Agencia Oceny Technologil Medycznyeh

Rada Przejrzvstosc

Protokot nr 18/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 19 maja 2014 roku
w siedzibie Agencjl Oceny Technologil Miedycznych

Crtonkowie Rady Przeirzystoscei {Radz) obecni na nosiedzeniu:
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Marzanna Bierikowska
Martena Jankowiak
Agata Maciejczyk
Aleksandra Michowicz
Michat Mysdliwiec
Tomasz Pasierski
Pigtr Szymariski
Janusz Szyndler

Marek Wronski

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omobwienie i zatwierdzenie porzadku obrad,

3. Omdwienie konfliktdw interesdow cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Prolia {denosumab) we wskazaniu:
osteoporoza pomenopauzalna u  kobiet w wieku powyzej 60 lat, ze ztamaniem
osteoporotycznym, po  niepowodzeniu  leczenia doustnymi  bisfosfonianami  jub
przeciwwskazaniami {nietolerancja) do ich stosowania.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny lekdw GONAL — F 75 j.m. i 900 j.m. (Folitropina
alfa) we wskazaniu: brak jajeczkowania (w tym zespdt policystycznych jajnikéw) u kobiet, u
ktérych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu (A) oraz stymulacja
rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych u kobiet poddanych stymulacji owulacji w ramach
technik rozrodu wspomaganego (B), oraz w stymulacji wzrostu pecherzykéw jajnikowych u
kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgoym LM (C).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Fostimon {urofolitropina) we wskazaniach:

stymulacja wielopecherzykowa u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART); brak
owulacji (wiaczajgc zespdt policystycznych jajnikdéw PCOS) u kobiet, ktére nie odpowiadaty na
leczenie cytrynianem klomifenu.
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7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Merceptin (trastuzumab) we wskazaniu:
wynikajace z uzgodnionego z wnioskodawcg programu lekowego ,Leczenie raka piersi (ICD-
10 €30)”7.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Meaxin {imatynib) we wskazaniu: 1CD-10
91 w zakresie wskazah zarejestrowanych.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigcia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
interferonu-alfa -2b w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kedu 1CD-10: D45 {czerwienica
prawdziwa), realizowanege w ramach ,,Prdgrafnu leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”,

10. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia s$wiadczenia obejmujacege podawanie
interferonu-beta -la w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw (CD-10: C11.9 (czeséé
noscwa gardia, nie okreslona} i C49.0 (tkanka fgczna | inne tkanki miekkie glowy, twarzy |
szyi), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach éwiadczenia chemioterapii
niestandardowe]”.

11. Przygotowanie opinii w sprawie proiekidw programow zdrowotnych jednastek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego” {gmina Mieino),

2) ,Program profilaktyki | wezesnego wykrywania raka prostaty” (miasto Kedzierzyn-Kosie),

3) ,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego dla mieszkaricéw powiatu pajeczariskiego
na rok 2014",

4) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka szyjki macicy” (miasto Kedzierzyn-
Koile),

5) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy” (miasto Kedzierzyn-Koile),

12. Przygotowanie opinii w sprawie projektéw programdw zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego: |
1) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry” {miasto Kedzierzyn-Koiie),
2) ,Profilaktyke wczesnego wykrywania wad narzadu wzrcku u dzieci 4-letnich w
Gliwicach”,
3} ,Profilaktyczne badania wzroku dzieci zameldowanych w Milandwku”,
4}, Program pomocy leczenia nieptodnosel w miescie Sosnowiec” {miasto Sosnowiec),
5} ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy” {miasto Kedzierzyn-Xoile),

13. ,Program profilaktyki cukrzycy — Sprawdi, czy cukrzyca to réwniez | Twdj problem”
(wojewddztwo wielkopolskie).

14. Losowanie sktadow Zespotdw na posiedzenia Rady w dniach 2, 91 16 czerwca 2014 r.

15. Zamkniecie posiedzenia,

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:10 otworzyt Wiceprzewodniczgey Rady Michat Myéliwiec.
Ad.Z. Rada przyjela jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myéliwea.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktow interesdw.

Na skutek zgtoszonych konfliktdw interesow, jeden z czionkdw Rady zostat jednomyéinie wylaczony z
gtosowania i udziatu w pracach nad tematem obigtym pkt 4 porzgdku obrad, zas inny jednomyélnie
wytgczony z glosowania w sprawie tematu objetego tym punktem porzadku obrad, tj. oceny ieku
Prolia (denosumab) we wskazaniu: osteoporoza pomenopauzalna u kobiet w wieku powyiej 60 lat,
ze riamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
przeciwwskazaniami {nietolerancja) do ich stosowania,
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Ad.4. Pracownik Agencji przedstawl najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-
0T-4350-6/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Prolia (denosumab) we wskazaniu: osteoporoza pomenopauzalina u kobiet w wieku
powyze] 60 lat, ze zlarmnaniem osteaporotycznym, po niepowodzeniv leczenia  doustnymi
bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedaca
jej stanowisiderm, ktora stanowi zatgcznik do protokotu,

A4.5. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjne] Nr: AQTM-
O0T-4350-5/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Gonal-f {folitropina alfa) 75 1U i 900 1U we
wskazaniach: brak jajeczkowania {w tym zespdt policystycznych jajnikéw) u kobiet, u ktérych nie
uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu, stymulacja rozwoju wielu pecherzykdw
jajnikowych u kobiet poddanych stymulacji owulacfi w ramach technik rozrodu wspomaganego,w
stymulacji wzrostu pecherzykdw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w
skaiarzeniu z hormonem luteinizujgeym LH”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyieta uchwaly bedgce je] stanowiskami, ktére stanowig
zatgezniki do protokotu:

1) Gonal-f {folitropina alfa) roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawee, 75 j.m. {IU} (5,5 ug), 1
fiol. + 1 amp.-strzk., z rozp., kod EAN: 5809990697304 - w wyniku glosowania 9 glosdw za,
1 glos przeciw;

2) Gonalt [(folitropina alfa) roztwor do  wstrzykiwan we wkfadzie do  wstrzvkiwacza
potautomatycznego, 900 jm. {IU)/1,5 mi (66 pg/1,5 ml), 1 wstrzykiwacz, kod EAN:
5909990007240 - w wyniku gtosowania 9 glosdw za, 1 glos przeciw.

