Protokdt nr 19/2014
z posiedzenia Rady Przejraystodel
wodniy 26 maja 2034 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Crionkowie Rady Przeirzvstosci {(Rada) obecni na posiedzeniu;

Grzegorz Blatewicz
Pawet Grieb

Luciusz jakubowski
Marlena lankowiak
Agata Maciejczyk
Alelksandra Michowicz
Tomasz Pasierski

Piotr Szymarniski

Marel Wrotski
10. Andrze] Wysock] — udziat w posiedzeniu do okt 11 porzadku obrad.

Porzadek obrad:

1. Ctwarcie posiedzenia,
2. Omowienie | zatwierdzenie porzadiu obrad.
3. Omodwienie konfliktdw intereséw czionkdw Rady.

4. Prrygotowanie stanowiska w sprawie oceny ieku Zofenil (zofenoprilum caicium) we
wskazaniu: leczenie nadcidnienia tetniczegoe oraz wezesne! fazy zawatu serca.

5. Przygotowanie stanowiska w  sprawie oceny  lekdw  Daivobet (calcipotriolum  +
betamethasonum) we wskazaniu: migjscowe leczenie fuszczycy owlosione] skory glowy u
dorestych. Migjscowe leczenie fuszczycy plackowatej o przebiegu  tagodoym  do
umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skérze ciata inngj niz owiosiona skéra glowy.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny ieku Zaltrap (afibercept} we wskazaniu:
zastosowanie afliberceptu {produkt leczniczy ZALTRAP) w skojarzeniv z lrynotekanem/5-
fluorouracyiem/kwasem folinowym (schemat chemioterapii FOLFIRI) u dorostyeh pacjentow
z rakiem jelita grubego | odbytnicy z przerzutami, w przypadku opornodcl iub progresji
choroby po uprzednim zastosowaniu w pierwszym rzucie leczenia schematu zawierajacego

oksaliptatyne (C18-C20),

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Eylea {aflibercept) we wskazaniu: leczenie
nepwaskularne] (wysiekowe]) postach zwyrodnienia plamki zwigzanege 7 wiekiem w ramach
programu iekowego.




Protokot ne 18/2014 z posiedzenia Rady Przejrzvstosci w dniu 26.05.2014 r.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Prevenar 13 {polisacharyd pneumokokowy)
we wskazaniu: profilakiyka rakazert pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populacji
ogdinej do ukonczenia drugiego raku Zycia.

G, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Versatis (lidokaina 5% w plastrach) we
wskazaniu: objawowe leczenie bdiu neuropatycznege zwigzanege 7 przebytym zakazeniem
wirusem Herpes zoster {neuralgla popdipadcowal ze wspdlistnigjacs alodynia.

10. Przygotowanie stanowisks w sprawie usunigcia Swiadczenia obelmujacezo podawanie
fotemustyny w rozpoznaniv rakwaliflkowanym do kodu 1CD-10) C44.4 {nowotwdr skory
owlosione] gfowy | szyi], realizowanege w ramach |, Programu leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowe]”.

11. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia obeimujgcego podawanie
semcytabiny w rozpoznaniy zakwalifikowanym do kodu 1CD-100 C22.0 (rak komdrek
watroby), realizowanego w ramach ,, Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioiarapii
niestandardowe]”.

12. Przygotowanie stanowiskz w sprawie usunieciz Swiadczenia obejmujacego podawanie
bewacyzumabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10: €53 {szvjka macicy,
nie okreslona); C53.0 {(btona sluzowa szyjki macicy}; C53.1 (biona zewnetrzna szyjki macicy};
{538 {zmiana przekraczajaca granice szviki macicy); €33.9 (szyjke macicy, nie ckresiona),
realizowanego w ramach ,Programu leczeniz w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”,

13, Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmuigcego podawanie
doksorubicyny liposomaine] pegviowane] w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw 1CD-
10 €819 (chorobe Hodgkina, nie okredlonal; €832.9 (rozlany chioniak nieziarniczy, nie
okreslony), realizowanege w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowsj”.

14. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinte 10:25 otworzy! Przewodniczgey Rady Tomasz Pasierski.

£4.2. Rada przviete jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawionz przez Tomasza
Pasierskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgioszonych konflikidw interesdw.

