Agencia Goeny Technoiogh Medycznveh

Rads Przejrzystosc

Protokdt nr 12/2034
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 31 marca 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyeznych

Czionkowie Rady Przeirzystosci {Rada) obecni na posiedzeniu:

[
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Grzepor: Btaiewicz
Anna Cieslik
Lucjusz Jakubowski
Mariena Jankowiak
Michat Mysliwiec
Jakub Pawlikowski
Piotr Szymanski
Janusz Szyndler
Rafat Suwinski

10. Marek Wronski

Parzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. - Omowienie i zatwierdzenie porzadku ohrad.

3. Omdwienie konfliktdw intereséw cztonkdédw Rady | glosowanie nad ich wytaczeniem z
glosowania albo z udziatu w pracach Rady w zakresie ujawnionego konfliktu.

4, Przygotowanie stanowisk w sprawie aceny leku Valdoxan {agomelatinum} we wskazaniu:
leczenie duiych epizoddw depresyjnych u dorostych z widocznymi w obrazie klinicznym
objawami zaburzen snu iub leku iub anhedonii.

5. Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny ieku Bretaris genuair {bromek aklidyny) we
wskazaniu; przewlekta abturacyjna choroba ptuc,

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
pegvisomantu w rezpoznaniu zakwalifikowanym do kodu iCD-10: D.35.2 (nowotwor
niezfosliwy {przysadka}), realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia obejmujgcego podawanie
pazopanibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C54.9 (nowotwor zioSliwy
(trzon macicy, nie okreslone}), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcege podawanie

paklitakselu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C33 (nowotwdr ziosliwy
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Pratakdf nr 12/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosei w dniu 31.03.2014 r.

tchawicy); C51.8 {nowotwdr ztosliwy (zmiana przekraczajaca granice sromu}), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

9. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujacego podawanie
trepsulfanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: Ch&6 (nowotwdr ztosliwy
jajnika}, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

10. Przygotowanie opinii w sprawie projektu programu zdrowotnego jednestki samorzadu
terytorialnego: ,Kompieksowa interwencja geriatryczna realizowana w Zaldadzie
Opiekunczo-teczniczym SP ZOZ nr 1 w Rzeszowie dla pacjentdéw w wieku podesztym z clezky
niepetnosprawnoscia czynnosciowa”.

11. Przygotowanie opinii w sprawie projektow programow zdrowotnych jednostek samorzadu
teryioriainego:

1) ,Program profilaktyki sepsy - szczepienia przeciwka meningokokom typu C, wywotujgeym:
sepse u dzieci powyzej jednego roku zycia z terenu Powiatu Mysélenickiego na lata 2013~
20237,

2} ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dia mieszkarncdw Gminy
Migjskiej w Nysie”,

3} ,Program profilaktycznych szczepiern dzieci przeciwko meningokokom grupy C

zamieszkatych na terenie Gminy Trzebnica w iatach 2014-2016 w ramach programu
Trzebnicka Rodzina 3+".

12, Zamkniecie posiedzenia.
Ad.1. Posiedzenje o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Rafat Suwinski.

Ad.2. Na wstepie glos zabrata Anna Zawada, ktora zwrdcita sie do Rady z prosbg o dodanie do
dzisiejszego porzadku obrad dodatkowego tematu.

Rada przyieta jednomyslnie propozycje zmiany porzadku obrad polegajaca na dodaniu pkt. 12 o tredci:
,Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze S$rodkdw publicznych leku we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty fecznicze okreslone w pismie MZ-PLA-460-20528-
2/Di/14 — Levact we wskazaniach zakwalifikowanych do kodu 1CD:C990.0”,

Ad.2, Rada ustosunkowata sie do zgioszonych konfliktow interesow.

Na skutek zgfoszonych konfliktéw, jeden z czionkow Rady zostat jednomysinie wytaczony z
glosowania i udziatu w pracach nad tematem objetym 4 pkt porzadku obrad za$ inny zostat
jednomysinie wyiaczony z glosowania | udziatu w pracach nad tematem abjetym 12 pkt porzadku
obrad.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawif najistotnigjsze informacje z Analizy weryfikacyjnej z analizy
weryfikacyjinej Nr: AOTM-OT-4350-2/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Valdoxan
(agomelatyna) we wskazaniu: leczenie duzych epizodow depresyinych u dorostych z widocznymi w

obrazie klinicznym objawami zaburzen snu {ub leku fub anhedonii”.
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.
Decyzja prowadzgcego posiedzenie dyskusje oraz glosowanie w tej sprawie przefozono na poiniej.

