty w petni zgodne z zapisami wytycznych Gluszko 2022, gdzie niepowodzenie terapii (brak
skutecznosci) okreslono jako zmniejszenie wartosci BMD w stosunku do wartosci wyjsciowej
o wartos¢ wigkszg od najmniejszej znaczgcej zmiany (dla kregéw 4,4%, dla szyjki kosci udowej
5,2%). Nalezy jednoczesnie zaznaczy¢, ze ww. zapisy z wytycznych Gtuszko 2022 odnoszg
sie bezposrednio do niepowodzenia terapii bisfosfonianiami oraz dotyczg oceny po innym
okresie czasu niz proponowany w PL (w wytycznych: po 12 mies., w PL: po 6 mies.).
W Zzadnych z wytycznych nie wskazano czy warunki dla obu lokalizacji wskazanych
w programie lekowym B.160 muszg by¢ spetnione jednoczesnie, czy wystarczajgca jest
zmiana w jednej lokacji. Wydaje sie jednak, ze proponowana zmiana jest porzadkujgca
i uspdjniajgca z zapisami kryteriow kwalifikacji, gdzie na kwalifikacja do PL ma miejsce
w przypadku udokumentowanego parametru T-score w pomiarze blizszego konca kosci
udowej lub czesci ledzwiowej kregostupa.
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Pozostate z proponowanych zmian w zakresie kryteribw wytgczenia z programu lekowego sg
zmianami porzgdkujgcymi, utatwiajgcymi interpretacje oraz wynikajg bezposrednio z zapisow
w sekcji Okreslenie czasu leczenia w programie, w zwigzku z czym nie znajdujg odniesienia
w wytycznych klinicznych.

W odniesieniu do zmiany w zakresie badan przy kwalifikacji do leczenia, dotyczacej zniesienia
koniecznosci zlecenia badania densytometrycznego przez lekarza kwalifikujgcego, nie
odnaleziono bezposrednich zapisow wskazujgcych za zasadno$¢ tej zmiany. W wytycznych
Gtuszko 2022 zaleca sie, aby lekarz specjalista prowadzgcy chorego odpowiadat za ustalenie
zasad monitorowania leczenia (pomiar BMD, optymalnie oznaczenie wskaznikéw obrotu
kostnego), a takze decydowat o przerwaniu leczenia lub zmianie terapii.

W zakresie doprecyzowania w badaniach przy kwalifikacji rodzaju badan jako ,badania
obrazowe” oraz rozszerzenia zakresu badan dokumentujgcych ztamania w wywiadzie m.in.
o tomografie komputerowg, odniesienie sie do badan obrazowych w celach identyfikacji
ztaman zidentyfikowano w 8 dokumentach wytycznych. W wiekszoéci wytycznych wskazuje
sie na ocene ztaman kregéw (VFA) wykonywang na aparatach DXA oraz przy wykorzystaniu
badan rentgenowskich (PTR 2026, IMS 2025, SEIOMM 2022, Gtuszko 2022, GCC ESCEO
2020). Niektére wytyczne wskazujg na przydatnos¢ tomografii komputerowej w identyfikaciji
ztamah — wymieniajgc je jako standardowe badania obrazowe obok radiografii (polskie
wytyczne PTR 2026), wskazujgc jako inne badanie obrazowe, ktére moze by¢ wykonane
w watpliwych przypadkach (polskie wytyczne PTOIT 2022) lub jako narzedzie przypadkowe;j
identyfikacji ztaman przy wykonywaniu badania z r6znych wskazan klinicznych (NOGG 2024).

W odniesieniu do zmian w ramach monitorowania terapii, dodano zalecenie dotyczace
wykorzystania tego samego aparatu do wykonywania densytometrii, ktéry zostat zastosowany
na etapie kwalifikacji, ktére znalazto uzasadnienie w 4 dokumentach wytycznych (PTR 2026,
RACGP 2024, Gtuszko 2022, AACE ACE 2020). W wytycznych zaleca sie wykonywania
kolejnych pomiaréw BMD tym samym aparatem, dla porownywalnosci wynikéw pomiaréw.