Ad.4, Pracownik Agencji przedstawil najistotnigjsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-

QT-4350-10/2014 ,Whnigsek o objecie refundacjg leku Zofenil {zofenopryl) we wskazaniu: leczenis
ostrego zawaiu serca oraz tagodnege | umiarkowanego sameistnego nadcisnienia tetniczego”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
Decyzia prowadzgcego posiedzenie glosowanie w te] sprawie przefotoneo na pdinie).

Ad.B. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyinej Nr: AQTM-
OT-4350-7/2014 Whicsek o objecie refundacjg i ustaienie ceny urzedowe] zbytu produktu
leczniczego Daivobet (kalcypotriol + betametazon) we wskazaniu: Miejiscowe leczenie fuszczycy
owtosionej skory giowy u dorostych, Miejscowe feczenie juszcaycy plackowate] o przebiegu fagodnym
do umiarkowanego o dorostych, umieiscowione] na skérze ciata innej niz owlosiona skora gtowy”.

Mastepnie projekty stanowisk przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

Wowyniku przeprowadzone] dysiusii Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, kidre stanowig
zatgezniki do protokotu:

]




Protokdt nr 19/2014 7 posiedzenia Rady Przejrrystosci w dniv 26.05.2014 r,

1} Daivabet {calcipotriclum+betamethasonumy, zel, 50 meg+0,5 mg /g, 30g, 5903990948376 - w
wyniku glosowania 9 giosow za, 1 glos przeciw;

2) Daivobet {calcipotriolum+betamethasonumyj, zel, 50 meg+0,5 mg /g, 60g, 5909950948383 - w
wyniku glosowania 9 glosow za, & glos przeciw.

e A4, W wyniku przeprowadzone] dyskusii na temat zasadnosdcl wydawania zgody na refundacje leku
Zotendl {rofenopritum calcium} we wskazaniu: leczenie nadci$niendia tetniczego oraz wezesne fazy
zawaiu serca, Rada przyjeta uchwaty bedace je] stanowiskami, kidre stanowig zataczniki do protokofu:
1} Zofendl 7,5 [zofenopryl], 28 tabletek powlekanych 7,5 mp, EAN 5909991129330 - w wyniku
gtosowania 10 glosow za, G gfosdw przeciw;
27 Zoferil 30 (zofenopryll, 28 tabletek powiekanych 30 mg, FAN 5909991129439 - w wyniky
giosowania 10 glosdw zz, O glosdw preeciw,

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawit najistotnigjsze informacje z Analizy weryfilkacying)] Nr: AOTM-
OT-4351-10/2014 Wniosek o objecie refundacia leku Zaltrap [aflibarcept) w ramach programu
lekowego Leczenie raawansowanepo raka jelita grubego (ICD-10: C18-C20)°.

Nasigpnie projekiy stanowisk przedstawlt czfonek Rady, wyznaczony priez orowadzacego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, przyjeta uchwaly bedace je] stanowiskami, ktdre stanowia
zatgczniki do protokofu:
1}y Zaltrap, afiibercept, koncentrat do sporzadzania roztwoeru do infuzji, 25 mg/mi, 1 ficlka a 4 m,
kod EAN 5809991035400 - w wyniku glosowania 10 giosow za, C glosdw przeciw;
2) Zaltrap, aflibercept, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1 fictka a 8 mi,
kod EAN 5909291039462 - w wyniku glosowania 10 gfosdw za, § glosdw przeciw.

Ad.7. Pracownil Agencii przedstawif najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyjne] Nr: AOTM-
OT-4351-8/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg ieku Eylea (aflipercept) w ramach programu
iekowego ,Leczenie neowaskularnej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego 7 wiskiem {AMD) [ICD-
10 H35.3).

W tym miejscu posiedzeniz prowadzgoy zarzadzit orzerwe techniczna w obradach, po zakohczeniu
ktare] kontynuowane omawianie poszczegdinych tematow zgodnie z porzadkiem obrad.

MNastepnie projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

Wowyniku przeprowadzone dyskushi Rada, 9 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwafe bedacy
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokofu.