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnei Nr: AOTM-
OT-4350-8/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Fostimon {urofolitropina) we wskazaniach: brak
owulacji (wigczajagc zespdt policystycznych jajnikow PCOS) u kobiet, ktdre nie odpowiadaly na
leczenie cytrynianem kiomifeny, stymulacja wielopecherzykowa u pacjentek poddawanych
wspomaganiu rozrodu (ART)”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedaca

jej stanowiskiem, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-
0T-4351-6/2014 , Wniosek o objecie refundacjg teku Herceptin {trastuzumab) we wskazaniu: leczenie
raka piersi”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady.

Decyzig prowadzgcego posiedzenie glosowanie w te] sprawie przefozone na péinie].

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej nNr: AQTM-
07-4352-2/2014 ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produkiu

leczniczego MEAXIN (imatinibum) we wskazaniu: ,leczenie pacjentéw 2z ostrg biafaczks
limfoblastyczng z chromosomem Philadelphia”.
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Nastgpnie projekty stanowisk przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjefa uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowig
zataczniki do protokotu:

1) Meaxin, imatinibum, tabl. powl, 100 mg, 60 tab., kod EAN: 5509991053855 - w wyniku

glosowania 10 glosdw za, 0 glosdw przeciw;
2} Meaxin, Imatinibum, tabl. powl., 400 mg, 30 tab., kod EAN: 5509991053963 - w wyniku

glosowania 10 gloséw za, 0 giosdw przeciw.

Ad.9, Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-RK-431-16/2014
#Interferon alfa 2b, w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu 1CD-10: D45 (czerwienica prawdziwa)”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
Decyzjg prowadzgcego posiedzenie glosowanie w tej sprawie przefoiono na pdéniej.

Ad.10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-RK-431-17/2014
Jinterferon beta 1a, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw 1D-10: €11.9 1 C48.0".

Nastepnie projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
Decyzjg prowadzgcego posiedzenie, dyskusje oraz gtosowanie w tej sprawie przetoiono na péiniej.
ed.Ad.7. W wyniku przeprowadzone} dyskusji na temat objecia refundacjg produktu leczniczego
Herceptin {trastuzumab} we wskazaniu: wynikajace z uzgodnionego z wnioskodawca programu

lekowego ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”, Rada 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta
uchwate bedgca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd.Ad.9. W wyniku przeprowadzonej dyskusji na temat zasadnosci wydawania zgody na refundacie
produktu leczniczego interferon aifa-2b w rozpoznaniu okreslonym kodem D45 w ramach programu
chemioterapii niestandardowej, Rada 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate bedacs
jej stanowiskiem, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd.Ad.10. W wyniku przeprowadzonej dyskusji na temat zasadnoéci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego interferon beta-la w rozpoznaniach okreslonych kodami I1CD-10: €11.9 i €49.0
w ramach programu chemioterapii niestandardowej, Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw,
przyjeta uchwate bedacs jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.11.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr: AOTM-OT-441-
225/2013 ,,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony orzez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jej opinig, ktora stanowi zatgeznik do protokoty,

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: ACTM-0T-441-11/2014
~Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
betdaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-76/2014
~Program Profilaktyki Raka Gruczotu Krokowego dla Mieszkancow Powiatu Pajeczariskiego”.
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Nastgpnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstaw'i’r najistotnigjsze informacje z raportu nr AOTM-0T-441-6/2014
LProgram profilaktyki i wezesnego wykrywania raka szyjki macicy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwale bedacs
jej opinig, kiéra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AQOTM-0T-441-8/2014
JProgram profilaktyki | wezesnego wykrywania osteoporozy”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjefs uchwate
bedgcy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.L2.1. Pracownik Agencji przedstawit najistoiniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
10/2014 ,,Program profilaktyki i wezesnego wykrywania jaskry”.

Nastepnie projeki opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gltosdéw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jei opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokoiu.

2. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AQGTM-0T-441-89/2014
»Profilaktyka wezesnego wykrywania wad narzadu wzroku u dzieci 4-letnich w Gliwicach”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rads, 10 glosami za, przy © glosdw przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistoiniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-80/2014
»Profilaktyczne badania wzroku dzieci zameldowanych w Milanowku”.

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

W wynilu przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwale
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AQTM-0T-441-236/2013
LProgram pomocy leczenia nieptodnaosci w miescie Sosnowiec”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusj Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przviefa uchwate
bedgcy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-13/2014
»Program profilakiyki i wezesnego wykrywania cukrzycy typu 1",

Nastgpnie projekt opinil przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwale
bedzacyg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokoiu.
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6. Pracownik Agencji przedstawit najistotnigjsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-34/2014
~Program profilaktyki cukrzycy — Sprawd? czy cukrzyca to rowniez i Twdj problem”,

Mastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 10 glosami za, przy O stoséw przeciw, przyiefa uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.13. Przeprowadzono losowanie skiaddw Zespotdw na posiedzenia Rady w dniach 2, 91 16 czerwca
2014 r.

Ad.14. Prowadzgcey posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o podzinie 14:25.

Protokdl zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

Vi Michat Mysliwiec e
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 138/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Prolia (denosumab)
(kod EAN: 5909990761647) we wskazaniu: osteoporoza
pomenopauzalna u kobiet w wieku powyzej 60 lat,
ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia
doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami
(nietolerancja) do ich stosowania

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Prolia (denosumabum), roztwor do wstrzykiwan, 60 mg/1 ml; kod EAN:
5909990761647, we wskazaniu: osteoporoza pomenopauzalna u kobiet
w wieku powyzZej 60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu
leczenia doustnymi bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancja)
do ich stosowania z T score < -2,5 mierzone metodq DXA, w ramach istniejgcej
grupy limitowej, z odptatnosciq

Uzasadnienie

Dowody kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci wskazujq na skutecznosc
stosowania denosumabu we wnioskowanej populacji tj. u kobiet w wieku
powyzej 60 r.z. ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia
doustnymi  bisfosfonianami  lub  przeciwwskazaniami  (nietolerancja)
do ich stosowania. Wykazano, ze leczenie denosumabem powoduje redukcje
ryzyka ztaman, w tym miedzy innymi ztaman osteoporotycznych, klinicznych
ztaman kregowych, ztaman pozakregowych oraz ztaman szyjki kosci udowe;.
Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze w wymienionych badaniach oceniana
populacja byta ograniczona do kobiet z T score < -2,5, mierzone metodq DXA.
Dlatego tez, wskazanie powinno byc¢ ograniczona do populacji spetniajgcej
to kryterium. W dfugoterminowym okresie obserwacji wykazano wysokie
bezpieczeristwo stosowanej technologii.

