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Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:49.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum

7 0s6b):

Andrzej Dgbrowski
Katarzyna Galas
Maciej Karaszewski
Elzbieta Lanc

Marcin Lipowski
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik

Zbigniew Siudak
Anna Socha-Banasiak
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Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw
cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Procedury regeneracyjne chrzgstki z uzyciem techniki AMIC
(rekonstrukcji  chrzgstki  stawowej z implantacjg skafoldéw), wszczepianie
materiatdw chrzgstko-zastepczych” jako swiadczenia gwarantowanego.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Erwinase (crisantaspasum)
wramach katalogu chemioterapii: C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna
w przypadku: stosowania w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu
pacjentdw pediatrycznych, u ktérych wystgpita nadwrazliwos$¢ (alergia kliniczna
lub ,,cicha inaktywacja") na pegylowanqg L-asparaginaze pochodzgcg z E. coli.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Reblozyl (luspaterceptum)
w ramach programu lekowego B.142. ,,Leczenie dorostych pacjentdw z zespotami
mielodysplastycznymi z towarzyszgcq niedokrwistoscig zalezng od fransfuzji
(ICD-10: D46.0, D46.1)".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego
wykrywania wad wzroku u dzieci 7 letnich zamieszkujgcych na terenie miasta
Sieradza™.
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6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu tferytorialnego ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsérdd
nastolatkdbw i mtodych dorostych na terenie  Gminy Radwanice
na lata 2025 - 2027".

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotne] w zakresie profilaktyki
nadwagi i otytosci wérdd ucznidw klas IV szkét podstawowych w Miescie Suwatki
na lata 2025-2028".

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Pasierski zgtosit konflikt intereséw do tematu dot. leku Reblozyl, w zwigzku
Z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujgcy. Zaden
z pozostatych  cztonkdbw Rady nie zadeklarowat  konfliktu  interesow.
Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,,za") przyjeta porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji omowit raport w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej dot. procedury regeneracyjne chrzgstki z uzyciem techniki AMIC.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Zbigniew Siudak, a w dyskusji gtos zabrali:
Andrzej Dgbrowski, Maciej Karaszewski, Zbigniew Siudak i Tomasz Pasierski.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”,
przy 2 gtosach ,przeciw” (9 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Anadlityk Agencji zaprezentowat dane dot. wniosku refundacyjnego
dla leku Erwinase.

Projekt stanowiska przedstawita Anna Socha-Banasiak, a w doprecyzowaniu
jego tresci uczestniczyli Maciej Karaszewski i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,,za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencii strescit raport w sprawie leku Reblozyl.
Rada wystuchata stanowiska eksperta i przedstawicieli pacjentéw.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Jacek Rubik.

W wyniku dyskusji, w ktérej udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Andrzej Dgbrowski,
Tomasz Pasierski i Jacek Rubik doprecyzowano tre§¢ uchwaty, a nastepnie
prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku kférego Rada 8 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw

(9 0séb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).
Maciej Karaszewski i Zbigniew Siudak opuscili posiedzenie.
Prowadzenie posiedzenia przejgt Przewodniczgcy Rady - Tomasz Pasierski.

Ad 5. Analityk Agencji omowit projekt programu polityki zdrowotnej miasta Sieradz
z zakresu wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci 7 letnich.

Projekt opinii Rady przedstawit Andrzej Dglbrowski.
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W dyskusji Rady udziat wzieli Tomasz Pasierski i Andrzej Dgbrowski.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(7 gtosdw ,,za"”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agenciji przedstawit gtdwne informacje odnoszgce sie do programu
polityki zdrowotnej gm. Radwanice w sprawie zaburzen depresyjnych wéréd
nastolatkdw i mtodych dorostych, a projekt opinii Rady przedstawita Katarzyna Galas.

W doprecyzowaniu tre$ci opinii gtos zabrali Tomasz Pasierski i Katarzyna Galas.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(7 gtosdw ,,za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dot. profilaktyki nadwagi
i otytosci wsrdd ucznidw klas IV szkdt podstawowych w Miescie Suwatki.

Projekt opinii Rady przedstawita Elzbieta Lanc, a w doprecyzowaniu tresci opinii udziat
wzieli Tomasz Pasierski i Elzbieta Lanc.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(7 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr é do protokotu).

Ad 8. Prowadzgcy zakohczyt posiedzenie o godzinie 13:58.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 34/2025 z dnia 24 marca 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Procedury regeneracyjne chrzastki z uzyciem techniki AMIC
(rekonstrukcji chrzgstki stawowej z implantacjg skafoldéw),
wszczepianie materiatdw chrzgstko-zastepczych” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Procedury regeneracyjne chrzgstki z uzyciem techniki AMIC
(rekonstrukcji chrzgstki stawowej z implantacjqg skafoldow), wszczepianie
materiafow chrzgstko-zastepczych” jako swiadczenia gwarantowanego,
pod warunkiem ograniczenia stosowania metody do stawu skokowego
i kolanowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chrzgstka jest wyspecjalizowang tkankqg, ktorej gtowne funkcje obejmujq
amortyzacje, produkcje mazi stawowej i przenoszenie obciqzen. Jej uszkodzenia
sq problemem powszechnym, szczegdlnie u sportowcow i 0sob starszych.
Wywotujgce je choroby (zwtaszcza zwyrodnieniowe) i urazy sq jednym
z gtownych powoddw niepetnosprawnosci w populacji dorostych, przyczyniajgc
sie do obcigzenia ekonomicznego poprzez koszty leczenia i utrate zdolnosci
do pracy. Aktualne postepowanie w lzejszych przypadkach obejmuje leczenie
zachowawcze (w tym rehabilitacje, leczenie farmakologiczne i ortobiologiczne),
jak i operacyjne (w tym: mikroztamania, chondroplastyke, przeszczep
autologiczny mozaikowy blokow chrzestno-kostnych, ACI oraz metody
wykorzystujgce rusztowania/membrany: MACI/MACT i AMIC). Ww. metody
umozliwiajq skuteczne leczenie uszkodzen chrzgstki, przy czym czes¢ z nich
nie jest obecnie finansowana w Polsce ze Srodkéw publicznych (metody ACI,
MACI/MACT i AMIC).

Technika AMIC (ang. Autologous Matrix Induced Chondrogenesis)
to jednoetapowa procedura regeneracji chrzqstki, w ktorej stosuje sie
trojwymiarowqg membrane umieszczanqg nad ubytkiem po wykonaniu
mikroztaman lub innych metod umozliwiajgcych stymulacje szpiku kostnego.
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Metoda ta eliminuje koniecznos¢ pobrania zdrowej chrzqgstki do hodowli
chondrocytow. Pozwala na stymulacje szpiku kostnego, wspomagajgc
chondrogeneze i regeneracje tkanki chrzestnej.

Dowody naukowe

Aktualne wytyczne kliniczne (7 dokumentdéw z Niemiec, USA, Wielkiej Brytanii
i Indii oraz 1 wytyczne miedzynarodowe) podkreslajq, ze metoda AMIC znajduje
zastosowanie w przypadkach objawowych ubytkow chrzqstki petnej grubosci,
zwtaszcza o umiarkowanej wielkosci (DGOU 2023, NICE 2024, APTA 2018). Zaleca
sie jej stosowanie szczegdlnie w sytuacjach, gdy preferowana jest procedura
jednoetapowa lub gdy pacjent nie kwalifikuje sie do bardziej ztoZonych technik
rekonstrukcyjnych, takich jak autologiczna implantacja chondrocytow
(DGOU AGA 2017, Banerjee 2021). AMIC uznaje sie za skutecznq alternatywe
dla klasycznych mikroztaman, zwtaszcza w wiekszych uszkodzeniach, poniewaz
wykorzystanie membrany wspomaga regeneracje poprzez stymulacje szpiku
kostnego i tworzenie korzystnego Srodowiska dla komodrek naprawczych
(ICMoCRA 2018, DGOU 2024).

W przypadku uszkodzenn stawu skokowego technika ta jest rekomendowana
dla ubytkow przekraczajgcych 1 cm? a w uszkodzeniach kostno-chrzestnych
moze byc¢ stosowana jako uzupetnienie przeszczepu kostnego, zwtaszcza
w przypadku zmian torbielowatych (DGOU 2024, ICMoCRA 2018). Im mniejszy
defekt tym mniejsze prawdopodobienstwo korzysci z dodatkowego zastosowania
rusztowania (DGOU 2024). Metoda AMIC stanowi preferowanq opcje leczenia
w porownaniu  do samych mikroztaman, szczegdlnie u pacjentow
z zaawansowanymi  zmianami  zwyrodnieniowymi  stawu  biodrowego
(2 2. stopnia wedtug klasyfikacji Ténnisa) (DGOU AGA 2017). Wskazaniem
do terapii regeneracyjnej chrzgstki stawu kolanowego jest objawowe
uszkodzenie chrzqstki petnej grubosci, przy braku choroby zwyrodnieniowej
stawdw, a rozmiar uszkodzenia pozostaje najlepszym parametrem decydujgcym
o wyborze procedury regeneracyjnej chrzqgstki. Stymulacja szpiku kostnego
zwigzana z membrangq (taka jak procedura AMIC®) jest obecnie zalecana jako
standardowa metoda leczenia uszkodzen chrzestnych o wielkosci 1-4,5 cm? oraz
uszkodzen kostno-chrzestnych (biomateriat i augmentacja kosci) o wielkosci
0-4 cm? (DGOU 2023).