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacying] Nr: AQTM-
OT-4350-9/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Prevenar 13 {szczepionka przeciw
prieumokokom polisacharydowa skoniugowana 13-walentna, adsorbowana) we wskazaniu:
profitakiyka zakazen pneumokokowych u nowonarodzonych dzied z populacii ogdlne] do ukonczenia
drugiego roku Iycia”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rade, 10 gfosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, kidra stanowi zatacznik do protokoiu,

Decvzjs prowadzgeego posiedzenie zmieniony zostat porzadek obrad w ten snosdb, ze w pierwsze]
koiejnosci omdwiony zostanie pkt 11, a nastepnie punkty 8, 10, 12 { 13 porzadku obrad.

Ad.1i. Pracownik Agencil przedstawit najistotnigjsze informacje z Raportu N AOTM-OT-431-
12/2014 ,Gemcytabina we wskazaniu: rak komdrek watroby (C22.0} - Program leczenia w ramach
swiadczenie chemioterapii niestandardowe]”.

(]




Protokdt nr 19/2014 2 posiedrenia Rady Przejrzystosel w dniy 26.05.2014 r,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami zz, przy O giosdw przeciw, przyjefe uchwate
bedgca je] stanowiskiern, ktdra stanowi zatacznik do protokoiu.

Ad.9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-BP-
4350-1/2014 ,Wniosek o objecie refundacja leku Versatis, lidocainum, plaster leczniczy, 700 mp/szi.
(591, 5 szt,, EAN 5909990841653, Versatis, iidocainum, plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%, 30 szt.,
EAN 5309950841691; w objawowym leczeniu bolu neuropatycznego zwigzanego z prisbytym
zakaZzenierm wirusem Herpes zoster {neuralgia potpascowa) re wspdétistiniejgca alodyniz”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjefs uchwaly bedace jef stanowiskami, kidre stanowia
zatgczniki do protokofu: '
11 Versatis, lidocainum, plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%, 5 szt., EAN 5909950841653 - w wyniku
gtosowania 7 glosdw za, 2 glosy przeciv;
2) Versatis, Hidocainum, plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 30 szt., EAN 5909990841601 - w
wyniku giosowania 7 glosdw za, 2 glosy przeciw.

Ad. 10, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AQTM-BP-431-14/2014
JFotemustvaa w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C44.4”,

Nastgpnie projekt stanowiska przedstawiif czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacege posiedzenie,

W owyniku przeprowadzone] dyskus]i Rada, 9 glosami za, przy O piosow przeciw, przviets uchwafe
bedacy jej stanowiskiam, kidra stanowi zafgcznik do protokotu.

Ad.L2. Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr; AGTM-RK-421-19/2014
Bewacyzumalb, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10: €53, C53.0, {83.1, {53.8,
£53.97

Nastepnie projekt stanowiska przedstawif czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenia,

Wowyniku przeprowadzone] dyskus]i Rada, 9 giosami za, przy O glosdw przeciw, przyjefe uchwale
bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

&4.13. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-RK-431-18/2014
~Doksorubicyna liposomaina pegyloweana, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw 1CD-10:
C81.951(83.9".

Mastgpnie projekt stanowiska przedstawil czionelk Rady.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, ¢ giosami za, przy O glosow przeciw, przyieta uchwale
bedsgcs jei stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokofu,

Ad.14. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczy! posiedzenie Rady ¢ godzinie 16:15.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

i
Torasz Pasierski
Przewodniczydy Rady Przejrzystosci




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 147/2014 z dnia 26 maja 2014 r.

w sprawie oceny leku Daivobet (calcipotriolum+betamethasonum)
(kod EAN: 5909990948376) we wskazaniach: leczenie tuszczycy
owtosionej skéry gtowy u dorostych; miejscowe leczenie tuszczycy
plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych,
umiejscowionej na skorze ciata innej niz owtosiona skéra gtowy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Daivobet (calcipotriolum+betamethasonum), zel, 50 mcg+0,5 mg/g, 30g, EAN
5909990948376, we wskazaniach:

e Jeczenie tuszczycy owtosionej skory gfowy u dorostych,

e miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym
do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze ciata innej
niz owtosiona skdra gtowy,