Zastosowanie denosumabu jest rekomendowane przez miedzynarodowe
i krajowe towarzystwa naukowe oraz przez ekspertow klinicznych.
Rownoczesnie, w zwiqzku z faktem, iz finansowanie wnioskowanej technologii
wigze sie ze znacznym obcigzeniem dla ptatnika publicznego, Rada

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 138/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

Przejrzystosci sugeruje wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka,

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Prolia (denosumab) we wskazaniu: osteoporoza pomenopauzalna
u kobiet w wieku powyzej 60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami
lub przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania”, kwiecier 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 139/2014 z dnia 19 maja 2014 .
w sprawie oceny leku Gonal-f (folitropina alfa) 75 j.m.

(kod EAN: 5909990697304) we wskazaniach: brak jajeczkowania
(w tym zespdt policystycznych jajnikéw) u kobiet, u ktérych nie
uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu;
stymulacja rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych u kobiet
poddanych stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu
wspomaganego; w stymulacji wzrostu pecherzykdéw jajnikowych
u kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w skojarzeniu
z hormonem luteinizujgcym LH

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Gonal-f (folitropina alfa) roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,

75j.m. (IU) (5,5 ug), 1 fiol. + 1 amp.-strzyk., z rozp., kod EAN: 5909990697304,

we wskazaniach:

e brak jajeczkowania (w tym zespdt policystycznych jajnikdw) u kobiet,
u ktorych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu;

o stymulacja rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych u kobiet poddanych
stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego;

e w stymulacji wzrostu pecherzykow jajnikowych u kobiet ze znacznym
niedoborem LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym LH.

Lek powinien byc¢ refundowany

Rada Przejrzystosci, ze wzgledu trudnosci w oszacowaniu wielkosci populacji
swiadczeniobiorcéw, wnioskuje o

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe, odnalezione rekomendacje, opinie ekspertow
oraz praktyka  kliniczna  potwierdzajg  skutecznos¢ i  bezpieczeristwo
wnioskowanego preparatu w Il linii leczenia braku owulacji (w tym PCOS)
u kobiet, u ktorych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu
klomifenu oraz w | linii leczenia w dwdch pozostatych, wnioskowanych
wskazaniach, przy istniejgcych alternatywach terapeutycznych.

Rada zwraca uwage na mozZliwos¢ naduZywania refundacji leku poza
wskazaniami okreslonymi w programie , Program — Leczenie Nieptodnosci
Metodq Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016". W zwigzku

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 139/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

Z powyzszym sugeruje ograniczenie finansowania do chorych spetniajgcych
kryteria kwalifikacji do wyZzej wymienionego programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-5/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Gonal-f (folitropina alfa) 75 IU i 900 IU we wskazaniach: brak jajeczkowania (w tym zespdt policystycznych jajnikow)
u kobiet, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu; stymulacja rozwoju wielu pecherzykéw
jajnikowych u kobiet poddanych stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego; w stymulacji wzrostu
pecherzykéw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym
LH”, 8 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 140/2014 z dnia 19 maja 2014 .

w sprawie oceny leku Gonal-f (folitropina alfa) 900 j.m.
(kod EAN: 5909990007240) we wskazaniach: brak jajeczkowania
(w tym zespdt policystycznych jajnikéw) u kobiet, u ktérych nie
uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu;
stymulacja rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych u kobiet
poddanych stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu
wspomaganego; w stymulacji wzrostu pecherzykdéw jajnikowych
u kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w skojarzeniu
z hormonem luteinizujgcym LH

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Gonal-f (folitropina alfa) roztwor do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza

potautomatycznego, 900 j.m. (IU)/1,5 ml (66 ug/1,5 ml), 1 wstrzykiwacz, kod

EAN: 5909990007240, we wskazaniach:

e brak jajeczkowania (w tym zespdt policystycznych jajnikdw) u kobiet,
u ktorych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu;

o stymulacja rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych u kobiet poddanych
stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego;

e w stymulacji wzrostu pecherzykow jajnikowych u kobiet ze znacznym
niedoborem LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym LH.

Lek powinien byc

Rada Przejrzystosci ze wzgledu trudnosci w oszacowaniu wielkosci populacji
swiadczeniobiorcéw, wnioskuje o

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe, odnalezione rekomendacje, opinie ekspertow
oraz praktyka  kliniczna  potwierdzajg  skutecznos¢ i  bezpieczeristwo
wnioskowanego preparatu w Il linii leczenia braku owulacji (w tym PCOS)
u kobiet, u ktorych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu
klomifenu oraz w | linii leczenia w dwdch pozostatych, wnioskowanych
wskazaniach, przy istniejgcych alternatywach terapeutycznych.

Rada zwraca uwage na mozZliwos¢ naduZywania refundacji leku poza
wskazaniami okreslonymi w programie , Program — Leczenie Nieptodnosci
Metodq Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016”. W zwigzku

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 140/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

Z powyzszym sugeruje ograniczenie finansowania do chorych spetniajgcych
kryteria kwalifikacji do wyZzej wymienionego programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-5/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Gonal-f (folitropina alfa) 75 IU i 900 IU we wskazaniach: brak jajeczkowania (w tym zespdt policystycznych jajnikow)
u kobiet, u ktdrych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu; stymulacja rozwoju wielu pecherzykow
jajnikowych u kobiet poddanych stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego; w stymulacji wzrostu
pecherzykéw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym
LH”, 8 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 141/2014 z dnia 19 maja 2014 .
w sprawie oceny leku Fostimon (urofolitropina)

(kod EAN: 5909991083212) we wskazaniach: brak owulacji
(wtgczajac zespot policystycznych jajnikdw PCOS) u kobiet,
ktére nie odpowiadaty na leczenie cytrynianem klomifenu;

stymulacja wielopecherzykowa u pacjentek

poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Fostimon (urofolitropinum); proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu

do wstrzykiwan; 75 j.m.+1 ml rozpuszczalnika;, kod EAN: 5909991083212,

we wskazaniach:

e brak owulacji (wtgczajgc zespot policystycznych jajnikow PCOS) u kobiet,
ktore nie odpowiadaty na leczenie cytrynianem klomifenu;

e stymulacja wielopecherzykowa u pacjentek poddawanych wspomaganiu
rozrodu (ART).