Uszkodzenia chrzgstki stawu kolanowego

Zastosowanie procedury AMIC, u pacjentow z ubytkami chrzestnymi/chrzestno-
kostnymi stawu kolanowego wiqzato sie z istotng statystycznie i klinicznie
poprawqg w czasie (przed vs po zabiegu) w odniesieniu do oceny nasilenia bolu
w skali VAS oraz wiekszosci zastosowanych skal oceny stanu funkcjonalnego
stawu.
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Wyniki badan wtgczonych do przeglgddw systematycznych (badania o réznym
typie i jakosci metodologicznej) nie wskazujq jednoznacznie na korzysc
z zastosowania AMIC w pordwnaniu z innymi interwencjami, takimi jak m.in. MF.

Rowniez w zakresie analizy bezpieczenstwa odnalezione dowody naukowe
wskazujg na porownywalne profile bezpieczenistwa AMIC/rusztowan oraz
technologii takich jak MF, ACI-C. Obserwowane w badaniach zdarzenia
niepozgdane w wiekszosci miaty charakter tagodny lub umiarkowany.

Uszkodzenia chrzgstki stawu skokowego

Niepowodzenie leczenia po zastosowaniu AMIC wystepowato rzadziej
w porownaniu z technikami MF, OAT, MACT, jednakze uzyskane wyniki nie byty
istotne statystycznie. Ocena stanu funkcjonalnego stawu skokowego po zabiegu
AMIC wskazuje na istotng statystycznie i klinicznie poprawe (wzgledem wartosci
osigganych przed zabiegiem) dla skal AOFAS oraz FFl. Brak istotnosci
statystycznej lub klinicznej raportowano w odniesieniu do skali Tegnera.
Zastosowanie procedury AMIC istotnie statystycznie i klinicznie redukowato
nasilenie bdlu w skali VAS w porownaniu do stanu przedoperacyjnego.
W RCT, oceniajgcym zastosowanie u pacjentow rusztowania CartiFill
w poréwnaniu z MF, osiggnieto lepsze, istotne statystycznie wyniki w grupie
interwencji w zakresie odczuwanego bdlu podczas aktywnosci fizycznej oraz
jakosci  zregenerowanej chrzgstki ocenianej wg systemu MOCART.
Nie odnotowano istotnych statystycznie roznic pomiedzy grupami w ocenie
nasilenia bdlu w skali VAS oraz ocenie stanu funkcjonalnego stawu w skali
HSS i AOFAS. Zastosowanie techniki AMIC wiqzafo sie ze zrdznicowanymi
wskaznikami reoperacji (5%-58%) i rewizji.

Uszkodzenia chrzgstki stawu biodrowego

Wskazniki niepowodzenia leczenia byly niizsze w grupie AMIC vs MF,
ale nie raportowano danych o istotnosci statystycznej porownania. Tylko
w przypadku konwersji do THA mozemy powiedzie¢ ze wskaznik ten byt istotnie
statystycznie nizszy w grupie AMIC w porownaniu z MF.

Skumulowany wskazZnik udanych zabiegow (powodzenie leczenia) u pacjentow
po zabiegu AMIC byt bliski 100%. Pacjenci poddani AMIC nie wymagali konwersji
do THA. Procedura AMIC poprawia istotnie statystycznie i klinicznie wyniki
funkcjonalne pacjentow, oceniane wzgledem stanu przed zabiegiem, w skali
mHHS. Wyniki te sq jednakze nieistotne w porédwnaniu z wynikami uzyskiwanymi
u pacjentow leczonych innymi technikami (MF, MACI). Pacjenci po zabiegu AMIC,
w poréwnaniu z MF, wymagali istotnie statystycznie rzadziej rewizyjnych
zabiegow artroskopowych. Nie odnaleziono RCT oceniajgcych zastosowanie
ocenianej technologii.

Oceniane punkty koncowe miaty gtownie charakter subiektywnej oceny
pacjentow w zakresie oceny bdlu, funkcjonalnosci stawu oraz samopoczucia.
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Powyzisze stanowi szczegdlne ograniczenie zwiqzane z obserwowanym
w obszarze badan nad chirurgiq ortopedycznq efektem placebo (subiektywne
poprawa niezwigzana z zastosowangq interwencjq).

Problem ekonomiczny

Wytyczne refundacyjne we Francji i Wielkiej Brytanii uznajg metode
jednoetapowego wszczepienia rusztowania w potgczeniu z technikami stymulacji
szpiku kostnego (we Francji wskazano wprost technike mikroztaman, w Wielkiej
Brytanii dopuszcza sie szereg technik, np. mikroztamania lub aspirat szpiku
kostnego) jako opcje naprawy objawowych uszkodzern chrzqgstki stawu
kolanowego. W obu panstwach uznano, ze dostepne dowody naukowe
w wystarczajgcym stopniu  uzasadniajg jej wiqczenie do swiadczen
finansowanych ze srodkdow publicznych. W dokumentach z pozostatych panstw
(Austria, Niemcy, USA) nie zidentyfikowano pozytywnych rekomendacji
refundacyjnych dla metody AMIC.

W jedynej zidentyfikowanej publikacji spetniajgcej kryteria wtgczenia
do przeglgdu analiz ekonomicznych uwzgledniono metode, ktorej opis wskazuje,
Ze jest metodq tozsamq do AMIC (stymulacja szpiku kostnego z zastosowaniem
matrycy (ang. matrix-associated bone marrow stimulation, MBMS)). Wyniki
badania wskazujg, ze zarowno schemat terapii, w ktorym stosowana jest
ww. interwencja, jak i schemat uwzgledniajgcy metode MACI jako gtowng
interwencje chirurgiczng, sq efektywne kosztowo.

Finansowanie ocenianego swiadczenia zdrowotnego w Polsce bedzie wiqzafo sie
ze znacznymi dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

- Wytyczne i zalecenia towarzystw naukowych,

- pozytywne opinie ekspertow we wnioskowanych wskazaniach,

- wyniki badan klinicznych (PS i RCT) wskazujgcych gtdownie na poprawe
funkcjonalnq i nizsze nasilenie dolegliwosci bélowych,

- pozytywne decyzje refundacyjne w czesci krajow EU.

Uwaga Rady:

Ze wzgledu na innowacyjnos¢ metody, konieczne jest state monitorowanie
efektow klinicznych (rozszerzenie Polskiego Rejestru Endoprotezoplastyk).
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.19.2024 ,Procedury
regeneracyjne chrzastki z uzyciem techniki AMIC (rekonstrukcji chrzastki stawowej z implantacjg skafoldéw),
wszczepianie materiatéw chrzgstko-zastepczych — Ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej”, data ukonczenia: 19.03.2025 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2025 z dnia 24 marca 2025 roku
w sprawie oceny leku Erwinase (crisantaspasum) w ramach
chemioterapii: C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Erwinase (kryzantaspaza), proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwarn /
do infuzji, 10 000 IU, 5 fiol, GTIN: 05056261700055, stosowanego
w chemioterapii we wskazaniu: C€91.0 ostra biataczka limfoblastyczna
w przypadku: stosowania w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami
w leczeniu pacjentow pediatrycznych, u ktorych wystgpita nadwrazliwosc
(alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja") na pegylowanq L-asparaginaze
pochodzqgcq z E. coli, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie,
pod warunkiem obnizenia ceny.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ostra biataczka limfoblastyczna (ang. acute lymphoblastic leukemia, ALL) jest
najczesciej wystepujgcym nowotworem u dzieci, u ktorych stanowi ok. 28%
wszystkich nowotwordw i nawet 80% ostrych biataczek. Szczyt zachorowan
u dzieci przypada na 4-5 rok zycia. Catkowite wyleczenie ostrej biataczki
limfoblastycznej jest mozliwe. U chorych z utrzymujgcq sie catkowitq remisjq
ALL ryzyko nawrotu po 5 latach od poczgtku leczenia jest znikome. Obecnie
u dzieci odsetek 5-letnich przezy¢ bez niekorzystnych zdarzen przekracza 90%.
Wznowa choroby wystepuje u 13—-15% dzieci z ALL. Gorsze rokowania majq
niemowleta.