w ramach , Z dostepnosciq w aptece na recepte,

z odptatnosciq

Uzasadnienie

Preparat ztozony Daivobet (kalcypotriol + betametazon) jest lekiem
przeciwtuszczycowym, stosowanym w coraz szerszym zakresie w | lub Il linii
leczenia we wskazaniach bedgcych przedmiotem wniosku. Wskazania te
sq uwzglednione w charakterystyce produktu. Korzysci kliniczne wynikajgce
ze stosowania tej technologii sq zgodnie podkreslane przez ekspertow.
Na podstawie pierwotnych, wieloosrodkowych badan klinicznych
z randomizacjqg, w zdecydowanej wiekszosci o wysokiej lub sredniej wartosci
w skali Jadad, mozna stwierdzic¢, ze skutecznos¢ wnioskowanej technologii jest
podobna Ilub wyisza w porownaniu z komparatorami stosowanymi
w monoterapii lub w terapii kompleksowej. Pozwala na redukcje zmian
tuszczycowych, podwyzszajgc jakos¢ zycia pacjentow, przy korzystnym przez
nich odbiorze stosowanego preparatu takze z kosmetycznego punktu widzenia.
Dziatania niepozqdane sq porownywalne Ilub mniejsze w porownaniu
z komparatorami stosowanymi w omawianych wskazaniach. Na podstawie
analizy ekonomicznej wnioskowang technologie mozna uznac¢ za efektywnq
kosztowo, .
Technologia ta uzyskata takie, w roku 2013, pozytywng opinie Rady
Przejrzystosci w odniesieniu do obecnie rozpatrywanych wskazan. tgczenie

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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 147/2014 z dnia 26 maja 2014 .

kalcypotriolu i betametazonu w masci byto z kolei podstawq wydania w roku
2012 pozytywnej opinii przez Rade Konsultacyjng w kontekscie stosowania
rozpatrywanej technologii we wskazaniu ,miejscowe leczenie {tuszczycy
zwyczajnej (psoriasis vulgaris)”.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-7/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie ceny urzedowej zbytu produktu leczniczego Daivobet (kalcypotriol + betametazon) we wskazaniu: Miejscowe
leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych. Miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do
umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze ciata innej niz owtosiona skéra gtowy”, 16 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 148/2014 z dnia 26 maja 2014 r.

w sprawie oceny leku Daivobet (calcipotriolum+betamethasonum)
(kod EAN: 5909990948383) we wskazaniach: leczenie tuszczycy
owtosionej skéry gtowy u dorostych; miejscowe leczenie tuszczycy
plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych,
umiejscowionej na skorze ciata innej niz owtosiona skéra gtowy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Daivobet (calcipotriolum+betamethasonum), zel, 50 mcg+0,5 mg/g, 60g, EAN
5909990948383, we wskazaniach:

e Jeczenie tuszczycy owtosionej skory gfowy u dorostych,

e miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym
do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze ciata innej
niz owtosiona skdra gtowy,

w ramach , Z dostepnosciq w aptece na recepte,

z odptatnosciq

Uzasadnienie

Preparat ztozony Daivobet (kalcypotriol + betametazon) jest lekiem
przeciwtuszczycowym, stosowanym w coraz szerszym zakresie w | lub Il linii
leczenia we wskazaniach bedgcych przedmiotem wniosku. Wskazania te
sq uwzglednione w charakterystyce produktu. Korzysci kliniczne wynikajgce
ze stosowania tej technologii sq zgodnie podkreslane przez ekspertow.
Na podstawie pierwotnych, wieloosrodkowych badan klinicznych
z randomizacjqg, w zdecydowanej wiekszosci o wysokiej lub sredniej wartosci
w skali Jadad, mozna stwierdzic¢, ze skutecznos¢ wnioskowanej technologii jest
podobna Ilub wyisza w porownaniu z komparatorami stosowanymi
w monoterapii lub w terapii kompleksowej. Pozwala na redukcje zmian
tuszczycowych, podwyzszajgc jakos¢ zycia pacjentow, przy korzystnym przez
nich odbiorze stosowanego preparatu takze z kosmetycznego punktu widzenia.
Dziatania niepozqdane sq porownywalne Ilub mniejsze w porownaniu
z komparatorami stosowanymi w omawianych wskazaniach. Na podstawie
analizy ekonomicznej wnioskowang technologie mozna uznac¢ za efektywnq
kosztowo, .
Technologia ta uzyskata takie, w roku 2013, pozytywng opinie Rady
Przejrzystosci w odniesieniu do obecnie rozpatrywanych wskazan. tgczenie

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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 148/2014 z dnia 26 maja 2014 .