Lek powinien by¢ refundowany

Rada Przejrzystosci, ze wzgledu na trudnosci w oszacowaniu wielkosci populacji
swiadczeniobiorcow, wnioskuje o

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe, odnalezione rekomendacje, opinie ekspertow
oraz praktyka  kliniczna  potwierdzajq  skutecznos¢ |  bezpieczeristwo
wnioskowanego preparatu, porownywalne ze skutecznosciq i bezpieczeristwem
rekombinowanych gonadotropin, w stymulacji mnogiego jajeczkowania
w zaptfodnieniu pozaustrojowym oraz w przewlektym braku jajeczkowania
(z PCOS), gtownie po niepowodzeniu lub opornosci na leczenie cytrynianem
klomifenu.

Rada zwraca uwage na mozZliwos¢ naduZywania refundacji leku poza
wskazaniami, okreslonymi w programie ,Program — Leczenie Nieptodnosci
Metodq Zaptfodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016”. W zwigzku

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 141/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

zpowyzszym Rada sugeruje ograniczenie finansowania do chorych
spetniajgcych kryteria kwalifikacji do wyzej wymienionego programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-8/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Fostimon (urofolitropina) we wskazaniach: Wskazanie 1): brak owulacji (wtaczajac zespot policystycznych jajnikdw
PCOS) u kobiet, ktore nie odpowiadaty na leczenie cytrynianem klomifenu Wskazanie 2): stymulacja wielopecherzykowa
u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART)”, 8 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 142/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Meaxin (imatinibum)
(kod EAN: 5909991053895) we wskazaniu:

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Meaxin (imatinibum), tabl. powl., 100 mg, 60 tab., kod EAN: 5909991053895,
we wskazaniu: , W ramach
istniejgcej grupy limitowej i

Uzasadnienie

Rekomendacje kliniczne /PUO 2013, NCCN 2013, NCI 2013, PBCN 2011/ oraz
opinie ekspertow zgodnie stwierdzajg, ze w leczeniu ostrej biataczki
limfoblastycznej z chromosomem Philadelfia powinien by¢ stosowany imatynib
w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapiq. Wykazano, ze dzieci leczone
chemioterapiq z imatynibem majg ponad dwukrotnie lepsze czasy przezycia
wolnego od wydarzen /EFS/ niz grupa kontrolna. Ponadto, nie stwierdzono
réznic w uzyskanych efektach terapeutycznych w stosunku do pacjentow, ktorzy
byli leczeni chemioterapiq, a nastepnie transplantacjq krwiotwdrczych komorek
macierzystych. W zwigzku z tym, zastosowanie imatynibu w skojarzeniu
z chemioterapiq pozwala na uzyskanie wysokiego odsetka wyleczen, bez
zwiekszenia ryzyka toksycznosci, ciezkich powiktari i obnizenia jakosci Zycia
leczonych pacjentow. Stosowanie imatynibu pozwala teZz na rezygnacje
z transplantacji komorek macierzystych u tych pacjentdw, ktorzy nie majq
dodatkowych czynnikow ztego rokowania, oprocz chromosomu Philadelfia
(rearanzacji BCR/ ABL).

Takie stanowisko podzielit rowniez Prezes Agencji AOTM w rekomendacji z dnia
28.02.2011r.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci w swojej opinii z dnia 12.05.2014r. uznafa,
ze ,biordwnowazny lek generyczny ma petne prawo do korzystania z wiedzy
opisanej wczesniej dla leku innowacyjnego i przypisywania mu tych samych
wtasciwosci terapeutycznych”. Uznano, ze skutecznos¢ i bezpieczenstwo

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 142/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

produktow zawierajgcych imatynib, w tym Meaxin, zostaty potwierdzone
poprzez badanie biorownowaznosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4352-2/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego MEAXIN (imatinibum) we wskazaniu: Leczenie pacjentdéw z ostrg
biataczka limfoblastyczng z chromosomem Philadelphia”, 9 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 143/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Meaxin (imatinibum)
(kod EAN: 5909991053963) we wskazaniu:

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Meaxin (imatinibum), tabl. powl., 400 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991053963,
we wskazaniu: , W ramach
istniejgcej grupy limitowej i

Uzasadnienie

Rekomendacje kliniczne /PUO 2013, NCCN 2013, NCI 2013, PBCN 2011/ oraz
opinie ekspertow zgodnie stwierdzajg, ze w leczeniu ostrej biataczki
limfoblastycznej z chromosomem Philadelfia powinien by¢ stosowany imatynib
w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapiq. Wykazano, ze dzieci leczone
chemioterapiq z imatynibem majg ponad dwukrotnie lepsze czasy przezycia
wolnego od wydarzen /EFS/ niz grupa kontrolna. Ponadto, nie stwierdzono
réznic w uzyskanych efektach terapeutycznych w stosunku do pacjentow, ktorzy
byli leczeni chemioterapiq, a nastepnie transplantacjq krwiotwdrczych komorek
macierzystych. W zwigzku z tym, zastosowanie imatynibu w skojarzeniu
z chemioterapiq pozwala na uzyskanie wysokiego odsetka wyleczen, bez
zwiekszenia ryzyka toksycznosci, ciezkich powiktarn i obnizenia jakosci Zycia
leczonych pacjentow. Stosowanie imatynibu pozwala teZz na rezygnacje
z transplantacji komdrek macierzystych u tych pacjentdow, ktorzy nie majq
dodatkowych czynnikow ztego rokowania, oprocz chromosomu Philadelfia
(rearanzacji BCR/ ABL).