Ad.5. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AQOTM-
OT-4350-34/2013 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu
leczniczego Bretaris Genuair {bromek aklidyny) we wskazaniach: 1} w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela w celu ziagodzenia objawdw u dorostych pacjentéw z przewlekiy
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Protokot nr 12/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosei w dniu 31,03,2014 r,

obturacyjng choroba ptuc (POChP); 2} cieika postaé POChP z udokumentowanym badaniem
spirometrycznym wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng probg rozkurczowa”.

Decyzja prowadzgcego posiedzenie przedstawienie projektu stanowiska przez czionka Rady, dyskusjg
oraz glosowanie w tej sprawie przefozono na pozniej.

cd. A4, W wyniku przeprowadzone] dyskusji nt. obiecia refundacia leku Vaidoxan - Rada, 9 glosami
za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwaie bedacy jej stanowiskiem, ktora stanowi zafgcznik do
protokotu.

¢d. Ad.5. Kontynuujgc prace nad temaiem objetym tym punltem porzadku obrad projekt stanowiska
arzedstawit wyznaczony przez prowadzacego posizdzenie czfonek Rady.

Decyzig prowadzacego posiedzenie dyskusje oraz giosowanie w tej sprawie przelozono na poZniej.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-2/2014
LPegvisomant we wskazaniu zakwaiifikowanym do kodu [CD-10: D35.2 (Nowotwor niezfosliwy

NI

{przysadkaj”.
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.
Decyzja prowadzacego posiedzenie dyskusje oraz glosowanie w te] sprawie przefozono na pézniej.

cd.Ad.5. Kontynuujac prace nad tematem objetym tym punktem porzgdku obrad przeprowadzono
dyskusje nad trescig uchwat.

cd.Ad.6. W wyniku przeprowadzone] dyskusji na temat usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie pegvisomantu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D.35.2 - Rada, 10
gtosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej stanowiskiem, kiora stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-12/2014
,Pazopanib we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C54.9 (nowotwory ztosliwe trzonu

1

macicy, hieokredione}
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedacs jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd. Ad.5. W wyniku przeprowadzone] dyskusji na temat refundacji i ustalenia urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Bretaris Genuair w podanych wskazaniach Rada, przyjeta uchwaty bedgce je
stanowiskami, ktdre stanowig zataczniki do protokofu:

1) Bretaris Genuair {bromek aklidyny), wskazanie: cigika posta¢ POChP z udokumentowanym
badaniem spirometrycznym wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng probg rozkurczowg - w
wyniku giosowania 5 glosOw za {w tym gios prowadzzcego posiedzenie), 5 plosow przeciw.

2} Bretaris Genuair (bromek aklidyny), wskazanie: w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym
oskrzela w celu ztagodzenia objawdw u dorostych pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg ptuc
(POChP) - w wyniku gtosowania 5 gtosow za {w tym gios prowadzacego posiedzenie), 5 gtosow
przeciw.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-3/2014
,Paklitaksel we wskazaniu: nowotwor ziosliwy tchawicy {C33) nowotwor ziodliwy przekraczajacy

granice jednego umiejscowienia w obrgbie sromu {C51.8)".
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczany przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za przy G giosow przeciw przyjeta uchwate,
bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatacznik do protokotu.
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Protokdt nr 1272014 ¢ posiedzenia Aady Przejrzystosci w dniu 31.03.2014 r.

Ad.9. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacie z raportu Nr; AOTM-BP-431-8/2014
»Treosuifan w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C 56 (nowotwor ztosliwy iajnika)”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za przy 0 gtosow przeciw przyjeta uchwale,
bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.10. Pracownik Agencji przedstawi! najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
166/2013 ,Kompicksowa interwencja geriatryczna realizowana w zaktadzie opiekunczo - leczniczym
SP ZOZ nr 1 w Rzeszowie dia pacjentow w wieku podesztym z cieiig niesprawnoscia czynnosciows”.

Nastepnie projekt opinit przedstawif cztonek Rady, wyznaczony preez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, & glosami za, przy 4 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad.11.1. Pracownik Apencji przedstawit nzjistotnieisze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
209/2013 ,Program profitaktyki sepsy — szczepienia przeciwko meningokokom typu £ wywotujacym
sepse U dzieci powyze] jednego roku Zycia z terenu powiatu myslenickiego na lata 2013-2023".