kalcypotriolu i betametazonu w masci byto z kolei podstawq wydania w roku
2012 pozytywnej opinii przez Rade Konsultacyjng w kontekscie stosowania
rozpatrywanej technologii we wskazaniu ,miejscowe leczenie {tuszczycy
zwyczajnej (psoriasis vulgaris)”.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-7/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie ceny urzedowej zbytu produktu leczniczego Daivobet (kalcypotriol + betametazon) we wskazaniu: Miejscowe
leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych. Miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do
umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze ciata innej niz owtosiona skéra gtowy”, 16 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 149/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Zofenil (zofenopryl)

(kod EAN: 5909991129330) we wskazaniach: leczenie tagodnego

i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego; leczenie
wczesnej fazy ostrego zawatu serca z objawami niewydolnosci serca

lub bez nich (podawanie produktu leczniczego nalezy rozpoczac
W ciggu pierwszych 24 godzin od wystgpienia objawow u stabilnych

hemodynamicznie pacjentow, u ktérych nie wdrozono leczenia

trombolitycznego)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Zofenil 7,5 (zofenopryl), 28 tabletek powlekanych 7,5 mg, EAN 5909991129330,
we wskazaniu: leczenie fagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia
tetniczego. Lek powinien by¢ dostepny w ramach

limitowej  ,44.0, Inhibitory  konwertazy angiotensyny -  produkty
jednosktadnikowe i ztoZone” z odptatnosciq , pod warunkiem, Ze koszt
leczenia, zardwno z perspektywy ptatnika publicznego jak i pacjenta nie bedzie
wyzszy niz koszt leczenia innymi lekami z tej samej grupy limitowej.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Zofenil 7,5 (zofenopryl), 28 tabletek powlekanych 7,5 mg,
EAN 5909991129330, we wskazaniu: leczenie wczesnej fazy ostrego zawatu
serca z objawami niewydolnosci serca lub bez nich (podawanie produktu
leczniczego nalezy rozpoczgé w ciggu pierwszych 24 godzin od wystgpienia
objawdw u stabilnych hemodynamicznie pacjentow, u ktorych nie wdrozono
leczenia trombolitycznego).

Uzasadnienie

Wskazanie - leczenie tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia
tetniczego: w rekomendacjach narodowych i miedzynarodowych towarzystw
inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE) sq zalecane
do rozpoczynania i  kontynuacji  leczenia  hipotensyjnego, = zarowno
w monoterapii, jak i w potgczeniach, bez wymieniania konkretnego preparatu.
W badaniach klinicznych na matych/umiarkowanych liczebnie grupach chorych
nie wykazano zasadniczych roznic pomiedzy skutecznosciq wpfywu zofenoprylu
a jego komparatoréow na zastepcze punkty koricowe. Cho¢ nalezy odnotowac

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 149/2014 z dnia 26 maja 2014 .

brak wystarczajgcych danych jednoznacznie potwierdzajgcych przewage/nie
gorszos¢ wptywu zofenoprilu na pierwszorzedowe kliniczne punkty koricowe,
w porownaniu z innymi inhibitorami ACE, dostepne dane sq wystarczajgce dla
zaakceptowania refundacji leku w tym wskazaniu. Wyniki analizy ekonomicznej
wskazujq na wyzszy koszt terapii zofenoprylem w porownaniu z komparatorem
z perspektywy pacjenta. Jest zasadne aby koszt leczenia kolejnym
wprowadzanym lekiem z grupy inhibitorow ACE, zaréwno z perspektywy
ptatnika publicznego jak i pacjenta nie byt wyiszy niz koszt leczenia innymi
lekami z tej samej grupy limitowej.