Takie stanowisko podzielit rowniez Prezes Agencji AOTM w rekomendacji z dnia
28.02.2011r.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci w swojej opinii z dnia 12.05.2014r. uznatfa,
Ze ,bioréwnowazny lek generyczny ma petne prawo do korzystania z wiedzy
opisanej wczesniej dla leku innowacyjnego i przypisywania mu tych samych
wtasciwosci terapeutycznych”. Uznano, Ze skutecznos¢ i bezpieczenstwo

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 143/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

produktow zawierajgcych imatynib, w tym Meaxin, zostaty potwierdzone
poprzez badanie biorownowaznosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4352-2/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego MEAXIN (imatinibum) we wskazaniu: Leczenie pacjentéw z ostrg
biataczka limfoblastyczng z chromosomem Philadelphia”, 9 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 144/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Herceptin (trastuzumab)
(kod EAN: 5902768001037) we wskazaniu:

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Herceptin (trastuzumabum), roztwdr do wstrzykiwarn, 600 mg,
1 fiol., kod EAN: 5902768001037, we wskazaniu:

Jednoczesnie, Rada proponuje rozszerzenie obecnie refundowanego programu
lekowego ,,LECZENIE RAKA PIERSI (ICD-10 C 50)” o leczenie neoadiuwantowe,
z uwzglednieniem postaci dozylnej trastuzumabu.

Uzasadnienie

Wiarygodne randomizowane badania kliniczne wykazujg, ze u chorych na raka
piersi z dodatnim HER2 zasadne jest leczenie neoadiuwantowe
(przedoperacyjne) lub  adiuwantowe (pooperacyjne) trastuzumabem,
w skojarzeniu z chemioterapig lub hormonoterapia. Skojarzone leczenie
trastuzumabem zwieksza odsetek odpowiedzi (w tym catkowitych remisji
patologicznych), wydtuza czas przezycia bez nawrotu choroby i catkowite
przezycie. Zasadne jest takze paliatywne stosowanie trastuzumabu u chorych
z dodatnim HER2.

W wiekszosci aktualnych wytycznych organizacji miedzynarodowych,
w leczeniu raka piersi uwzgledniony jest jednak trastuzumab podawany
dozylnie (prawdopodobnie wynika to z niedawnej rejestracji postaci podskornej
leku). Jedynie szkocka SMC 2013 zaleca refundacje trastuzumabu podawanego
podskdrnie, ale uwaza, ze powinien on by¢ stosowany zgodnie z wczesniejszg
opinig dotyczacg trastuzumabu i.v.

W niezaslepionym badaniu HannaH wykazano rownowazny efekt kliniczny oraz
stezenie leku we krwi przed zmiang terapii w trakcie 8. cyklu chemioterapii
neoadiuwantowej (C through) po leczeniu formg dozylng i podskdrng
trastuzumabu. Badanie byto jednak oceniane per protocol i nie uwzglednito
stosowania formy podskdrnej w ,
Wykazano tez istotne
statystycznie zwiekszenie czestosci standw zapalnych w miejscu podania

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.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 144/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

(OR=8,31), liczby chorych z co najmniej 1 ciezkim zdarzeniem niepozgdanym
(OR=1,86) oraz obecnosci przeciwciat po preparacie podskérnym.

Podmiot odpowiedzialny szacuje, iz zastgpienie drogi dozylnej podaniem
podskérnym trastuzumabu bedzie prowadzito do oszczednosci kosztowych,
w zwigzku z dawkowaniem niezaleznym od masy ciata pacjenta i z podawaniem
leku w trybie ambulatoryjnym, ale NICE w 2013 r zwraca uwage, ze korzysci
te mogg by¢ mniejsze w przypadku, gdy trastuzumab jest skojarzony z innymi
lekami podawanymi dozylnie.

Whnioskodawca nie przedstawit analizy ekonomicznej, poréwnujacej koszt
dodania trastuzumabu do finansowanej obecnie ze $rodkéw publicznych
w Polsce chemioterapii neoadiuwantowej. Wg. wyliczenia AOTM, dodanie
trastuzumabu

Nie ma powodu, by na obecnym etapie wiedzy, eliminowac¢ z programu
lekowego forme dozylng trastuzumabu, obecnie powszechnie zalecang. Krotszy
0 25 min czas podawania leku s.c. i mozliwa lepsza akceptacja tej postaci przez
pacjentdw, nie uzasadniajg takiej decyzji, ktéra obecnie jest przedwczesna.
Whnioskodawca wnosi o

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-OT-4351-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Herceptin (trastuzumab) we wskazaniu: ”,8 maja 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigebiorcy Roche Polska Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Roche Polska Sp. z o.0.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 145/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie interferonu alfa 2b w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: D45 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie interferonu alfa 2b w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D45 (czerwienica prawdziwa), realizowanego w ramach , Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Interferon alfa 2b, w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D45
(czerwienica prawdziwa), znajduje sie obecnie w wykazie refundowanych lekdw,
srodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 maja 2014 r., stanowiqgcym zatqcznik do obwieszczenia
Ministra Zdrowia, w czesci ,,C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan | przeznaczen oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-16/2014, ,Interferon alfa 2b, w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: D45 (czerwienica prawdziwa)”, maj 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
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 146/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie interferonu beta 1a, w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do koddéw ICD-10: C11.9 i C49.0, realizowanego w ramach ,,Programu

leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie interferonu beta 1a w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow
ICD-10: C11.9 (nowotwdr ztosliwy czesci nosowej gardta, nie okreslony) i C49.0
(nowotwor ztosliwy tkanki tgcznej i innych tkanek miekkich gtowy, twarzy i szyi),
realizowanego w ramach ,Programu leczenia wramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Brak jest wysokiej jakosci dowoddw, oceniajgcych skutecznos¢ kliniczng
interferonu beta-la w populacji zgodnej z wnioskowang (brak badan
bezposrednio pordéwnujgcych  z grupg kontrolng). W ramach przeglgdu
systematycznego baz danych zidentyfikowano kilka publikacji, raportujgcych
wyniki trzech badan, dotyczqcych stosowania interferonu-beta-l1a w terapii
nowotwordw nosowej czesci gardta. Raportujg one wyniki badan
obserwacyjnych, stqd wnioskowanie, oparte na prezentowanych w nich
wynikach jest ograniczone. Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych
odnoszgcych sie do stosowania interferonu beta-la w analizowanych
wskazaniach. Brak tez jest rekomendacji refundacyjnych odnosnie
do interferonu beta-1a w analizowanych wskazaniach.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-17/2014, , Interferon beta 1a, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
koddéw ICD-10: C11.9i C49.0”, maj 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
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 129/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
raka gruczotu krokowego”, gmina Mielno

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego” gminy Mielno.