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzone] dyskusil Rada, 10 glosami za, przy C glosow przeciw, przyjeta uchwaie
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zafgcznik do protokotu.

2, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T7-441-239/2613
LProgram profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dia mieszkarncow Gminy Miejskie] w
MNysie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyieta uchwafe
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawi! najistotnigjsze informacje 7 raportu ,Program profilaktycznych
szczepien dzieci przeciwko meningokokom grupy C zamieszkatych na terenie gminy Trzebnica na lata

rir

2014-2016 w ramach programu Trzebnicka Rodzina 3+"".
Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.12, Na prosbe prowadzacego posiedzenie Rafata Suwinskiego, na czas prac Rady nad 12 punktem
porzadku obrad prowadzenie posiedzenia przejat Michat Mysiiwiec Wiceprzewodniczacy Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji na temat zasadnodci finansowania ze srodicdw pubiicznych ieicdw
we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty iecznicze okreslone w pismie MZ-PLA-460-20528-
2/DJ/14 Rada, 9 glosami za przy 0 gtosow przeciw przyieta uchwate bedacy jej opinig, kidra stanowi
zatgcznik do protokotu.

£¢d.13, Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakoiiczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:54,

Protokdt zatwierdzif prowadzacy posiedzenie:



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr110/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie oceny leku Valdoxan (agomelatyna) we wskazaniu leczenie
duzych epizodow depresyjnych u dorostych z widocznymi
w obrazie klinicznym objawami zaburzen snu lub leku lub anhedonii

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Valdoxan (agomelatinum), tabl. powl., 25 mg, 28 tabl, kod EAN:
5909990686568 we wskazaniu: leczenie duzych epizodow depresyjnych
u dorostych z widocznymi w obrazie klinicznym objawami zaburzen snu lub leku
lub anhedonii we wspdlnej grupie limitowej z wenlafaksyng (inne leki
przeciwdepresyjne) z odptatnosciqg 30%.

Uzasadnienie

Dostepne wyniki badann umiarkowanej i wysokiej jakosci wskazujg,
ze agomelatyna jest srodkiem o porownywalnej skutecznosci i bezpieczerstwie
w leczeniu epizodu depresji w stosunku do aktualnie stosowanych lekdw
pierwszego rzutu z grupy SSRI oraz SNRI. Profil dziatan niepozgdanych wskazuje
na wysokie bezpieczenstwo leku jednakie nalezy zauwazZy¢ niedawne
doniesienia o hepatotoksycznym wpfywie leku, co znalazto odzwierciedlenie
w aktualizacji drukdw informacyjnych. Analiza ekonomiczna wykazata, ze

agomelatyna jest terapiq dominujgcq nad komparatorami. Zdaniem
ekspertow klinicznych agomelatyna jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory
w pewnej populacji chorych z epizodem duzej depresji, z obecnosciq zaburzen
snu, leku lub anhedonii moze stanowi¢ opcje terapeutycznqg. W zwigzku
z faktem, iz w badaniach klinicznych wykazano poréwnywalnq skutecznosc
agomelatyny ze standardowo stosowanymi Srodkami, to pomimo odmiennego
mechanizmu dziatania, zasadne wydaje sie umieszczenie jej we wspdlnej grupie
limitowej z wenlafaksyngq.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 110/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-2/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg leku
Valdoxan (agomelatyna) we wskazaniu: leczenie duzych epizodéw depresyjnych u dorostych z widocznymi w obrazie
klinicznym objawami zaburzen snu lub leku lub anhedonii”, 20 marca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr111/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujacego
podawanie: pegvisomantu w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: D35.2

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podanie pegvisomantu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
D35.2: (nowotwdr nieztosliwy (przysadka)), realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Od czasu ostatniej oceny w 2013 roku nie pojawity sie zadne nowe dane
dotyczqce  skutecznosci  pegwisomantu.  Pegwisomant, lek  sierocy
w akromegalii, jest stosowany w IlI-IV linii leczenia, w przypadku opornosci
na inne terapie. W najnowszych wytycznych klinicznych Endocrine Society,
Acromegaly Consensus Group 7 zakwalifikowany zostat do IV linii leczenia
ze stabymi rekomendacjami co do skutecznosci. Nie dziata przyczynowo,
a jedynie hamuje objawy choroby; jest przy tym terapiq kosztowo nieefektywnq
(ICER ponad 500 tys./LYG).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-2/2014, ,Pegvisomant we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
D35.2 (Nowotwdr nieztosliwy (przysadka)”, 14 marca 2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr112/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujacego
podawanie: pazopanibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: C54.9