Pozostate proponowane zmiany, ktére wkomponowano w rézne elementy zapiséw programu
lekowego, dotyczace zakwalifikowania do programu pacjentki ze ztamaniami
osteoporotycznymi, u ktérych (w oparciu o opinie lekarza prowadzgcego) ze wzgledu na stan
kliniczny, brak jest mozliwosci wyznaczenia T-score lub wiarygodnej interpretacji wyniku
badania densytometrycznego, jak réwniez mozliwosci ponownego wigczenia do programu
pacjentek, u ktérych przerwano podawanie romosozumabu (maksymalny czas przerwania
leczenia: 1 miesigc; leczenie romosozumabem zostanie wydtuzone o ten czas), sg zmianami
doprecyzowujgcymi i porzadkujgcymi, w zwigzku z czym nie znajdujg odniesienia
w wytycznych klinicznych.

Opinie ekspertow

W trakcie prac nad oceng zasadnosci proponowanych zmian wystgpiono o opinie do czterech
ekspertéw klinicznych. Do dnia zakonczenia prac nad opracowaniem analitycznym, nie
otrzymano Zzadnej odpowiedzi, natomiast przed wydaniem opinii Prezesa otrzymano
odpowiedz od Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu.

Wszystkie zaproponowane zmiany w programie lekowym, zostaty uznane przez eksperta za
zasadne. Natomiast, w zakresie zniesienia koniecznosci zlecenia badania
densytometrycznego kwalifikujgcego do udzialu w programie lekowym, przez lekarza
kwalifikujgcego, ekspert wskazat dodatkowo, ze ,w praktyce osrodek leczacy bedzie
najprawdopodobniej wykonywat powtérne badanie densytometryczne przed rozpoczeciem
terapii, aby zapewni¢ przeprowadzenie skanoéw kontrolnych po 6 i 12 miesigcach na tym
samym densytometrze”. Ponadto, ekspert pozytywnie ustosunkowat sie do zmian, wskazujac,
ze ,proponowane zmiany uwzgledniajg aktualne kryteria rozpoznawania ciezkiej / jawnej
klinicznie osteoporozy”.
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Wplyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi NFZ, w 2025 r. w programie lekowym B.160 leczonych romosozumabem
byto fgcznie 373 pacjentdow, natomiast kwota rozliczona na realizacje programu lekowego
wyniostfa ok. 3,8 min PLN.

Biorgc pod uwage gtéwnie ujednolicajgcy i doprecyzowujgcych charakter proponowanych
modyfikacji zapiséw programu lekowego, nie zidentyfikowano zmian, ktére mogtyby
W znaczgcy sposob wptyngc na przewidywang liczebno$¢ populaciji pacjentéw kwalifikujgcych
sie do programu oraz obcigzenie budzetu pfatnika publicznego, w kontekscie catkowitych
wydatkéw ponoszonych obecnie na realizacje programu lekowego B.160.

Podsumowanie

Prezes Agencji, majgc na wzgledzie opinie Rady Przejrzystosci, odnalezione wytyczne
kliniczne, pozytywng opinie eksperta klinicznego, jak réwniez gtdéwnie porzadkujacy,
ujednolicajgcy i doprecyzowujgcy charakter zmian, wplywajgcy na przejrzystos¢ oraz wiekszg
jednoznaczno$¢ w interpretacji zapisbw programu, uznaje za zasadne wprowadzenie
ocenianych zmian w tresci programu lekowego B.160.

W zwigzku z dodaniem zapiséw odnoszgcych sie do przerwy w leczeniu okreslonej jako
doktadny czas ,+71 miesigc” w réznych czesciach programu lekowego (pkt 2 lit. a kryteriow
wytgczenia, pkt 2 lit. b monitorowania leczenia), zasadnym wydaje sie doprecyzowanie ww.
zapisbw poprzez dodanie stowa ,maksymalnie” (,maksymalnie +1 miesigc”). Powyzsza
zmiana stanowitaby ujednolicenie zgodnie z zapisami w sekcji OkreSlenie czasu leczenia
w programie, gdzie w pkt 3 wskazano na maksymalny czas przerwania leczenia wynoszacy
1 miesigc, a leczenie romosozumabem w ramach programu lekowego zostanie wydtuzone
o ten czas.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Prezesa

Dr n. med. Przemystaw Rzodkiewicz
ZASTEPCA PREZESA

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 108/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku w sprawie zasadnosci
wprowadzenia zmian w programie lekowym B.160 ,Leczenie pacjentek z ciezkg postacig
osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10: M80.0)”.

2. Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu lekowego
B.160 ,Leczenie pacjentek z ciezkg postacig osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10 M80.0)".
Opracowanie nr: OTAP.4121.2.2026. Data ukonczenia: 23 lipca 2026 r.
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