Erwinase stosuje sie w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu
pacjentow, gtownie dzieci z ALL, u ktdrych wystgpita nadwrazliwosc¢ (alergia
kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na pegylowanq asparaginaze pozyskiwang
z E. coli. Wnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne ze wskazaniem
rejestracyjnym. Zostafo zawezone do populacji pediatrycznej i do stosowania
kryzantaspazy wyfqcznie po pierwszej linii terapii przy uzyciu pegylowanej
asparaginazy.

Erwinase byfo czterokrotnie przedmiotem oceny Agencji. Trzykrotnie oceniano
Swiadczenie gwarantowane, a w jednokrotnej ocenie wniosku refundacyjnego
zarowno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji pozytywnie zaopiniowali objecie

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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refundacjq kryzantaspazy stosowanej w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej
w przypadku reakcji nadwrazliwosci na asparaginaze produkowangq przez E.coli.
Dodatkowo Rada Przejrzystosci zalecita wprowadzenie instrumentu dzielenia
ryzyka polegajgcego na finansowaniu lub wspdtfinansowaniu przez producenta
badania oceniajgcego aktywnosc¢ L-asparaginazy, w przypadku wprowadzenia
tego badania do rutynowej praktyki klinicznej.

Kryzantaspaza byfa refundowana w Polsce do 1 wrzesnia 2021 r. Zaprzestanie
refundacji byto spowodowane brakiem dostepnosci na rynku polskim. Aktualnie
zgodnie z danymi NFZ substancja czynna kryzantaspaza refundowana jest
w ramach procedury importu docelowego oraz w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (RDTL).

Dowody naukowe

Do gtéownych ograniczenri analizy nalezy brak badan klinicznych porownujgcych
bezposrednio terapie z uzyciem kryzantaspazy do terapii bez asparaginazy.
W badaniu Gupta 2020 oceniono przezycie catkowite (OS) i przezycie wolne
od zdarzen (DFS) u pacjentow pediatrycznych z grupy wysokiego ryzyka wg NCI.
Pacjenci w | linii leczenia stosowali pegylowanq asparaginaze; u czesci wystqpita
reakcja nadwrazliwosci, w wyniku ktorej konieczne byto zaprzestanie terapii
peg-ASP. U tych pacjentow albo wdrozono terapie kryzantaspazqg albo
zaprzestano terapii asparaginazami. Brak zastgpienia peg-ASP kryzantaspazq
powodowato IS pogorszenie OS w pordwnaniu z pacjentami kontynuujgcymi
terapie peg-ASP w analizie jednowymiarowej (HR= 1,5; 95%Cl 1,1; 2,0; p=0,02)
i brak réznic pomiedzy grupami w analizie wielowymiarowej (HR=1,2; 95%Cl 0,9;
1,8, p=0,19). Natomiast brak zastgpienia peg-ASP kryzantaspazq powodowato
IS pogorszenie DFS w poréwnaniu z pacjentami kontynuujgcymi terapie peg-ASP,
zarowno w analizie jednowymiarowej (HR=1,5; 95%Cl 1,2; 1,9; p=0,0009),
jak i w analizie wielowymiarowej (HR=1,5; 95%Cl 1,1, 1,9; p=0,002).

W zadnym z badan oceniajgcych profil bezpieczeristwa (Salzer 2013, Vrooman
2016, Gupta 2020) nie wystqgpity zdarzenia niepozgdane prowadzgce do zgonu.
W amerykanskich wytycznych NCCN 2025 zaleca sie stosowanie asparaginazy
w schematach wielolekowych w fazie indukcji oraz w fazie postindukcyjnej,
obejmujgcej konsolidacje. Wytyczne wskazujq, Ze w praktyce klinicznej
zastosowanie majq trzy formulacje asparaginazy: pegaspargaza, kalaspargaza
i rekombinowana kryzantaspaza. U pacjentow z nadwrazliwosciq na preparaty
zawierajgce asparaginaze z E. coli wskazana jest rekombinowana kryzantaspaza.
Europejski konsensus EHA 2016 wskazuje, ze u pacjentow, u ktorych rozwineta
sie kliniczna alergia lub cicha inaktywacja nalezy zmienic¢ preparat asparaginazy:
u pacjentow otrzymujgcych natywng asparaginaze E. coli mozna zastosowac
pegaspargaze lub kryzantaspaze (wybdr leku zaleZzy od protokotfu leczenia
i dostepnosci preparatu), zas u pacjentow otrzymujgcych pegaspargaze mozna



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2025 z dnia 24.03.2025 r.

zastosowac wyftqcznie kryzantaspaze (natywna asparaginaza E.coli nie powinna
byc¢ rozwazana jako opcja).

Reasumujgc, wedfug aktualnych wytycznych klinicznych kryzantaspaza jest
jedyng opcjg terapeutyczng w przypadku wystgpienia u chorych na ALL reakcji
nadwrazliwosci na Peg-asparaginaze (NCCN 2024, NCI 2024, PPGLBC 20189,
EHA 2016).

Wedtug opinii eksperta klinicznego kryzantaspaza jest jedyng opcjq leczenia
w przypadku nadwrazliwosci na klasycznie stosowany preparat L-asparaginazy.
Problem ekonomiczny

W  perspektywie ptatnika publicznego  oszacowany ICUR  wynidst
ok. 509 tys. zt/QALY. Powyzsza wartosc znajduje sie powyzej progu optacalnosci,
o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

Gtowne argumenty decyzji

e Niezaspokojona potrzeba medyczna w przypadku wystgpienia u chorych
na ALL reakcji nadwrazliwosci na pegylowanq asparaginaze.

e Pozytywne rekomendacje kliniczne dotyczqce zastosowania leku
w ocenianej grupie chorych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.2.1.2024
»Whniosek o objecie refundacjg leku Erwinase (kryzantaspaza) w ramach katalogu chemioterapii: C91.0 OSTRA
BIALACZKA LIMFOBLASTYCZNA w przypadku: stosowania w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami
w leczeniu pacjentéw pediatrycznych, u ktérych wystapita nadwrazliwo$é (alergia kliniczna lub ,cicha
inaktywacja") na pegylowang L-asparaginaze pochodzaca z E. coli”, data ukoriczenia: 12 marca 2025 r.



Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 36/2025 z dnia 24 marca 2025 roku
w sprawie oceny leku Reblozyl (luspaterceptum) w ramach programu
lekowego: B.142. , Leczenie dorostych pacjentow z zespotami
mielodysplastycznymi z towarzyszgcg niedokrwistoscig zalezng
od transfuzji (ICD-10: D46.0, D46.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Reblozyl (luspaterceptum), proszek do  sporzqdzania  roztworu
do wstrzykiwan, 25 mg, 1 fiol proszku, kod GTIN: 07640133688244,

e Reblozyl (luspaterceptum), proszek do  sporzqdzania  roztworu
do wstrzykiwan, 75 mg, 1 fiol. proszku, kod GTIN: 07640133688251,

w ramach programu lekowego B.142. , Leczenie dorostych pacjentow z zespofami

mielodysplastycznymi z towarzyszqcq niedokrwistosciq zaleznq od transfuzji

(ICD-10: D46.0, D46.1)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie

go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow terapii poprzez pogtebienie

zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nowotwory mielodysplastyczne (MDS) to grupa chorob nowotworowych szpiku
kostnego, charakteryzujgcych sie nieprawidtowq produkcjg komdrek krwi.
Prowadzi to do niedokrwistosci, mafoptytkowosci i neutropenii, co zwieksza
ryzyko infekcji, krwawien i ostabienia organizmu. MDS mogq przeksztaftcic sie
w ostrq biataczke szpikowq (AML). Choroba czesciej wystepuje u osob starszych
i moze mie¢ roine przyczyny, w tym ekspozycje na czynniki toksyczne
lub wczesniejsze leczenie onkologiczne. Na rokowanie pacjentow z MDS z grup
nizszego ryzyka ma wpfyw miedzy innymi niedokrwistos¢ i obcigzenie
przetoczeniami prowadzqce do przetadowania zelazem oraz pojawiajgce sie
skaza krwotoczna matoptytkowa i zakazenia przyczyniajgce sie do wystepowania
ciezkich zakazen lub krwawien bedqcych przyczynq zgonow.

Reblozyl (luspatercept), czynnik promujgcy dojrzewanie komorek erytroidalnych,
jest rekombinowanym biatkiem fuzyjnym, ktdre wiqze sie z wybranymi ligandami
biatek z nadrodziny transformujgcego czynnika wzrostuB (TGF-8). Luspatercept
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ttumi sygnalizacje Smad2/3 przez wiqgzanie sie ze specyficznymi ligandami
endogennymi (np. GDF-11, aktywina B), co powoduje dojrzewanie komorek
erytroidalnych poprzez wzrost | roznicowanie prekursorow erytroidalnych
pdznego stadium (normoblastow) w szpiku kostnym, przywracajgc w ten sposob
efektywngq erytropoeze.