Uzasadnienie

Badanie przesiewowe dla wczesnego wykrycia raka gruczotu krokowego
za pomocq  swoistego  antygenu  sterczcowego  (PSA),  stosowane
sq od kilkudziesieciu lat, lecz korzysci z nich ptyngce sq czesto poddawane
w waqtpliwosé, co znajduje odzwierciedlenie w wytycznych postepowania
Ostatni dostepny dokument, dotyczgcy badan przesiewowych z uzyciem PSA —
wytyczne American College of Physicians (Ann Intern Med. 2013;158:761-76)
zaleca aby:

® mezZczyzn pomiedzy 50 a 69 r. Z. informowac o ograniczonych korzysciach
i znaczqcych szkodach, zwiqgzanych z tym badaniem przesiewowym,
a decyzje o oznaczeniu PSA opierac na ryzyku zachorowania na raka stercza
i dyskusji z pacjentem, dotyczqcej korzysci i szkod tego postepowania
oraz preferencji pacjenta

e nie powinno sie stosowaé¢ PSA u chorych ponizej 50 r.z. z przeciethym
ryzykiem zachorowania ani u mezczyzn powyzej 69 r.z., z oczekiwanym
okresem przezycia mniejszym niz 10-15 lat.

Gtownq przestankqg negatywnej opinii jest brak dobrze opisanej akcji
informowania pacjenta.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-225/2013 , Program profilaktyki raka gruczotu krokowego”
realizowany przez: gmine Mielno, Warszawa, maj 2014 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania

raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa,
maj 2014,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka prostaty”,
gmina Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” gminy
Kedzierzyn-KoZle.

Uzasadnienie

Badanie przesiewowe dla wczesnego wykrycia raka gruczotu krokowego
za pomocq  swoistego  antygenu  sterczcowego  (PSA),  stosowane
sq od kilkudziesieciu lat, lecz korzysci z nich ptyngce sq czesto poddawane
w waqtpliwosé, co znajduje odzwierciedlenie w wytycznych postepowania
Ostatni dostepny dokument, dotyczgcy badan przesiewowych z uzyciem PSA —
wytyczne American College of Physicians (Ann Intern Med. 2013;158:761-76)
zaleca aby:

e mezczyzn pomiedzy 50 a 69 r. z. informowac o ograniczonych korzysciach
i znaczgcych szkodach, zwigzanych z tym badaniem przesiewowym,
a decyzje o oznaczeniu PSA opierac na ryzyku zachorowania na raka stercza
i dyskusji z pacjentem, dotyczqcej korzysci i szkod tego postepowania
oraz preferencji pacjenta

e nie powinno sie stosowa¢ PSA u chorych ponizej 50 r.z. z przeciethnym
ryzykiem zachorowania ani u mezczyzn powyzej 69 r.z., z oczekiwanym
okresem przeZzycia mniejszym niz 10-15 lat.

Gtowng przestankqg negatywnej opinii jest brak dobrze opisanej akcji

informowania pacjenta.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-11/2014 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

raka prostaty” realizowany przez: gmine Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, maj 2014 i aneksu: ,Programy
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Raka Gruczotu
Krokowego dla Mieszkancow Powiatu Pajeczanskiego”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program Profilaktyki Raka Gruczotu Krokowego dla Mieszkaricow Powiatu
Pajeczariskiego”.

Uzasadnienie

Badanie przesiewowe dla wczesnego wykrycia raka gruczotu krokowego
za pomocq  swoistego  antygenu  sterczcowego  (PSA),  stosowane
sq od kilkudziesieciu lat, lecz korzysci z nich ptyngce sq czesto poddawane
w waqtpliwosé, co znajduje odzwierciedlenie w wytycznych postepowania
Ostatni dostepny dokument, dotyczqcy badan przesiewowych z uzyciem PSA —
wytyczne American College of Physicians (Ann Intern Med. 2013;158:761-76)
zaleca aby:

e mezczyzn pomiedzy 50 a 69 r. z. informowac o ograniczonych korzysciach
i znaczqcych szkodach, zwigzanych z tym badaniem przesiewowym,
a decyzje o oznaczeniu PSA opierac na ryzyku zachorowania na raka stercza
i dyskusji z pacjentem, dotyczqcej korzysci i szkod tego postepowania
oraz preferencji pacjenta

e nie powinno sie stosowac¢ PSA u chorych ponizej 50 r.z. z przecietnym
ryzykiem zachorowania ani u mezczyzn powyzej 69 r.z., z oczekiwanym
okresem przezycia mniejszym niz 10-15 lat.

Gtownq przestankqg negatywnej opinii jest brak dobrze opisanej akcji

informowania pacjenta.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkédw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z

uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-76/2014 ,,Program Profilaktyki Raka Gruczotu Krokowego
dla Mieszkancéw Powiatu Pajeczanskiego” realizowany przez: powiat pajeczanski, Warszawa,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 131/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

maj 2014 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka szyjki macicy”, gmina Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka szyjki macicy” gminy
Kedzierzyn-KoZle.

Uzasadnienie

Program stanowi uzupetnienie Populacyjnego Programu Profilaktyki Raka
Szyjki Macicy, obejmujgcego kobiety w wieku 25-59 lat.

Obnizajgcy sie wiek inicjacji seksualnej i zalecenie wykonywania badania
cytologicznego w odstepach 3 letnich - zaczynajqc od tego wieku - uzasadnia
uczestnictwo w programie kobiet mtodszych (w wieku 18-24 lata).

Wytyczne okreslajg rowniez gorng granice wieku, przy ktorej mozna
zrezygnowac¢ z badan cytologicznych na 65-70 lat, co uzasadnia objecie
programem kobiet starszych -( w wieku 60-69 lat).