Wskazanie - leczenie wczesnej fazy ostrego zawatu serca z objawami
niewydolnosci serca lub bez nich (podawanie produktu leczniczego nalezy
rozpoczqc¢ w ciggu pierwszych 24 godzin od wystgpienia objawdw u stabilnych
hemodynamicznie  pacjentow, u  ktorych nie  wdrozono leczenia
trombolitycznego): w rekomendacjach krajowych i miedzynarodowych
towarzystw naukowych zaleca sie stosowanie inhibitorow ACE u wszystkich
chorych w ostrej fazie zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, zardwno
z uposledzonq jak i zachowang funkcjq skurczowq lewej komory i/lub
niewydolnosciq serca (klasy zalecen | i lla) oraz u chorych z zawatem serca bez
uniesienia odcinka ST i niewydolnosciq serca/uposledzong funkcjq skurczowg
lewej komory. Inhibitory ACE sq rekomendowane rowniez w prewencji wtornej
zawatu serca z uniesieniem i bez uniesienia odcinka ST. Umiarkowanej jakosci
dowody naukowe (pojedyncze badanie randomizowane, u chorych nie
leczonych interwencyjnie) wskazujg na przewage zofenoprylu nad placebo
w odniesieniu  do czestosci wystepowania zgondw w  obserwacji
srednioterminowej oraz ztoZonego punktu koncowego w obserwacji
krdtkoterminowej w populacji zgodnej z wnioskowanym wskazaniem
(u chorych, u ktorych nie wdrozono leczenia trombolitycznego). Umiarkowanej
jakosci dowody naukowe (pojedyncze badanie randomizowane) wskazujq
rowniez na brak roznic/lub przewage zofenoprilu w odniesieniu do wybranych
punktow konicowych u chorych z zawatem serca leczonych lub nieleczonych
przezskornq  angioplastykq  wienicowq, leczonych lub  nie lekami
trombolitycznymi (w populacji niezgodnej z wnioskowanym wskazaniem
i aktualnq praktykg klinicznqg). Brak jest dobrej jakosci danych potwierdzajgcych
skutecznos¢ leczenia zofenoprylem w populacji chorych z zawatem serca
poddawanych przezskornym interwencjom na tetnicach wiericowych.

Whnioskowany zgodnie z CHPL okres leczenia: ,wczesna faza ostrego zawatu
serca” (6 tygodni) nie obejmuje dfugoterminowego leczenia inhibitorem ACE
w prewencji wtornej i lek nie bytby z takich wskazan refundowany (pomimo
dowodow naukowych wskazujgcych na nie gorszos¢ zofenoprylu w tym
wskazaniu w porownaniu z komparatorami). Koszt dalszego dtugoterminowego
leczenia zofenoprylem bytby po upfywie tego okresu z perspektywy pacjenta
wyzszy, co mogtoby powodowac przerwanie leczenia (lub stwarzac koniecznos¢
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 149/2014 z dnia 26 maja 2014 .

zamiany na inny, objety refundacjq inhibitor ACE), stwarzajqgc ryzyko gorszego
przestrzegania zalecenn dotyczgcych prewencji wtornej. Zgodnie z CHPL
i zwynikami badann SMILE wskazania do stosowania leku ograniczatyby sie
do grupy chorych, u ktorych nie wdroZzono leczenia trombolitycznego.
Ograniczenie takie oznacza wykluczenie z grupy objetej refundacjq chorych
poddawanych zabiegom PCl, dla ktorych z kolei brak jest jednoznacznych
dowodow naukowych na skutecznosc¢ zofenoprylu. Dodatkowo wyniki analizy
ekonomicznej wskazujq na wyiszy koszt terapii zofenoprylem w pordéwnaniu
z komparatorem z perspektywy pacjenta. W przypadku wprowadzania
kolejnego leku z grupy inhibitorow ACE jest zasadne aby koszt leczenia,
zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak i pacjenta nie byt wyzszy niz
koszt leczenia innymi lekami z tej samej grupy limitowe;.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-10/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Zofenil (zofenopryl) we wskazaniu: leczenie ostrego zawatu serca oraz tagodnego i umiarkowanego samoistnego
nadci$nienia tetniczego”, 16 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 150/2014 z dnia 26 maja 2014 .
w sprawie oceny leku Zofenil (zofenopryl)

(kod EAN: 5909991129439) we wskazaniach: leczenie tagodnego

i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego; leczenie
wczesnej fazy ostrego zawatu serca z objawami niewydolnosci serca

lub bez nich (podawanie produktu leczniczego nalezy rozpoczac
W ciggu pierwszych 24 godzin od wystgpienia objawow u stabilnych

hemodynamicznie pacjentow, u ktérych nie wdrozono leczenia

trombolitycznego)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Zofenil 30 (zofenopryl), 28 tabletek powlekanych 30 mg, EAN 5909991129439,
we wskazaniu: leczenie fagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia
tetniczego. Lek powinien by¢ dostepny w ramach