Obecnie produkt leczniczy Reblozyl finansowany jest w ramach programu
lekowego , Leczenie dorostych pacjentow z zespotami mielodysplastycznymi
z towarzyszqcq niedokrwistosciq zalezng od transfuzji (ICD-10: D46.1)”
w leczeniu dorostych pacjentow z anemiq zaleznq od przetoczen (22 jednostki
KKCz w okresie 8 tygodni w ciggu 16 tygodni przed kwalifikacjg do programu)
w przebiegu nowotwordw mielodysplastycznych o bardzo niskim, niskim
lub posrednim ryzyku wg R-IPSS z syderoblastami pierscieniowatymi (MDS-RS
definiowane  jest  przy >15% syderoblastow  pierscieniowatych
lub >5% syderoblastow pierscieniowatych w przypadku obecnosci mutacji
SF3B1), u ktorych wystgpita niedostateczna odpowied? na leczenie lekami
stymulujgcymi erytropoeze, lub ktorzy nie kwalifikujqg sie do takiego leczenia.

W pierwszej potowie 2024 roku Komisja Europejska rozszerzyta rejestracje leku
luspatercept o wskazanie do stosowania w pierwszej linii leczenia dorostych
pacjentow z niedokrwistosciq zaleznq od transfuzji z powodu zespotow
mielodysplastycznych (MDS) o ryzyku bardzo niskim, niskim i posrednim.
Whiosek dotyczy rozszerzenia refundacji leku Reblozyl zgodnie z rejestracjq leku
o grupe chorych:

e nieleczonych wczesniej lekami stymulujgcymi erytropoeze (ESA);

e chorych, u ktorych wystgpita niedostateczna odpowiedz na leczenie lekami
stymulujgcymi erytropoeze (ESA), lub ktorzy nie kwalifikujg sie do takiego
leczenia, bez pierscieniowatych syderoblastow (populacja
RS-, tj. <15% syderoblastow pierscieniowatych Ilub <5% syderoblastow
pierscieniowatych w przypadku obecnosci mutacji SF3B1).

Pozwoli to na objecie finansowaniem leku w petnej populacji rejestracyjnej, czyli
chorych w wieku 18 lat i powyzej z niedokrwistosciq zalezng od przetoczen
wystepujgcq w przebiegu nowotworow mielodysplastycznych o bardzo niskim,
niskim lub posrednim ryzyku wg RIPSS.

Whnioskodawca proponuje refundacje leku w ramach istniejgcego programu
lekowego  B.142  ,leczenie  dorostych  pacjentow z  zespotami
mielodysplastycznymi z towarzyszqcq niedokrwistosciq zaleznq od transfuzji
(ICD-10: D46.0, D46.1)” i grupy limitowej, 1043.3, czynniki stymulujgce
erytropoeze — luspatercep .
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Dowody naukowe

Do analizy wnioskodawcy witgczono ostatecznie jedno badanie kliniczne
z randomizacjq oceniajgce luspatercept vs epoetyna alfa w populacji chorych
nieleczonych ESA — probe COMMANDS (przedstawione w publikacjach
Platzbecker 2023 oraz Della Porta 2024, dodatkowe wyniki odnaleziono
w opracowaniu EPAR 2024), ktdre oceniato zastosowanie luspaterceptu
vs epoetyna alfa u pacjentdw z niedokrwistosciq zalezng od przetoczen z powodu
nowotwordw mielodysplastycznych (MDS) o ryzyku bardzo niskim, niskim
i srednim wg IPSS-R, ktorzy nie otrzymywali leczenia srodkami stymulujgcymi
erytropoeze (ESA). Ponadto wtgczono jedno badanie prowadzone w ramach
rzeczywistej praktyki klinicznej (Mukherjee 2024). Dodatkowo, uwzgledniono
rowniez badanie PACE-MDS, w ramach ktorego mozna byto wyrdzni¢ wyniki
dla pacjentow, u ktorych wystqgpita niedostateczna odpowiedz na leczenie lekami
stymulujgcymi erytropoeze, lub ktorzy nie kwalifikujq sie do takiego leczenia,
bez pierscieniowatych syderoblastow (RS-), a takze szereg badan (6 publikacji),
ktore rozpatrywano w kierunku mozliwosci przeprowadzenia pordéwnania
luspaterceptu z darbepoetyng.

Niezaleznosc¢ od przetoczen koncentratu krwinek czerwonych (RBC-TI)

Odnotowano istotnie wiekszy odsetek pacjentow uzyskujgcych gtowny punkt
koricowy (RBC-T| 212 tygodni + hemoglobina 21,5 g/dl w tyg. 1-24) wsrod
chorych otrzymujqcych luspatercept, w porownaniu do chorych otrzymujgcych
epoetyne: 58,5% vs 31,2%, RD = 26,6 (95% Cl: 15,8, 37,4). Wyniki bardziej
aktualnych analiz przedstawionych w publikacji Della Porta 2024 byty zblizone
do tych obserwowanych w ramach analizy interim i prowadzity do podobnego
wnioskowania: RD = 25,4 (95% Cl: 15,8, 35,0). Konsekwentnie obserwowano
istotnie wyzszy odsetek pacjentow w grupie luspaterceptu wobec grupy
epoetyny, uzyskujgcych RBC-TI trwajgcq przynajmniej 8, 12, lub 24 tygodnie,
zarowno w ocenie interim, jak i w uaktualnionej ocenie raportowanej w publikacji
Della Porta 2024 oraz opracowaniu EPAR 2024.

Odpowiedz czerwonokrwinkowa na leczenie (HI-E)

Pacjenci otrzymujqcy luspatercept znacznie czesciej uzyskiwali odpowiedz
czerwonokrwinkowq na leczenie w porownaniu do pacjentow otrzymujgcych
epoetyne: 74,2% vs 51,3%, a roznice byty istotne: RD = 22,3 (95% Cl: 11,8; 32,8)
punktow procentowych. Wyniki analizy interim zostaty potwierdzone rowniez
w uaktualnionej analizie przedstawionej w publikacji Della Porta 2024: RD = 21,5
(95% Cl: 12,2; 30,7) punktdw procentowych.
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Obcigzenie przetoczeniami

Obserwowano istotnie mniejsze obciqgzenie przetoczeniami w grupie LUS,
w porownaniu do grupy EPO: srednia liczba jednostek koncentratu czerwonych
krwinek odpowiednio w tych grupach wynosita 3,90 (SD: 6,00) oraz 5,40
(SD: 6,50): MD =-1,50(95% Cl:-2,91; -0,09). Uaktualniona analiza prezentowana
w  publikacji  Della  Porta 2024 przyniosta  podobne rezultaty:
MD =-1,40(95% Cl: -2,66; -0,14). W ramach analizy w podgrupach obserwowano
podobny trend, co w gtdwnej analizie — pacjenci otrzymujgcy luspatercept
czesciej uzyskiwali zmniejszenie zapotrzebowania na jednostki pakietow krwinek
w ramach przetoczern o przynajmniej 50%, zarowno w ciggu 12 tygodni,
jak rowniez w ciggu 24 tygodni leczenia (wyjgtek stanowity mato liczne podgrupy,
jak RS-). Czas do pierwszego przetoczenia koncentratu czerwonych krwinek
(analiza interim) byt istotnie wydtuzony wsrdd chorych otrzymujqcych
luspatercept: mediana 168 (95% Cl: 64; 323) dni w porédwnaniu do 42 (95% Cl: 22;
55) dni w grupie epoetyny, HR = 0,557 (95% Cl: 0,415; 0,747). Zblizone wyniki
raportowano w uaktualnionej analizie prezentowanej w publikacji Della Porta
2024: HR = 0,58 (95% Cl: 0,45; 0,75). Odsetek pacjentow, u ktorych nastgpito
zmniejszenie zapotrzebowania na pakiety przetoczei o przynajmniej
50% byt wyzszy wsrod pacjentow w grupie LUS w porédwnaniu do EPO, zaréwno
w ciggu 212 tygodni (81,6% vs 65,6%), jak i w ciggu 24 tygodni obserwacji
(74,2% vs 47,4%) — obserwowane rdznice w obu przypadkach byty znamienne
statystycznie, odpowiednio RD = 14,5 (95% Cl: 4,9; 24,2) oraz RD = 25,4
(95% Cl: 15,1, 35,8). Wyniki potwierdzono rowniez w uaktualnionej analizie
raportowanej w publikacji Della Porta 2024: 15,3 (95% Cl: 6,8, 23,8) oraz
RD = 20,9 (95% Cl: 11,5; 30,2). Pacjenci otrzymujgcy luspatercept uzyskiwali
istotnie dtuzej zmniejszenie o przynajmniej pofowe zapotrzebowania
na przetoczenia, w poréownaniu do grupy epoetyny, zarowno w analizie interim:
HR = 0,420 (95% Cl: 0,257; 0,686), jak i w uaktualnionej ocenie: HR = 0,479
(95% Cl: 0,317; 0,723). Podobne wyniki obserwowano rozpatrujgc zmniejszenie
utrzymujgce sie przez przynajmniej 24 tygodnie — w ramach analizy interim
HR = 0,388 (95% Cl: 0,196, 0,771), natomiast w uaktualnionej analizie opisanej
w opracowaniu EPAR 2024 HR = 0,409 (95% Cl: 0,317; 0,723).