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podanie pazopanibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C54.9
(nowotwdr ztosliwy trzonu macicy, nieokreslone), realizowanego w ramach
»Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Nie odnaleziono zadnego badania dotyczqgcego stosowania pazopanibu
u chorych na raka gruczotowego trzonu macicy. Jedyne odnalezione badanie
kliniczne odnoszqce sie do omawianego zagadnienia (Campos 2014) dotyczyto
nawrotowego lub opornego na leczenie miesakoraka trzonu macicy i wykazato
niezadowalajgcq skutecznos¢ stosowania pazopanibu w tym wskazaniu.
Charakterystyka produktu leczniczego Votrient (pazopanib) nie wymienia
nowotwordw trzonu macicy wsrdd wskazan rejestracyjnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-12/2014, ,Pazopanib we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C54.9 (nowotwory ztosliwe trzonu macicy, nieokreslone)”, 25 marca 2014 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wyzej wskazanych:

1. Campos SM. i wsp. A phase Il evaluation of pazopanib in the treatment of recurrent or persistent carcinosarcoma
of the uterus: A Gynecologuc Oncology Group study. Gynecologic Oncology 2014

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr113/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie oceny leku Bretaris Genuair 400 pg (bromek aklidyny)
we wskazaniach:

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg leku Bretaris
Genuair, proszek do inhalacji, 1 inhalator z 60 dawkami leczniczymi; kod EAN:
5909991001575, we wskazaniu:

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku
Bretaris Genuair, proszek do inhalacji, 1 inhalator z 60 dawkami leczniczymi;
kod EAN: 5909991001575, we wskazaniu:

, Z poziomem odpftatnosci 30%. Lek
powinien zosta¢ witqgczony do istniejgcej grupy limitowej: ,wziewne leki
antycholinergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe.”
Warunkiem finansowania leku jest zapewnienie instrumentu dzielenia ryzyka
gwarantujgcego, ze wydatki ponoszone na leczenie, zarowno z perspektywy
pfatnika publicznego jak i chorego bedq nie wyzsze od obecnie ponoszonych
w przypadku innych lekow nalezgcych do tej samej grupy limitowe;.

Uzasadnienie

Wyniki badan klinicznych poréwnujgcych bromek aklidyny z placebo
potwierdzity istotnq kliniczne poprawe jakosci zycia chorych, nie ustalono
jednak wptywu bromku aklidyny na zaostrzenia POChP, czestos¢ hospitalizacji,
czy Smiertelnos¢. W badaniach krotkoterminowych z zastepczymi punktami
koricowymi bromek aklidyny okazat sie nie gorszy od bromku tiotropium.
Rowniez porédwnania posrednie wskazaty na podobng skutecznosc¢ obu lekow.
Brak przewagi bromku aklidyny w odniesieniu do alternatywnych metod
leczenia nie zostata jednak dostatecznie oceniona w bezposrednich
dtugoterminowych badaniach klinicznych. W szczegdlnosci brak jest
dtugoterminowych badan porownujgcych bezposrednio bromek aklidyny
we wnioskowanym wskazaniu z bromkiem tiotropium. Bromek aklidyny
podawany jest 2 razy na dobe a bromek tiotropium raz na dobe, co zwieksza
stopien przestrzegania zalecen. Z kolei dwukrotne podawanie bromku aklidyny
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 113/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

moze byc¢ potencjalnie korzystne u czesci chorych, u ktdrych objawy choroby
ulegajq nasileniu w godzinach nocnych, cho¢ wymaga to dalszego
udokumentowania w badaniach klinicznych. Zdaniem ekspertow klinicznych
finansowanie leku ze srodkdéw publicznych w wymienionych wskazaniach
zwiekszy mozliwos¢ indywidualizacji leczenia. Bromek aklidyny jest zalecany
w rekomendacjach klinicznych towarzystw naukowych jako jeden z mozliwych
do zastosowania dtugodziatajgcych lekdw antycholinergicznych. Rekomendacje
dotyczqce finansowania bromku aklidyny w poszczegdlnych krajach
nie sq jednoznaczne.

