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Opinia Rady Przejrzystosci
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w sprawie wprowadzenia kompleksowych zmian w tresci programu
lekowego B.31, Leczenie tetniczego nadci$nienia ptucnego (ICD-10
127, 127.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie kompleksowych zmian
w tresci programu lekowego B.31 ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
(ICD-10127, 127.0)”.

Problem decyzyjny

Na zlecenie Ministry Zdrowia oceniane sq nastepujgce zmiany w ramach
programu B.31:
e w czesci dotyczgcej osob dorostych > 18 r.z.:
o stosowanie od poczgtku leczenia terapii dwulekowej: ERA (Bosentan) +
inhibitory PDE5 (Sildenafil);
o poszerzenia zakresu wskazan dla substancji czynnych riociguat
i macytentan w terapii skojarzonej;
o uwzglednianie profilu ryzyka chorego z TNP przy podejmowaniu decyzji
o terapii poczqtkowej lub jej eskalacji;
e w czesci dotyczqgcej dzieci (< 18 lat):
o stosowanie od poczqtku leczenia terapii dwulekowej: ERA + inhibitory
PDE5;
o uwzglednianie profilu ryzyka chorego z TNP jako kryterium wiqczenia
do terapii poczgtkowej (monoterapii bosentanem i sildenafilem lub terapii
dwulekowej prowadzonej za ich pomocg).
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Ponadto wskazane jest rozwazenie dwodch scenariuszy, tj. wprowadzenia w Zycie
wszystkich zmian przewidzianych w zatgczonym projekcie programu lekowego
oraz bez zmian dotyczqcych poszerzenia zakresu wskazan dla substancji czynnych
riociguat i macytentan.

Uzasadnienie

Proponowane zmiany dostosowujq program do aktualnych wytycznych
klinicznych.

Terapia dwulekowa od poczqgtku leczenia TNP: ERA+ inhibitor PDE5 skutecznos¢
wykazana w badaniach o dobrej jakosci zarowno u dzieci, jak i u dorostych.
Wprowadzenie od poczqtku terapii dwulekowej z zastosowaniem ERA i inhibitora
PDE5 to opodZnienie, wskutek ztagodzenie przebiegu choroby, koniecznosci
wigczenia u pacjentow z TNP paranteralnych prostanoidow lub seleksypagu.
Sq to leki, ktore generujg najwieksze koszty w terapii TNP. Obok wydtuzenia
przezycia chorych i opdZnienia koniecznosci zastosowania prostanoidow
czy sotaterceptu przyczyni sie to moze takze to rzadszego lub poZniejszego
kwalifikowania chorych do transplantacji ptuc.

Uwzglednianie profilu ryzyka chorego z TNP w obydwu grupach, jako kryterium
wigczenia do terapii poczqtkowej (monoterapii bosentanem i sildenafilem lub
terapii dwulekowej prowadzonej za ich pomocq, znajduje uzasadnienie zarowno
w badaniach klinicznych jak i wytycznych).

Wydatki ptatnika publicznego w wyniku wprowadzenia jedynie terapii
dwulekowej wzrosng o 278 000 zt, natomiast jezeli zostang rozszerzone zakresy
refundowanych w ramach programu wskazan, dla substancji macytentan
i riocyguat, wydatki ptatnika wzrosng o 56,3 min.

W przypadku uwzglednienia zaproponowanych zmian w tresci PL B.31 dla
populacji pediatrycznej wydatki ptatnika publicznego wzrosnq o 422 000 zt
rocznie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania
nr: OTAD.422.3.6.2025 , Opracowanie dotyczgce oceny zmian w tresci programu lekowego B.31: ,Leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego (ICD-10 127, 127.0)”; data ukoriczenia: 18 lutego 2026 .