Srednia zmiana stezenia hemoglobiny

W grupie luspaterceptu obserwowano wzrost stezenia hemoglobiny srednio
02,00 (SD: 1,10) g/dI po 24 tygodniach, w porownaniu do mniejszego wzrostu
w grupie otrzymujqgcej epoetyne: 1,40 (SD: 1,20). Obserwowane réznice byty
znamienne statystycznie: MD = 0,60 (95% Cl: 0,34, 0,86) g/dl. Podobne wyniki
(zmiana Srednio o 2,0 g/dl) odnotowano w ramach uaktualnionej analizy
opisanej w publikacji Della Porta 2024 - rdznice srednich pomiedzy
analizowanymi grupami wyniosty 0,50 (95% Cl: 0,27; 0,73) g/dl. W ramach
uaktualnionej oceny przedstawionej w doniesieniu Komrokji 2023 oraz
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opracowaniu EPAR 2024 przedstawiono rowniez wyniki dla oceny odsetka
pacjentdow, ktorzy uzyskali zwiekszenie stezenia hemoglobiny o przynajmniej
1,5 g/dl w tygodniach 1-24, a takze informacje odnosnie czasu trwania takiej
poprawy. Obserwowano istotnie wyZszy odsetek pacjentow uzyskujgcych
opisywane zwiekszenie stezenia hemoglobiny w grupie otrzymujqgcej
luspatercept, w poréwnaniu do grupy kontrolnej: RD = 22,0 (95% Cl: 12,3; 31,6).
Rowniez czas utrzymania sie opisywanej poprawy stezenia hemoglobiny
byt dtuzszy wsrod pacjentow otrzymujqgcych luspatercept — mediana tego czasu
wynosita w tej grupie 71,9 (95% Cl: 53,9, 91,9) tygodni, w pordwnaniu
do 47,9 (95% Cl: 35,7; 68,9) tygodni w grupie epoetyny; ryzyko utraty opisywanej
poprawy stezenia hemoglobiny byfto istotnie nizsze wsrdd chorych otrzymujgcych
luspatercept: HR = 0,552 (95% CI: 0,374, 0,815).

Ryzyko transformacji w ostrq biataczke szpikowg

W ramach analizy interim czestos¢ wystepowania transformacji w AML byta
podobna w obu analizowanych grupach: 2,3% vs 2,8%,; HR = 0,821 (95% CI: 0,214;
3,147). Podobnie, w uaktualnionej analizie (EPAR 2024) odsetek ten nie ulegt
wiekszym zmianom (2,7% vs 3,3%), a roznice pomiedzy grupami réwniez nie byty
znamienne statystycznie: HR = 0,913 (95% ClI: 0,270; 3,082). RdwnieZz w analizie
wykonanej z odcieciem danych we wrzesniu 2023 roku (Della Porta 2024)
nie obserwowano roznic pomiedzy analizowanymi grupami, 3,9% vs 4,4%,
RR =0,87 (95% Cl: 0,32; 2,35).

Przezycie catkowite

W ramach analizy opisanej w opracowaniu EPAR 2024, w grupie pacjentow
otrzymujgcych luspatercept mediana przezycia nie zostata osiggnieta
(95% Cl: 35,3; NO), natomiast w grupie epoetyny wyniosta 42,8 (95% Cl: 42,8;
NO) miesiecy — nie odnotowano istotnych réznic pomiedzy ocenianymi grupami:
HR = 1,089 (95% Cl: 0,686, 1,728). Gtdwnym celem stosowanego leczenia jest
stymulacja erytropoezy zwiqgzanej z niedokrwistosciq w przebieqgu MDS,
a nie leczenie przyczynowe choroby podstawowe;.

Ocena jakosci zycia

Jakos¢ zycia raportowano bardziej szczegotowo w ramach analizy opisanej
w dokumencie EPAR 2024. Ogdtem, w obu badanych ramionach obserwowano
niewielkqg poprawe (wzrost) wyniku ogdlnego wskaznika zdrowia
kwestionariusza QLQ-C30 w ciqggu 49 tygodni leczenia, ale w zadnym z ramion
nie odnotowano klinicznie istotnej poprawy — po 49 tygodniach, srednia zmiana
wyniosta 3,1 punktow w grupie LUS oraz 1,1 punktow w grupie EPO.

Badanie retrospektywne Mukherjee 2024 (RWD)

W trakcie pierwszych 24 tygodni terapii luspaterceptem, prawie wszyscy (96,9%,
n=31) wsrdd 32 pacjentow nieleczonych wczesniej ESA i wyjsciowo zaleznych
od przetoczen, osiggneli niezaleznos¢ od przetoczen utrzymujqgcq sie przez
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> 8 tygodhni, a u 93,8% chorych (n=30) taki stan utrzymywat sie przez > 12 tygodni.
Osiggniecie odpowiedzi czerwonokrwinkowej (wedfug zmodyfikowanej definicji,
mHI-E) analizowano wytgcznie wsrdd pacjentow nieleczonych wczesniej ESA,
ktorzy wyjsciowo byli zalezni od przetoczen i otrzymywali leczenie
luspaterceptem przez > 24 tygodnie. W ocenianym okresie, wsrdod 6 pacjentow
uwzglednionych w analizie u 5 0séb (83,3%) odnotowano osiggniecie odpowiedzi
na leczenie zgodnej z przyjetq definicjq.

Badanie PACE-MDS

Jedynie wynik dla oceny odpowiedzi czerwonokrwinkowej raportowano
w obrebie podgrup wyrdznionych ze wzgledu na obciqzenie przetoczeniami —
ogdotem, w catej populacji RS- odnotowano odpowiedz HI-E u 16/44 (36,4%)
chorych, w tym u 3/13 (23,1%) z LTB oraz 6/16 (37,5%) z HTB. W przypadku
pozostatych ocenianych punktow koricowych prezentowany wynik dotyczyt catej
populacji RS-, w ktorej obecni byli zarowno pacjenci nie otrzymujgcy wczesniej
leczenia ESA, jak i pacjenci niewymagajgcy stosowania przetoczen. Wsrdd tych
chorych, czas do pierwszej odpowiedzi HI-E wynosit srednio 76 (SD: 80,1) dni,
natomiast czas trwania najdtuzszego okresu z odpowiedzig wynosit (mediana)
150 (zakres: 62-316) dni. Wsréd chorych z RS- wymagajgcych wyjsciowo
przetoczen, niezaleznos¢ od przetoczeri (RBC-TI) utrzymujqcq sie przynajmniej
8 tygodni uzyskato 10/29 (34,5%) pacjentow; czas do pierwszego zdarzenia tego
typu wynosit srednio 7 (SD: 13,7) dni, natomiast mediana czasu trwania takiej
niezaleznosci wynosita 187 (zakres: 70-956) dni.

Porownanie posrednie

Ze wzgledu na brak badan bezposrednio porownujgcych luspatercept
i darbepoetyne, przeprowadzono przeglgd systematyczny w celu wykonania
porownania posredniego. Jedynym badaniem bezposrednim dla luspaterceptu
byto COMMANDS (vs. epoetyna), natomiast dla darbepoetyny uwzgledniono
ARCADE (vs. placebo) oraz EPOANE3021 (epoetyna vs. placebo). Przeglgd Park
2019 wykazat duze réznice miedzy badaniami ESA, co uniemozliwito metaanalize
sieciowq. Posrednie poréwnanie luspaterceptu i darbepoetyny nie wykazato
istotnych statystycznie roznic (RB=0,29; 95% Cl: 0,07;1,18), lecz heterogenicznos¢
badari ogranicza pewnos¢ wnioskow. W COMMANDS 52,4% pacjentow
na luspatercepcie uzyskato niezaleznosc¢ od transfuzji w ciggu 6 miesiecy, wobec
75,2% przyjmujgcych epoetyne.

Analiza bezpieczenstwa

Badanie COMMANDS W wiekszosci raportowanych kategorii zdarzen
niepozgdanych, nie obserwowano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy
luspaterceptem a epoetynq alfa, jednak ryzyko ogdlnie wystgpienia
jakichkolwiek TEAEs byto istotnie wieksze w przypadku luspaterceptu
(92,1% vs 85,2%), cho¢ wynik zblizat sie do granicy istotnosci: RR = 1,08 (95% CI:
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1,00; 1,17), NNH = 15 (95% CI: 8; 294). Podobnie, istotnie czesciej w grupie
luspaterceptu obserwowano TEAEs uznane za prawdopodobnie zwiqzane
z leczeniem: RR = 1,72 (95% Cl: 1,17; 2,54), NNH = 8 (95% ClI: 5; 26). Istotnie
czesciej po stronie luspaterceptu obserwowano rowniez TEAEs w 3 lub 4 stopniu
nasilenia, a takze zdarzenia w 3 lub 4 stopniu nasilenia uznane za zwigzane
z leczeniem. Zdarzenia zgonu odnotowano z podobnq czestosciqg w obu grupach
(okofo 18%) i nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic pomiedzy
analizowanymi grupami w czestosci zgonu pacjentow, niezaleznie od przyczyny
czy czasu ich wystgpienia (okres leczenia vs okres bez leczenia).