limitowej  ,44.0, Inhibitory  konwertazy  angiotensyny -  produkty
jednosktadnikowe i ztoZone” z odptatnosciq , pod warunkiem, Ze koszt
leczenia, zardwno z perspektywy ptatnika publicznego jak i pacjenta nie bedzie
wyzszy niz koszt leczenia innymi lekami z tej samej grupy limitowej.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Zofenil 30 (zofenopryl), 28 tabletek powlekanych 30 mg,
EAN 5909991129439, we wskazaniu: leczenie wczesnej fazy ostrego zawatu
serca z objawami niewydolnosci serca lub bez nich (podawanie produktu
leczniczego nalezy rozpoczqc¢ w ciggu pierwszych 24 godzin od wystgpienia
objawow u stabilnych hemodynamicznie pacjentow, u ktorych nie wdrozono
leczenia trombolitycznego).

Uzasadnienie

Wskazanie - leczenie tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia
tetniczego: w rekomendacjach narodowych i miedzynarodowych towarzystw
inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE) sq zalecane
do rozpoczynania i  kontynuacji  leczenia  hipotensyjnego,  zardwno
w monoterapii, jak i w potgczeniach, bez wymieniania konkretnego preparatu.
W badaniach klinicznych na matych/umiarkowanych liczebnie grupach chorych
nie wykazano zasadniczych roznic pomiedzy skutecznosciq wpfywu zofenoprylu
a jego komparatoréow na zastepcze punkty koricowe. Choc¢ nalezy odnotowac
brak wystarczajgcych danych jednoznacznie potwierdzajgcych przewage/nie

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 150/2014 z dnia 26 maja 2014 .

gorszos¢ wptywu zofenoprilu na pierwszorzedowe kliniczne punkty korcowe,
w pordownaniu z innymi inhibitorami ACE, dostepne dane sq wystarczajgce dla
zaakceptowania refundacji leku w tym wskazaniu. Wyniki analizy ekonomicznej
wskazujq na wyzszy koszt terapii zofenoprylem w porownaniu z komparatorem
z perspektywy pacjenta. Jest zasadne aby koszt leczenia kolejnym
wprowadzanym lekiem z grupy inhibitorow ACE, zarowno z perspektywy
ptatnika publicznego jak i pacjenta nie byt wyziszy niz koszt leczenia innymi
lekami z tej samej grupy limitowej.

Wskazanie - leczenie wczesnej fazy ostrego zawafu serca z objawami
niewydolnosci serca lub bez nich (podawanie produktu leczniczego nalezy
rozpoczgé w ciggu pierwszych 24 godzin od wystgpienia objawow u stabilnych
hemodynamicznie = pacjentow, u  ktdorych nie  wdrozono leczenia
trombolitycznego): w rekomendacjach krajowych i miedzynarodowych
towarzystw naukowych zaleca sie stosowanie inhibitorow ACE u wszystkich
chorych w ostrej fazie zawatu serca z uniesieniem odcinka ST, zaréwno
z uposledzonq jak i zachowang funkcjq skurczowq lewej komory i/lub
niewydolnosciqg serca (klasy zalecen | i lla) oraz u chorych z zawatem serca bez
uniesienia odcinka ST i niewydolnosciq serca/uposledzong funkcjq skurczowg
lewej komory. Inhibitory ACE sq rekomendowane rowniez w prewencji wtornej
zawatu serca z uniesieniem i bez uniesienia odcinka ST. Umiarkowanej jakosci
dowody naukowe (pojedyncze badanie randomizowane, u chorych nie
leczonych interwencyjnie) wskazujg na przewage zofenoprylu nad placebo
w odniesieniu  do  czestosci wystepowania zgondw w  obserwacji
srednioterminowej oraz zfozonego punktu koncowego w obserwacji
krotkoterminowej w populacji zgodnej z wnioskowanym wskazaniem
(u chorych, u ktorych nie wdrozono leczenia trombolitycznego). Umiarkowanej
jakosci dowody naukowe (pojedyncze badanie randomizowane) wskazujq
rowniez na brak roznic/lub przewage zofenoprilu w odniesieniu do wybranych
punktow konicowych u chorych z zawatem serca leczonych lub nieleczonych
przezskornqg  angioplastykq  wienicowq, leczonych lub  nie lekami
trombolitycznymi (w populacji niezgodnej z wnioskowanym wskazaniem
i aktualnqg praktykq klinicznq). Brak jest dobrej jakosci danych potwierdzajqgcych
skutecznos¢ leczenia zofenoprylem w populacji chorych z zawatem serca
poddawanych przezskornym interwencjom na tetnicach wiericowych.