Dodatkowo, zdaniem Rady poziom odptatnosci w obu wnioskowanych
wskazaniach

powinien by¢ jednakowy, gdyz rozrdznienie kliniczne obu grup
chorych moze budzi¢ wqtpliwosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-34/2013, ,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Bretaris Genuair (bromek aklidyny) we wskazaniach:

”,21 marca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr114/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie oceny leku Bretaris Genuair 400 pg (bromek aklidyny)
we wskazaniach:

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Bretaris Genuair,
proszek do inhalacji, 1 inhalator z 60 dawkami leczniczymi; kod EAN:
5909991001575, we wskazaniu:

, Z poziomem odptatnosci 30%. Lek powinien
zosta¢  wifgczony do  istniejgcej grupy limitowej: ,wziewne leki
antycholinergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe.”
Warunkiem finansowania leku jest zapewnienie instrumentu dzielenia ryzyka
gwarantujgcego, ze wydatki ponoszone na leczenie, zarowno z perspektywy
pfatnika publicznego jak i chorego bedq nie wyzsze od obecnie ponoszonych
w przypadku innych lekow nalezgcych do tej samej grupy limitowe;.

Uzasadnienie

Wyniki badan klinicznych poréwnujgcych bromek aklidyny z placebo
potwierdzity istotnq kliniczne poprawe jakosci zycia chorych, nie ustalono
jednak wptywu bromku aklidyny na zaostrzenia POChP, czestos¢ hospitalizacji,
czy Smiertelnos¢. W badaniach krotkoterminowych z zastepczymi punktami
koricowymi bromek aklidyny okazat sie nie gorszy od bromku tiotropium.
Rowniez porédwnania posrednie wskazaty na podobng skutecznosc¢ obu lekow.
Brak przewagi bromku aklidyny w odniesieniu do alternatywnych metod
leczenia nie zostata jednak dostatecznie oceniona w bezposrednich
dtugoterminowych badaniach klinicznych. W szczegdlnosci brak jest
dtugoterminowych badan porownujgcych bezposrednio bromek aklidyny
we wnioskowanym wskazaniu z bromkiem tiotropium. Bromek aklidyny
podawany jest 2 razy na dobe a bromek tiotropium raz na dobe, co zwieksza
stopien przestrzegania zalecen. Z kolei dwukrotne podawanie bromku aklidyny
moze byc potencjalnie korzystne u czesci chorych, u ktdrych objawy choroby
ulegajqg nasileniu w godzinach nocnych, cho¢ wymaga to dalszego
udokumentowania w badaniach klinicznych. Zdaniem ekspertow klinicznych
finansowanie leku ze srodkow publicznych w wymienionych wskazaniach
zwiekszy mozliwos¢ indywidualizacji leczenia. Bromek aklidyny jest zalecany
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 114/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

w rekomendacjach klinicznych towarzystw naukowych jako jeden z mozliwych
do zastosowania dtugodziatajgcych lekéw antycholinergicznych. Rekomendacje
dotyczqce finansowania bromku aklidyny w poszczegdlnych krajach nie sg
jednoznaczne.

Dodatkowo, zdaniem Rady poziom odptatnosci w obu wnioskowanych
wskazaniach

powinien by¢ jednakowy, gdyz rozrdznienie kliniczne obu grup
chorych moze budzi¢ wqtpliwosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-34/2013, ,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Bretaris Genuair (bromek aklidyny) we wskazaniach:

”,21 marca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujacego
podawanie: paklitakselu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodéw ICD-10: C33 C51.8

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podanie paklitakselu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C33 (nowotwor ztosliwy tchawicy); C€51.8 [nowotwdr ztosliwy (zmiana
przekraczajgca granice sromu)], realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Podstawowymi interwencjami w leczeniu nowotwordw ztosliwych tchawicy
przypisanych do kodu ICD-10 C33 sq zabiegi chirurgiczne, resekcje endoskopowe
oraz radioterapia. Brak jest badan potwierdzajgcych skutecznos¢ w takich
przypadkach schematdw chemioterapeutycznych i w praktyce nie sq one
stosowane. W wyjgtkowych sytuacjach wykorzystywane sq komparatory dla
paklitakselu. Nie uzyskano zadnej opinii na temat stosowania paklitakselu
w wymienionym wskazaniu od zapytanych o to ekspertow. W toku
przeprowadzonych analiz nie odnaleziono rekomendacji klinicznych dotyczgcych
nowotworow ztosliwych tchawicy w kontekscie stosowania paklitakselu. Nie
odnaleziono takze informacji dotyczqcych refundacji paklitakselu we wskazaniu
C33 winnych krajach.