W wiekszosci obserwowanych poszczegdlnych zdarzenn niepoZzqdanych,
nie obserwowano istotnych statystycznie rdznic w ryzyku ich wystqgpienia
pomiedzy analizowanymi grupami — w szczegolnosci, nie odnotowano istotnych
statystycznie roznic dla zdarzen niepozqdanych o stopniu nasilenia 3 lub 4.
Wyjqgtek stanowito zmeczenie (bez wzgledu na stopien nasilenia), wystepujqgce
istotnie czesciej u chorych otrzymujqcych luspatercept: 14,6% vs 6,8%, RR = 2,14
(95% Cl: 1,12; 4,11), NNH = 13 (95% Cl: 8, 72). Zdarzenia niepoZqdane
0 szczegdlnym znaczeniu obserwowano z  podobng czestosciq
w obu analizowanych grupach w wiekszosci rozpatrywanych przypadkow.
Ogdtem, ryzyko pojawienia sie przynajmniej jednego zdarzenia niepozgdanego
o szczegolnym znaczeniu byfo znamiennie wyzsze u 0sob poddanych leczeniu
luspaterceptem — 51,7% vs 38,1%, RR = 1,36 (95% Cl: 1,07; 1,72), NNH = 8
(95% ClI: 5; 30). Sposrod poszczegdlnych zdarzen niepozgdanych o szczegdlnej
istotnosci, jedynie nadcisnienie tetnicze wystepowato istotnie czesciej u chorych
stosujqcych luspatercept: 14,0% vs 7,4%, RR = 1,90 (95% ClI: 1,01, 3,60),
NNH =16 (95% Cl: 8; 390).

Rekomendacje towarzystw naukowych

Wszystkie odnalezione wytyczne kliniczne uwzgledniajq luspatercept w leczeniu
chorych na MDS z grupy nizszego ryzyka. Jednak jedynie najnowsze zalecenia
(NCCN 2025) dopuszczajq jego zastosowanie juz w | linii leczenia.

Zgodnie z wytycznymi NCCN 2025, wybdr leczenia | linii zalezy od obecnosci
del(5q) i innych nieprawidfowosci cytogenetycznych.

e Przy del(5qg) + 1 dodatkowej nieprawidfowosci cytogenetycznej (z wyjqtkiem
aberracji chromosomu 7):

- IPSS niski/posredni-1, EPO <500 mU/ml - preferowany lenalidomid,
alternatywnie ESA.

- EPO >500 mU/ml - zalecany wytqcznie lenalidomid.
® Bez del(5q) + innych nieprawidfowosci cytogenetycznych:
- RS 215% (lub RS >5% z mutacjg SF3B1) — preferowany luspatercept.

- RS <15% (lub RS <5% z mutacjg SF3B1), EPO <500 mU/ml — preferowane ESA,
luspatercept jako alternatywa.
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- RS <15% (lub RS <5% z mutacjg SF3B1), EPO >500 mU/ml — leczenie zalezy
od przewidywanej odpowiedzi na terapie immunosupresyjng:

= przy wysokim prawdopodobienstwie - ATG z cyklosporyng A
z/bez eltrombopagu,

» przy nizszym — udziat w badaniach klinicznych, azacytydyna, decytabina
(w tym doustna z cedazurydyng) lub lenalidomid

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie luspaterceptu w miejsce:

e epoetyny alfa — jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR w wariancie
bez RSS wyniost 944 992 z{/QALY. W wariancie z RSS ICUR wyniost
zt/QALY.

e darbapoetyny alfa — jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR
w wariancie bez RSS wynidst 1 001 307 zt/QALY. W wariancie z RSS ICUR wyniost
zt/QALY.

Powyzsze oszacowania efektywnosci kosztowej obliczono przyjmujgc tozsamg
efektywnosc¢ klinicznqg epoetyny alfa oraz darbapoetyny alfa, co nie zostatfo
podparte dowodami naukowymi.

Ceny zbytu netto leku, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ lub dodatkowego roku Zycia, jest rowny wysokosci
progu wynosi:

e 1 fiola 25 mg

- w porownaniu z epoetynq alfa - zt;

- w poréwnaniu z darbapoetynq alfa - zt

e 1fiola 75 mg

- w porownaniu z epoetyngq alfa - zt

- w pordwnaniu z darbapoetynq alfa — zt.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Refundacja wnioskowanej interwencji wigzac bedzie sie ze wzrostem wydatkow
ptatnika publicznego o odpowiednio:

e w wariancie bez RSS: 34,890 min zt (od 23,345 min zt do 38,850 min zt)
w pierwszym oraz 95,115 min zt (od 50,069 min zt do 115,317 min zt) w drugim
roku refundacji;

e w wariancie z RSS:
W pierwszym oraz w drugim roku
refundacji.
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Potwierdzona w jednym badaniu RCT skutecznos¢ w zakresie poprawy
parametrow czerwonokrwinkowych i uniezaleznienia od przetoczen krwi
we wnioskowanej populacji pacjentow;

e Rekomendacja NCCN 2025 co do stosowania produktu rowniez w pierwszej
linii leczenia;

e Brak bezposredniego porownania skutecznosci z drugim komparatorem —
darbopoetyng;

e Niepotwierdzony wpfyw leku na odlegte przezycie pacjentow
(niewystarczajqgco dtugi okres obserwacji);

e Brak efektywnosci kosztowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.1.79.2024 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Reblozyl (luspatercept) w ramach istniejgcego
programu lekowego B.142. »Leczenie dorostych pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi z towarzyszaca
niedokrwistoscia zaleznga od transfuzji (ICD-10: D46.0, D46.1)«”, data ukoriczenia: 12.03.2025r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy Bristol-Myers Squibb Polska.

Zakres wyfqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Bristol-Myers Squibb Polska) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.) i art. 35a ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wylqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb Polska



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 49/2025 z dnia 24 marca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci 7 letnich
zamieszkujgcych na terenie miasta Sieradz”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci 7 letnich zamieszkujgcych na terenie miasta Sieradz”.

Uzasadnienie
Program zaktada realizacje badan przesiewowych w kierunku wad wzroku
u dzieci 7-letnich zamieszkujgcych na terenie miasta Sieradz.

Nalezy podkreslic, ze badania przesiewowe w kierunku wad wzroku znajdujq sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej, realizowanych przez lekarzy i pielegniarki POZ oraz
pielegniarki/higienistki szkolne.

Lekarz POZ wykonuje badania przesiewowe w kierunku wad wzroku u dzieci:
e w wieku 2 lat — test Hirschberga w kierunku wykrywania zeza,

e w ramach rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego
(lub w klasie | szkoty podstawowej) — wykrywanie zeza (Cover test, test
Hirschberga) oraz wykrywanie zaburzen ostrosci wzroku),

o w lll klasie szkoty podstawowej — wykrywanie zaburzen ostrosci wzroku
i widzenia barw,

e w/klasie gimnazjum (obecnie VIl klasa szkoty podstawowej) — wykrywanie
zaburzen ostrosci wzroku,

o w | klasie szkoty ponadgimnazjalnej — wykrywanie zaburzeri ostrosci
wzroku.

Pielegniarka POZ wykonuje:

e orientacyjne badanie wzroku u dzieci w wieku: 0-6 m.z., 9m.z., 1r.z.,4r.z.
oraz5r.z.,

e wwieku 2 lat przeprowadza test Hirschberga w kierunku wykrywania zeza.

Pielegniarka lub higienistka szkolna wykonuje nastepujgce badania przesiewowe
w kierunku wad wzroku:

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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e w ramach rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego
(lubw klasie | szkoty podstawowej) — test do wykrywania zaburzen
w kierunku zeza (Cover test, test Hirschberga), bada ostrosci wzroku,

o wllliV klasie szkoty podstawowej — test do wykrywania zaburzen ostrosci
wzroku i widzenia barw,

e w | klasie gimnazjum (obecnie VIl klasa szkoty podstawowej) — test
do wykrywania zaburzen ostrosci wzroku,

e w | klasie szkoty ponadgimnazjalnej — test do wykrywania zaburzen
ostrosci wzroku,

e w ostatniej klasie szkoty ponadgimnazjalnej do ukoriczenia 19 r.z. — test
do wykrywania zaburzen ostrosci wzroku.