Program zostat dobrze zaprojektowany, zawiera wiekszos¢ wymaganych
elementow, w tym przeprowadzenie edukacji zdrowotnej przez
wykwalifikowang kadre lekarzy ginekologdw oraz pofoznych.

Projekt wymaga ankiety oceny jakosci swiadczen.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-6/2014 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka szyjki macicy” realizowany przez: Gmine Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, maj 2014 i aneksu:

»,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegétowych, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy”, gmina Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy” gminy Kedzierzyn-
KoZle, pod warunkiem ograniczenia programu do czesci edukacyjnej
i odpowiedniego dopasowania budzetu.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
osteoporozy.

W programie zaproponowano wykorzystanie algorytmu FRAX, oceniajgcego
10 letnie  bezwzgledne, indywidualne ryzyko wystepowania ztaman
osteoporotycznych. Metoda ta zostata opracowana i jest rekomendowana przez
Swiatowq Organizacje Zdrowia i czes¢ ekspertéw, nie ma jednak uniwersalnych
rekomendacji, dotyczqcych badarn przesiewowych w kierunku osteoporozy.

Edukacja zdrowotna nt. czynnikow ryzyka iprofilaktyki osteoporozy
wg algorytmu FRAX wskaze uczestnikom wifasciwy sposdob zapobiegania
osteoporozie.

Uzupetnienia wymaga przedstawienie zakresu merytorycznego edukacji
zdrowotnej pacjentow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkow publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-8/2014 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy” realizowany przez: Gmine-Miasto Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, kwieciert 2014 i aneksu:
,Programy wczesnego wykrywania osteoporozy— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, maj 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania jaskry”, gmina Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania jaskry” gminy Kedzierzyn-Kozle.

Uzasadnienie

Wobec braku jednoznacznych dowodow wskazujgcych na pozytywny wptyw
screeningu w kierunku jaskry oraz obaw dotyczgcych jej nadwykrywalnosci
wqtpliwosci etyczne mozZze budzi¢c realizowanie badania przesiewowego
w sposob  niegospodarny, przeznaczajgc publiczne srodki  finansowe
na program, ktory nie przyniesie wymiernych korzysci dla stanu zdrowia
populacji, w szczegdlnosci jesli proponowane Swiadczenia dostepne
sq wramach swiadczenn gwarantowanych, finansowanych ze srodkow
publicznych.  Kazdorazowo, decydujgc o  uruchomieniu  programu
przesiewowego w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry, nalezy rozwazyc
potencjalne korzysci oraz ryzyko zwiqzane z udziatem w screeningu. Zgodnie
z odnalezionymi dowodami naukowymi, jesli wprowadzenie screeningu miatoby
by¢ rozwazone, najprawdopodobniej powinno byc¢ ukierunkowane na grupy
podwyzszonego ryzyka, jak osoby z jaskrq w wywiadzie rodzinnym. Autorzy
programu w sposOb niejednoznaczny odnoszq sie do planowanych
do przeprowadzenia badan okulistycznych: raz majg to by¢ badanie ostrosci
wzroku, pola widzenia oraz tonometrii, a raz badanie dna oka oraz gonioskopii.
W projekcie programu podjeto probe oszacowania kosztow realizacji programu.
Koszty catkowite wynoszq 7 300 zt. Okreslono koszt jednostkowy, a takze
przedstawiono podziat kosztow na przeprowadzenie akcji edukacyjnej oraz
wykonanie badan lekarskich. Wyliczajgc koszt jednostkowy na 26 ,
programem zostanie objetych tylko 200 osob. W projekcie programu
uwzgledniono przeprowadzenie monitoringu oraz ewaluacji zadan. Wzory
materiatow, potrzebnych do wykonania zadania, nie zostaty przedstawione.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 134/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-10/2014 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
jaskry” realizowany przez: Gmine-Miasto Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu:

»Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry - wspélne podstawy oceny”, Aneks do raportu
nr: AOTM-0T-P109, Warszawa, listopad 2010.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka wczesnego wykrywania
wad narzgdu wzroku u dzieci 4-letnich w Gliwicach”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyka wczesnego wykrywania wad narzqdu wzroku u dzieci 4-letnich
w Gliwicach”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest wczesne
wykrywanie wad wzroku. Badania przesiewowe w kierunku wczesnego
wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku szkolnym sq rekomendowane przez
wybrane instytucje medyczne oraz konsultantow krajowych, ale nie odnoszq sie
one do dzieci w wieku przedszkolnym, tylko w wieku 6-19 lat. Ponadto, nalezy
zaznaczyc, ze w wieku 4 lata wykonywane jest orientacyjne badanie ostrosci
wzroku, regulowane rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w ramach profilaktyki.
W projekcie programu podjeto probe oszacowania kosztow realizacji programu.
Koszty catkowite wynoszq 177 650 zt. Okreslono koszt jednostkowy,
ale nie przedstawiono podziat kosztow na przeprowadzenie akcji edukacyjnej
oraz wykonanie badarn lekarskich.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-89/2014 ,Profilaktyka wczesnego wykrywania wad
narzgdu wzroku u dzieci 4-letnich w Gliwicach” realizowany przez: Miasto Gliwice, Warszawa,
kwiecien 2014 i aneksu: ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz chordb oczu u
dzieci - wspodlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-90/2011, Warszawa,
styczen 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyczne badania wzroku dzieci
zameldowanych w Milanéwku”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyczne badania wzroku dzieci zameldowanych w Milanowku”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest wczesne
wykrywanie wad wzroku u dzieci. Dostepnos¢ dziatarn programu dla
beneficijentow zostata zapewniona poprzez zaplanowanie kampanii
informacyjnej oraz petne finansowanie uczestnictwa w programie. Kampania
informacyjna dotyczy rodzicow i pracownikow szkot w zakresie istoty badan
przesiewowych. Skutecznos¢ dziatan, a wiec edukacja zdrowotna oraz wczesne
wykrywanie wad wzroku wsrod dzieci w wieku szkolnym, sq zalecane przez
wybranych ekspertow  klinicznych. Badania realizowane w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia obejmujq dzieci przed 5 r.z. oraz bedgce
w lll klasie szkoty podstawowej wzwyz. Tak wiec, zaproponowany przez
autorow badania wiek uczestnikow nie pokrywa sie ze sSwiadczeniami
gwarantowanymi, chyba Ze dotyczytby rzeczywiscie rowniez dzieci starszych niz
9 r.z. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie monitoringu oraz
ewaluacji zadan.