W przypadkach nowotworow ztosliwych przekraczajqcych granice jednego
umiejscowienia w obrebie sromu objetych kodem ICD-10 C51.8 metodqg
zwyboru jest leczenie chirurgiczne. W wyselekcjonowanych, uzasadnionych
klinicznie przypadkach schemat terapeutyczny moze dodatkowo uwzgledniac
radioterapie (RTH) lub chemioterapie (CTH) lub jedynie radiochemioterapie.
Leczenie ograniczone wytgcznie do chemioterapii stosowane jest tylko
w stanach paliatywnych. W rekomendacjach klinicznych nie wymienia sie
paklitakselu w schematach uwzgledniajgcych chemioterapie. Nalezy jednak
zaznaczyé, ze istniejq opisy kazuistyczne oraz pojedyncze badania
retrospektywne  wskazujgce na skutecznos¢ paklitakselu ~w  terapii
neoadiuwantowej w przypadkach miejscowo zaawansowanego raka sromu lub
w badaniach Il fazy u pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem sromu niepodatnym na leczenie chirurgiczne
i radioterapie. Wydaje sie jednak, Ze efektywnosc¢ terapii z zastosowaniem
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 115/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

paklitakselu jest niisza w poréwnaniu z czesciej stosowanymi w takich
sytuacjach komparatorami. Nie odnaleziono wiekszych, prospektywnych badan
z randomizacjqg. Nie odnaleziono rdwniez rekomendacji refundacyjnych

dotyczqcych finansowania ze srodkow publicznych paklitakselu we wskazaniu
C51.8.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-3/2014, ,Paklitaksel we wskazaniu: nowotwor ztosliwy tchawicy (C33)
nowotwor ztosliwy przekraczajgcy granice jednego umiejscowienia w obrebie sromu (C51.8)”, marzec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr116/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujacego
podawanie: treosulfanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: C56

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie treosulfanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C56
(nowotwdr ztosliwy jajnika), realizowanego w ramach , Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy treosulfan nie jest zarejestrowany w Polsce i sprowadzany jest
w ramach importu docelowego. Treosulfan jest od wielu lat zarejestrowany
w kilku krajach europejskich i stosowany w mono- lub polichemioterapii
zaawansowanych  postaci raka jajnika, jednakze nie odnaleziono
petnotekstowych rekomendacji klinicznych dotyczqcych ocenianej technologii
medycznej oraz nie odnaleziono opublikowanych analiz ekonomicznych
dotyczqcych stosowania treosulfanu w nowotworach jajnika.

Badania bezposrednio pordwnujgce skutecznos¢ treosulfanu i innych
cytostatykow (karboplatyna i topotekan) stosowanych w leczeniu raka jajnika
wskazujq, ze pomimo  posiadanej przez treosulfan  skutecznosci
przeciwnowotworowej (wykazanej w badaniach jednoramiennych), terapia
na nim oparta jest mniej efektywna klinicznie. Dostepne dane kliniczne
wskazujq na nizszq skutecznosc terapii treosulfanem w porédwnaniu do terapii
alternatywnych (karboplatyna w | linii, topotekan w Il linii), co uniemozliwia
przeprowadzenie petfnej analizy ekonomicznej. Wprawdzie wykazano
skutecznosc treosulfanu w Il linii leczenia w poréownaniu do leuproreliny (DuBois
2002) w odniesieniu do przeZzycia wolnego od progresji, niemniej jednak terapia
hormonalna w  ocenianym  wskazaniu jest nadal postepowaniem
eksperymentalnym, nie wymienionym w standardach postepowania
klinicznego, nie jest rowniez systemowo finansowana w Polsce.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 116/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-8/2014, , Treosulfan w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C 56 (nowotwor ztosliwy jajnika)”, marzec 2014 r.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