Ponadto, porada okulistyczna dla dzieci, w ramach ktorej mogg by¢ wykonane
inne testy przesiewowe, znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
z zakresu AOS.

Wobec powyziszych informacji, nalezatoby uzasadni¢, dlaczego wybrano
populacje dzieci w wieku 7 lat.

Szczegotowe uwagi odnosnie poszczeqgolnych elementow programu:

Cel gtowny — nie odniesiono sie do danych sprzed wprowadzenia PPZ —
wskazujgcych na skale problemu i szacunkowgq liczebnos¢ dzieci z podejrzeniem
wad wzroku, umozliwiajgcych ocene stopnia realizacji celu po zakoriczeniu
programu. Nie wskazano uzasadnienia dla podanej wartosci docelowej.
Cel gtowny wymaga korekty w zakresie okreslonej w nim populacji docelowej.

Cele szczegotowe — cele szczegdfowe nr 2 | 3 — w projekcie nie wskazano,
czy wnioskodawca zamierza w jakikolwiek sposob weryfikowac dalszq sciezke
uczestnikow, ktorzy na podstawie badan przesiewowych zostanq skierowani
do dalszej diagnostyki/leczenia w ramach NFZ. Nie wskazano uzasadnienia
wartosci docelowych. Cele szczegotowe wymagajq korekty w zakresie populacji
docelowej, gdyz program nie zaktada realizacji interwencji w populacji mtodziezy,
a jedynie w grupie dzieci 7-letnich i ich rodzicow/opiekunow prawnych.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom PPZ — wskazniki 3, 4, 5 oraz
6 nie odnoszq sie bezposrednio do celow programu, natomiast mogq zostac
wykorzystane w ramach ewaluacji PPZ. Nie zaproponowano odpowiedniego
miernika dla celu szczegdtowego nr 3.

Populacja docelowa — z tresci projektu nie wynika, na jakiej podstawie
wnioskodawca przyjgt zatozenia w zakresie liczebnosci populacji docelowej.
Nie okreslono liczebnosci populacji dzieci, ktéra zostanie objeta dziataniami
edukacyjnymi. Zaplanowana populacja (dzieci w wieku 7 lat) jedynie czesciowo
znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach.
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Planowane interwencje:

Dziatania organizacyjne: nie okreslono kompetencji osoby odpowiedzialnej
za rekrutacje do programu; nie odniesiono sie do rodzajow srodkow przekazu,
jakie zostang wykorzystane w ramach dziatan informacyjnych.

Dziatania edukacyjne dla rodzicow/opiekunow: nie dotqgczono wzoréw pre- i post
testow do oceny poziomu wiedzy.

Wstepna ocena stanu zdrowia dziecka: nie dotgczono wzoru kwestionariusza
stuzgcego do  przeprowadzenia  wywiadu z  rodzicami/opiekunami;
nie przedstawiono , kryteriow wtgczenia do badania”, ani tez nie okreslono
zakresu ,badan wstepnych”; kwestia zgod rodzicow nie jest do korica jasna
(nie wiadomo czy bedq to dwie zgody czy tylko jedna).

Monitorowanie — przedstawiono jedynie otwarty katalog wskaznikdw, sposrod
ktdrych zostanqg dopiero wybrane te, ktore ostatecznie zastosuje realizator; czes¢
wskaznikow jedynie nieznacznie sie od siebie rozni; czes¢ wskaznikow
monitorowania zgtfaszalnosci budzi zastrzezenia (jeden odnosi sie bardziej
do monitorowania zgtaszalnosci, jeden do ewaluacji, a jeden zostat
sformutowany nieprawidtowo); nie zaplanowano oceny liczby rodzicow i dzieci
uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych.

Ewaluacja — nie przedstawiono ostatecznej listy wskaZnikow ewaluacji, a jedynie
pule, z ktorej bedzie mdgt skorzystac realizator; jeden z przedstawionych
wskaznikow jest niezrozumiaty, a czes¢ nie pozwoli na okreslenie skutecznosci
zaplanowanych w programie interwencji; nie uwzgledniono poréwnania stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, ze stanem po jego
zakoriczeniu.

Koszty jednostkowe — nie uwzgledniono kosztow dziatann edukacyjnych
skierowanych do populacji dzieci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.12.2025 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
wad wzroku u dzieci 7 letnich zamieszkujacych na terenie miasta Sieradza” realizowany przez: Miasto Sieradz,
Warszawa, marzec 2025 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu
u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 50/2025 z dnia 24 marca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrdd nastolatkdw i mtodych dorostych na terenie Gminy Radwanice
na lata 2025-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrod nastolatkow i mftodych
dorostych na terenie Gminy Radwanice na lata 2025-2027”, pod warunkiem
uwzgledniania uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim
sq zaburzenia depresyjne wystepujgce w populacji dzieci i mtodziezy.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych skierowanych do populacji ogdlnej, szkolenn z zakresu zaburzen
depresyjnych dla wychowawcow, pedagogow i psychologow szkolnych, dziatan
edukacyjnych skierowanych do nastolatkow miedzy 10 a 15 r.z. (roczniki
2010-2017) zameldowanych na terenie gminy Radwanice i uczeszczajgcych
do klas IV-VIII publicznych szkét podstawowych zlokalizowanych na terenie
gminy oraz ich rodzicow/opiekunéw prawnych, a takze badan przesiewowych
w kierunku  zaburzen  depresyjnych |  terapii  zaburzenn  nastroju
u zakwalifikowanych dzieci i nastolatkow .

Liczebnosc¢ populacji docelowej dzieci i mtodziezy oszacowano na ok. 530 osob,
czyli 100% populacji dzieci i mfodziezy z rocznikow 2010-2017.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w PPZ, dziatania z zakresu terapii
zaburzen nastroju przewidziano dla ok. 85 nastolatkow, co wynika
z ograniczonych mozliwosci finansowych wnioskodawcy.

W odniesieniu do pozostatych populacji docelowych oszacowano, ze dziataniami
edukacyjnymi objetych zostanie ok. 530 rodzicow/opiekunow prawnych,
natomiast szkoleniami — ok. 25 0sob (w tym ok. 23 nauczycieli — wychowawcow
klas szkot podstawowych w roku szkolnym 2025/2026 oraz psychologowie
i/lub pedagodzy z 2 publicznych szkét podstawowych na terenie gminy).

Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2025-2027.
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Oprocz kampanii informacyjnej majqcej na celu rozpowszechnienie informacji
o0 PPZ, zaplanowano rdwniez realizacje kampanii informacyjno-edukacyjnej,
w celu podniesienia poziomu wiedzy populacji ogdlnej na temat czynnikdow
ryzyka, przebiegu oraz diagnostyki i profilaktyki zaburzen nastroju w populacji
dzieci/mtodziezy i mtodych dorostych.

Zgodhnie z tresciq projektu, dziatania szkoleniowe dla wychowawcdow, pedagogow
i psychologdow szkolnych obejmowac bedqg zagadnienia dotyczqce: czynnikow
ryzyka wystepowania zaburzen depresyjnych, specyfiki zaburzen depresyjnych
i lekowych, stresu w szkole wsrod dzieci i mfodziezy, nastepstw zdrowotnych
wynikajgcych z zaburzen nastroju, skutecznosci dziatan zapobiegawczych,
a takze  konsekwencji  bagatelizowania  objawdw  oraz  zaniedban
diagnostycznych. Wnioskodawca wskazaf, Zze szkolenie przeprowadzone zostanie
w pierwszym roku realizacji programu w formie online, z zatozeniem jego
nagrania (w celu poZniejszego wykorzystania w szerszej grupie odbiorcow).
Dziatania z zakresu edukacji zdrowotnej rodzicow/opiekunéw prawnych uczniow
obejmowac bedqg 90-minutowy wyktad online prowadzony przez psychologa
lub innego specjaliste ochrony zdrowia zajmujqcego sie profilaktykq i wczesnym
wykrywaniem  depresji. Wyktad  zostanie = udostepniony  rodzicom
za posrednictwem aktywnych linkow przesytanych poprzez szkolne dzienniki
elektroniczne aktywnego linku.

Edukacja zdrowotna (psychoedukacja) nastolatkdw przeprowadzona ma zostac
przez uprzednio przeszkolonych w ramach programu wychowawcow,
pedagogow i psychologow szkolnych (lub przez innych nauczycieli, ktorym
umozliwiono odtworzenie nagrania przeprowadzonego szkolenia, a takze
przekazano wzor prezentacji multimedialnej mozliwej do wykorzystania
w ramach edukacji zdrowotnej dzieci), minimum raz w roku w kazdej klasie szkoty
podstawowej w ramach lekcji wychowawczych.