Nalezy doprecyzowac podziat kosztow na przeprowadzenie akcji informacyjnej,
edukacyjnej oraz na wykonanie badan lekarskich.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-90/2014 ,Profilaktyczne badania wzroku dzieci
zameldowanych w Milanéwku” realizowany przez: miasto Milandwek, Warszawa, kwiecien 2014

i aneksu: ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci - wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-90/2011, Warszawa, styczen 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program pomocy leczenia nieptodnosci
w miescie Sosnowiec”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program pomocy leczenia nieptodnosci w miescie Sosnowiec”, pod warunkiem
wprowadzenia kryteriow kwalifikacji do programu zgodnych z zawartymi
w Programie Rzqdowym Leczenia Niepfodnosci Metodq Zaptodnienia
Pozaustrojowego.

Uzasadnienie

Program dotyczy dobrze okreslonego, istotnego problemu zdrowotnego.
Stanowi on wartosciowe uzupetnienie Swiadczen finansowanych w ramach
Programu Rzqdowego przewidujgcego dofinansowanie procedur zapfodnienia
pozaustrojowego na kwote 7,5 tys. kaida. Leczenie farmakologiczne
stanowigce niezbedny element leczenia nieptodnosci ta metodq nie jest
w Polsce finansowany przez NFZ ani w ramach Programu Rzgdowego.
W programie miasta Sosnowiec przewidziano budzet catkowity powalajqcy
w kolejnych trzech latach programu dofinansowacé kwotg 3000 zt zakup
srodkow farmakologicznych kazdej ze 120 par.

Wsrod  kryteriow kwalifikacji do programu wymieniono pozostawanie
w zwiqzku matzeriskim. Jest to niezgodne z Programem Rzqdowym, z ktdrego
mogq korzystac pary nie pozostajgce w zwiqgzku matzeriskim.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-236/2013 ,Program pomocy leczenia nieptodnosci
w miescie Sosnowiec” realizowany przez: Miasto Sosnowiec, Warszawa, maj 2014 ianeksu:
,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego— wspdine
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, styczen 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
cukrzycy typu II”, gmina-miasto Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu II” gminy-miasta
Kedzierzyn-KoZle, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Program dotyczy dobrze okreslonego problemu zdrowotnego, jakim jest
wczesne wykrywanie cukrzycy typu Il. Przewidziano sposob informowania
o prowadzonym programie, akcje edukacyjnqg skierowang do wszystkich
mieszkancow gminy Kedzierzyn — KoZle w wieku 43 — 73 lat oraz, w kolejnych
trzech latach trwania programu, oznaczanie hemoglobiny glikowanej
uok. 7500 osob w tym przedziale wiekowym. Program zawiera budzet
catkowity i koszt jednostkowy badania oraz koszt akcji edukacyjnej, przewiduje
monitorowanie programu i ewaluacje zadan.

Zakres edukacji winien by¢ dokfadniej okreslony. Celem zwiekszenia
efektywnosci nalezy do badar laboratoryjnych w pierwszej kolejnosci kierowac
osoby z grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia cukrzycy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-13/2014 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
cukrzycy typu II” realizowany przez: Gmine-Miasto Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, kwiecien 2014

i aneksu: ,,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, styczen 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2014 z dnia 19 maja 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy — Sprawdz czy
cukrzyca to réwniez i Twoéj problem” wojewddztwo wielkopolskie

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki cukrzycy — Sprawdz czy cukrzyca to rowniez i Twoj
problem” wojewddztwa wielkopolskiego.

Uzasadnienie

Program dotyczy dobrze okreslonego problemu zdrowotnego, jakim jest
wczesne wykrywanie cukrzycy typu Il. Program obejmuje pacjentow
hospitalizowanych w oddziatach niezabiegowych Wojewddzkiego Szpitala
w Kaliszu, w wieku 31 -50 lat, leczonych z powodu chorob innych niz cukrzyca.
Jako cel badania okreslono wykrycie cukrzycy u osob potencjalnie zagrozonych:
otytych, niewtasciwie odzywiajgcych sie, o niskiej aktywnosci fizycznej,
natomiast jako adresatow programu wskazano chorych o BMI przekraczajgcym
27, nadcisnieniem tetniczym i rodzinnie obcigZzonych cukrzycq. Przewidziano
sposob powiadamiania o programie, akcje edukacyjng prowadzonq przez
dietetykow szpitala i oznaczanie cukru we krwi.

Przewidziano koszt catkowity obejmujgcy edukacje, badania laboratoryjne
i prace koordynatora. Uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu.
Program ograniczono do osob hospitalizowanych. Wiekszos¢ wytycznych zaleca
prowadzenie programow wczesnego wykrywania cukrzycy w warunkach
podstawowej opieki zdrowotnej wsrdod grup podwyzZszonego ryzyka wystgpienia
cukrzycy. Nie podano uzasadnienia do objecia nimi chorych w wieku 31-50 lat.
Zalecenia z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego badania
w celu wczesnego wykrycia cukrzycy nalezy prowadzic u o0séb o BMlI
przekraczajgcym 25, czyli nizszym niz przewiduje to program. Nie uwzgledniono
innych  czynnikow ryzyka rozwoju cukrzycy jak np. hiperlipidemia.
Nie wyjasniono, kto bedzie koordynowat badania i w jaki sposob zostanie
wybrany, nie okreslono jego kompetencji i uprawnien. Nie przedstawiono
zakresu szkolenia pacjentdow, jednak prowadzenie zaje¢ przez dietetykow nie
moze wyczerpac istotnych problemow zwiqzanych z cukrzycq.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 139/2014 z dnia 19 maja 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-34/2014 ,Program profilaktyki cukrzycy — Sprawdz czy
cukrzyca to réwniez i Twodj problem” realizowany przez: wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa,
kwiecien 2014 ianeksu: ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
cukrzycy — wspodlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, styczen 2014.
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