o projekcie programu ,,Kompleksowa interwencja geriatryczna
realizowana w Zaktadzie Opiekunczo-Leczniczym SP ZOZ nr 1
w Rzeszowie dla pacjentéw w wieku podesztym z ciezka
niepetnosprawnoscig czynnosciowg”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie na temat programu zdrowotnego
»,Kompleksowa interwencja geriatryczna realizowana w Zaktadzie Opiekuriczo-
Leczniczym SP ZOZ nr 1 w Rzeszowie dla pacjentow w wieku podesztym z ciezkg
niepetnosprawnosciq czynnosciowq” finansowanego przez Urzqd Miasta.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim jest
niesprawnosc¢ czynnosciowa w starosci, ktdorq charakteryzuje dynamiczny
przebieg i ktéra wzrasta wraz z wiekiem. Rehabilitacja dysfunkcji ruchowej oraz
zwalczanie niedozywienia wsrdd osob starszych jest gtdwnym celem programu.
Mogqg w nim wzigé osoby >65 r.z. z ciezkq niesprawnosciq czynnosciowg,
przebywajqcy w ramach stacjonarnej opieki dfugoterminowej w ZOL SP ZOZ nr 1
w Rzeszowie. Ogdtem piecdziesieciu uczestnikow programu otrzyma 45 min.
tygodniowo wiecej indywidualnych zaje¢ z fizjoterapeutq (kinezyterapia oraz
¢wiczenie pamieci i funkcji poznawczych) podczas jednego miesigca niz wynosi
kontrakt z NFZ. Uczestnicy otrzymajq tez dodatkowe, codzienne dozywianie
w postaci preparatu Nutridrink/Diasip. Program pozytywnie ocenili dwaj
eksperci. Podano planowane koszty oraz zatgczono szczegotowy i doktadny
kosztorys. Projekt, ktdry prowadzony jest drugi rok z rzedu, zaktada
monitorowanie i ewaluacje.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-166/2013
»,Kompleksowa interwencja geriatryczna realizowana w zaktadzie opiekunczo - leczniczym SP ZOZ nr 1

w Rzeszowie dla pacjentow w wieku podesztym z ciezkg niesprawnoscig czynnosciowg” realizowany
przez Miasto Rzeszow, AOTM-0OT-441-166/2013, Warszawa, marzec 2014 i anekséw: ,Programy w
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 63/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, listopad 2013; , Profilaktyka i leczenie niedozywienia wsrdod dorostych —
wspolne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, listopad 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

o projekcie programu ,,Program profilaktyki sepsy — szczepienia
przeciwko meningokokom typu C, wywotujgcym sepse u dzieci
powyzej jednego roku zycia z terenu Powiatu Myslenickiego
na lata 2013- 2023”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki sepsy — szczepienia przeciwko meningokokom typu C, wywotujgcym
sepse u dzieci powyzZej jednego roku Zycia z terenu Powiatu Myslenickiego
na lata 2013- 2023”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy istotnego i doktadnie okreslonego problemu
zdrowotnego — jakim jest inwazyjna choroba meningokokowa. Projekt zawiera
niemal wszystkie elementy dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego,
w tym cel gtdwny, cele szczegéfowe oraz populacje. Monitorowanie i ewaluacja
zostaty rowniez prawidtowo okreslone — mierniki efektywnosci scisle pokrywajq
sie z ocenq zgtaszalnosci, a jednoczesnie odpowiadajq celom szczegdétowym
projektu programu. W projekcie przedstawiono ponadto budzet catkowity oraz
szacunkowe koszty jednostkowe. Ponadto, wnioskodawca w celu zapewnienia
jak najwyiszej frekwencji w programie planuje zorganizowaé¢ kampanie
informacyjno-edukacyjnqg, motywujgcqg do udziatu w szczepieniach przeciw
meningokokom.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-209/2013
,Program profilaktyki sepsy — szczepienia przeciwko meningokokom typu C wywotujgcym sepse
u dzieci powyzej jednego roku zycia z terenu powiatu myslenickiego na lata 2013-2023" realizowany
przez miasto Nysa, Warszawa, marzec 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegdtowych, Warszawa,
marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
meningokokom dla mieszkarncow Gminy Miejskiej w Nysie”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktycznych szczepienn przeciw meningokokom dla mieszkaricow Gminy
Miejskiej w Nysie”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy istotnego i doktadnie okreslonego problemu
zdrowotnego — jakim jest inwazyjna choroba meningokokowa. Projekt zawiera
wiekszosc elementdow dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego, w tym
cel gtowny, cele szczegotowe oraz populacje. Monitorowanie | ocena
zgtaszalnosci do programu zostaty rowniez prawidtowo okreslone. W projekcie
przedstawiono ponadto budzet catkowity oraz szacunkowe koszty jednostkowe.
Ponadto, wnioskodawca w celu dotarcia do grupy docelowej zaplanowat akcje
informacyjng realizowanq przez lekarza POZ, pielegniarki srodowiskowe oraz
umieszczenie informacji na tablicy ogtoszen i stronie internetowej urzedu
Miasta.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-239/2013
,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dla mieszkancow Gminy Miejskiej w
Nysie” realizowany przez miasto Nysa, Warszawa, marzec 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki
zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych,
Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 66/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien dzieci
przeciwko meningokokom grupy C zamieszkatych na terenie
Gminy Trzebnica w latach 2014-2016 w ramach programu
Trzebnicka Rodzina 3+”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktycznych  szczepieri dzieci przeciwko meningokokom grupy C
zamieszkatych na terenie Gminy Trzebnica w latach 2014-2016 w ramach
programu Trzebnicka Rodzina 3+”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy istotnego i doktadnie okreslonego problemu
zdrowotnego — jakim jest inwazyjna choroba meningokokowa. Projekt zawiera
gtowne elementy dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego, w tym
cel gtdwny, cele szczegotowe oraz populacje. Monitorowanie i ewaluacja
zostaty rowniez prawidtowo okreslone — ocena zgtaszalnosci ma byc
monitorowana poprzez kwartalne sprawozdania sktadane przez Realizatora
programu oraz na podstawie list uczestnictwa w programie. W projekcie
przedstawiono ponadto budzet catkowity oraz szacunkowe koszty jednostkowe.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-39/2014
,Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko meningokokom grupy C zamieszkatych
na terenie gminy Trzebnica na lata 2014-2016 w ramach programu ‘Trzebnicka Rodzina 3+
realizowany przez gmine Trzebnica, Warszawa, marzec 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr67/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych Levact
(bendamustinum hydrochloridum) ujetych w czesci C wykazu lekdw