Zgodnie z tresciq projektu, badania przesiewowe w kierunku zaburzen
depresyjnych dla dzieci i mtfodziezy (10-15 r.z.), przeprowadzane bedq przez
psychologéw lub pedagogow szkolnych. Podkreslono, ze dziatania te obejmq
badanie z uzyciem kwestionariusza samooceny umo:zliwiajgcego ocene profilu
i nasilenia objawdw depresyjnych, np. kwestionariusza CDI 2 (Children
Depression Inventory), przy czym o rodzaju testu przesiewowego zdecyduje
realizator.

Uczestnicy, ktorzy w badaniach przesiewowych uzyskajqg wynik wskazujgcy
na obecnos¢ zaburzenn depresyjnych, zostanq wiqgczeni do interwencji
terapeutycznej, obejmujgcej cykl 12 cotygodniowych, co najmniej
60-minutowych spotkan z psychoterapeutq dzieci i mfodziezy. Zgodnie z trescig
projektu, w ramach programu mozliwe bedzie przeprowadzenie nastepujgcych
terapii: indywidualna terapia behawioralno-poznawcza (CBT), psychoterapia
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indywidualna (IPT-A), terapia rodzinna oparta na wiezi (ABFT), terapia
interpersonalna, psychoterapia psychodynamiczna, terapia dialektyczno-
behawioralna oraz poznawcza, psychoterapia psychoanalityczna, psychoterapia
systemowa, terapia humanistyczno-doswiadczeniowa Ilub psychoterapia
integracyjna.

Whnioskodawca wskazat rowniez, ze w ramach terapii zaburzen nastroju
przeprowadzona zostanie ,,wizyta poczqtkowa” oraz ,,wizyta koricowa”.

Oceniany projekt programu zawiera interwencje, ktore czesciowo powielajg
Swiadczenia dostepne w ramach Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz z zakresu opieki psychiatrycznej
i leczenia uzaleznien. Przy czym podkreslenia wymaga okolicznosc, ze aktualnie
na terenie Radwanic zaden podmiot nie posiada umowy na realizacje swiadczen
psychiatrycznych w warunkach stacjonarnych, dziennych lub ambulatoryjnych,
bgdz w ramach poziomow referencyjnych. Na terenie powiatu polkowickiego
funkcjonuje 1 podmiot posiadajgcy umowe na realizacje produktu
kontraktowanego: osrodek  Srodowiskowej opieki  psychologicznej
i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy (I poziom referencyjny).

Nalezy podkreslic, ze opiniowany projekt jest zbiezny z celem Narodowego
Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2021-2025: ,promocja zdrowia psychicznego”,
a takze odnosi sie do Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego
na lata 2023-2030.

Koszt catkowity programu oszacowany zostat na 212 300 zt.

Uwagi Rady:

e Doprecyzowanie opisu etapow realizacji programu oraz zatqgczenie pre- i post-
testow.

e Doprecyzowanie kwestii realizacji badan przesiewowych — opisano
je wdwdch miejscach projektu (jako osobng interwencje i w opisie sesji
terapeutycznych w ramach wizyty poczqtkowej).

e Wskazanie czasu trwania szkolenia dla kadry pedagogicznej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.8.2025 ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrdd nastolatkow
i mtodych dorostych na terenie Gminy Radwanice na lata 2025-2027” realizowany przez: Gmine Radwanice,
Warszawa, marzec 2025 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 51/2025 z dnia 24 marca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki nadwagi i otytosci wsréd ucznidw klas IV szkot
podstawowych w MiesScie Suwatki na lata 2025-2028"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci wsrod
uczniow klas IV szkot podstawowych w Miescie Suwatki na lata 2025-2028”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie
Przedmiotem oceny jest PPZ zaplanowany do realizacji przez Miasto Suwatki.
Populacje docelowq stanowic bedg:

e uczniowie klas IV szkét podstawowych w Suwatkach (okoto 2 645 uczniow
w zakresie edukacji zdrowotnej oraz okoto 2 116 uczniow w zakresie badan
przesiewowych, pomiaréw antropometrycznych oraz oceny BMI),

e uczniowie z problemem nadwagi i otytosci (okoto 381 ucznidw) w zakresie
interwencji wielosktadnikowej,

e rodzice dzieci (ok. 1 323 rodzicéw), wychowawcy klas 1V szkdt podstawowych
(ok. 33 nauczycieli) oraz pracownicy stotowek szkolnych, w tym kierownicy,
kucharze, intendenci, pomoc kuchenna (ok. 38 o0sob) w zakresie dziatan
edukacyjnych.

Program bedzie realizowany w latach 2025-2028.
Budzet programu — 543 149 zt, w tym:

— ok.56279 2t w2025r.,

— ok. 174819 ztw 2026 r.,

— ok. 184 588 zt w 2027 r.,

— o0k. 127 463 zt w 2028 r.

Program bedzie w cafosci finansowany z budzetu Miasta Suwaftki.
W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie badan przesiewowych
i interwencji terapeutycznej obejmujqcej konsultacje dietetyczne, konsultacje
psychologiczne, zajecia ruchowe, warsztaty dietetyczne. Przewidziano rowniez
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dziatania informacyjno — edukacyjne dla uczniow, rodzicow, opiekundow
prawnych, wychowawcow oraz pracownikow stotowek szkolnych.

Celem gfdwnym jest zmniejszenie czestosci wystepowania nadwagi i otyfosci
(srednio o 3 centyle BMI w poréwnaniu z wynikami pomiaréw
antropometrycznych wykonanych na rozpoczecie realizacji programu) wsrod
ok.30% uczniow klasy IV szkdt podstawowych, biorgcych udziat
w wieloelementowej interwencji. Cel zostat prawidfowo sformufowany i znajduje
odzwierciedlenie w obowiqzujgcych rekomendacjach.

Wskazano tez 3 cele szczegofowe:

— zwiekszenie poziomu wiedzy na temat zdrowego odzywiania oraz
konsekwencji nadwagi i otyfosci u co najmniej 30% uczniow,
ich rodzicow/wychowawcow z Miasta Suwatki, uczestniczqcych w programie,
w latach 2025-2028,

— zwiekszenie poziom wiedzy na temat zdrowego odZywiania u co najmniej
30% pracownikdw kuchni i stofdwek szkolnych uczestniczqcych w programie,
w latach 2025-2028,

— zwiekszenie o co najmniej 30% aktywnosci fizycznej wsrod uczniow
klas IV szkdt podstawowych oraz rodzicow ktdrzy wzieli udziat w programie,
w latach 2025-2028 jako rezultat zajec z dziatan terapeutycznych.

Cele szczegdfowe sq mozliwe do osiggniecia w ramach zaplanowanych dziatan
edukacyjnych oraz terapeutycznych. W projekcie zaplanowano tez 3 mierniki
efektywnosci, ktore odnoszq sie do celow szczegotowych. Nie wykazano miernika
efektywnosci odpowiadajgcego celowi gtdwnemu.

Rekomendacje kliniczne potwierdzajg potrzebe dziatan profilaktycznych
nacelowanych na otytos¢ w populacji pediatrycznej <18 r. zycia.
Podkresla sie, ze BMI zostato uznane za stosunkowo prosty i dobry test
diagnostyczny. Zaleca sie promowanie zdrowego stylu zycia oraz wypracowanie
odpowiednich nawykdow zywieniowych. Waznq role odgrywajqg dziatania
edukacyjne nie tylko wsrdd dzieci, ale tez rodzicow i wychowawcow. Dziatania
zwigzane z poprawq diety, wzrostem poziomu aktywnosci fizycznej powinny
dotyczy¢ wszystkich uczestnikow programu. Opinie ekspertow klinicznych
potwierdzajg zasadnosc¢ interwencji zwigzanej z profilaktykg i zwracajg uwage
na to, Ze interwencja powinna trwac¢ minimum rok, byc¢ roznorodna oraz
nakierowana nie tylko na dzieci, ale i sSrodowisko.

Argumentem przeciw wprowadzaniu i finansowaniu przez samorzqdy
PPZ w zakresie nadwagi i otyfosci jest stosunkowo niska skutecznosc
dtugoterminowa takich programow, m. in. przez negatywnqg motywacje
niektorych uczestnikow, skoro jest ,,za darmo”.

Oceniany program zawiera interwencje, ktore czesciowo powielajg swiadczenia
dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych.
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Uwagi Rady:

e w celu gfdwnym | szczegdéfowych nie wskazano uzasadnienia do przyjecia
wartosci docelowych,

e nie zostat oszacowany czas trwania warsztatow dietetycznych,

e niewielka liczba prawidtowo sformutowanych miernikow ewaluacji
nie pozwala na przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.9.2025 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki nadwagi
i otytosci wsréd ucznidw klas 1V szkét podstawowych w Miescie Suwatki na lata 2025-2028" realizowany przez:
Miasto Suwatki, Warszawa, marzec 2025 oraz Raportu nr 0T.423.2.2018 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci
wsrod dzieci i miodziezy w ramach programoéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r. i materiatu

uzupetniajacego do Raportu nr OT.434.7.2024 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsréd dzieci i mtodziezy”
ze stycznia 2025r.