refundowanych , Leki stosowane w ramach chemioterapii w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym” w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie produktdow leczniczych
Levact (bendamustinum hydrochloridum), ujetych w czesci C wykazu lekow
refundowanych , Leki stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczern oraz we wskazaniu okresSlonym
stanem klinicznym”, jako substancji stosowanych w drugiej i nastepnych liniach
leczenia we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD10: C90.0 (a zatem
we wskazaniu odmiennym niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego). Lek powinien by¢ dostepny dla chorych bezptatnie. Lek znajduje
sie w grupie limitowej Bendamustyna.

Uzasadnienie

Poziom dowoddow naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ bendamustyny
w wymienionych wskazaniach jest niski. Brak jest badan pordwnawczych
winnych niz pierwsza linia leczenia szpiczaka mnogiego. Odnalezione
jednoramienne badania dla bendamustyny wskazujq, Ze podejmowane sq proby
zastosowania jej w podzniejszych etapach choroby. Zdaniem ekspertow
klinicznych lek jest skuteczny i znajduje zastosowanie u wybranych chorych,
przede wszystkim w terapii Il rzutu (i dalszych) nowotworu objetego kodem
ICD-10: C90.0, w przypadku opornosci na wczesniej stosowane leczenie.
Podobne stanowisko wyrazono juz wczesniej w opinii Rady i rekomendacji
Prezesa Agencji z dnia 21 pazdziernika 2013 r.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-460-20528-2/DJ/14 z 12.03.2014 dotyczyto przygotowania,
na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy zdnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122
poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008
roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 67/2014 z dnia 31 marca 2014r.

objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktow leczniczych Levact (bendamustinum hydrochloridum),
ujetych w czesci C wykazu lekéw refundowanych , Leki stosowane w ramach chemioterapii w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”
we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabels.

Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja,

Subst. czynna

kod EAN ktérych dotyczy niniejsza opinia (wg ICD-10)
Levact, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji, 2,5
Bendamustinum mg/ml, 5 fiol. a 25 mg, 5909990802210 Wskazanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C90.0
hydrochloridum Levact, proszek do sporzadzania (szpiczak mnogi) w drugiej i nastepnych liniach leczenia
koncentratu roztworu do infuzji, 2,5,
mg/ml, 5 fiol. a 100 mg, 5909990802234

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pézn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z p6zn. zm.).
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