Whnioskowany zgodnie z CHPL okres leczenia: ,wczesna faza ostrego zawatu
serca” (6 tygodni) nie obejmuje dfugoterminowego leczenia inhibitorem ACE
w prewencji wtdornej i lek nie bytby z takich wskazan refundowany (pomimo
dowoddow naukowych wskazujgcych na nie gorszos¢ zofenoprylu w tym
wskazaniu w porownaniu z komparatorami). Koszt dalszego dtugoterminowego
leczenia zofenoprylem bytby po upfywie tego okresu z perspektywy pacjenta
wyzszy, co mogtoby powodowac przerwanie leczenia (lub stwarzac koniecznosc
zamiany na inny, objety refundacjq inhibitor ACE), stwarzajqgc ryzyko gorszego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 150/2014 z dnia 26 maja 2014 .

przestrzegania zalecen dotyczqgcych prewencji wtornej. Zgodnie z CHPL
i zwynikami badan SMILE wskazania do stosowania leku ograniczatyby sie
do grupy chorych, u ktorych nie wdrozono leczenia trombolitycznego.
Ograniczenie takie oznacza wykluczenie z grupy objetej refundacjq chorych
poddawanych zabiegom PCl, dla ktdrych z kolei brak jest jednoznacznych
dowodow naukowych na skutecznosc¢ zofenoprylu. Dodatkowo wyniki analizy
ekonomicznej wskazujq na wyzszy koszt terapii zofenoprylem w porownaniu
z komparatorem z perspektywy pacjenta. W przypadku wprowadzania
kolejnego leku z grupy inhibitorow ACE jest zasadne aby koszt leczenia,
zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak i pacjenta nie byt wyzszy niz
koszt leczenia innymi lekami z tej samej grupy limitowej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw 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-0T-4350-10/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg
leku Zofenil (zofenopryl) we wskazaniu: leczenie ostrego zawatu serca oraz tagodnego i umiarkowanego samoistnego
nadcisnienia tetniczego”, 16 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 151/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Zaltrap (aflibercept)
(kod EAN: 5909991039400) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego , Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10:
C18-C20)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Zaltrap (aflibercept) koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiolka a 4 ml, kod EAN 5909991039400, w ramach
programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10:
C18-C20)".

Uzasadnienie

Lek Zaltrap (aflibercept) jest rekombinowanym biatkiem fuzyjnym dziatajgcym
antyangiogennie poprzez interferencje z uktadem czynnika wzrostu srodbfonka
naczyniowego VEGF. Nowatorska struktura powoduje, Ze mechanizm dziatania
leku Zaltrap jest w pewnym stopniu odmienny od mechanizmu dziatania leku
Avastin (bevacizumab) stosowanego w podobnym wskazaniu i refundowanego
ze srodkow publicznych. Mimo to skutecznos¢ kliniczna leku Zaltrap
we wskazaniach do leczenia raka jelita grubego, udokumentowana nielicznymi
badaniami klinicznymi, wydaje sie nieznacznie tylko wieksza. Natomiast
proponowany koszt leku Zaltrap,
, czyni jego stosowanie kosztowo nieefektywnym.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-0T-4351-10/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Zaltrap (aflibercept) w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-
C20)””, maj 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 152/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Zaltrap (aflibercept)
(kod EAN: 5909991039462) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego , Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10:
C18-C20)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Zaltrap (aflibercept) koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiolka a 8 ml, kod EAN 5909991039462, w ramach
programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10:
C18-C20)".

Uzasadnienie

Lek Zaltrap (aflibercept) jest rekombinowanym biatkiem fuzyjnym dziatajgcym
antyangiogennie poprzez interferencje z uktadem czynnika wzrostu srodbfonka
naczyniowego VEGF. Nowatorska struktura powoduje, Ze mechanizm dziatania
leku Zaltrap jest w pewnym stopniu odmienny od mechanizmu dziatania leku
Avastin (bevacizumab) stosowanego w podobnym wskazaniu i refundowanego
ze srodkow publicznych. Mimo to skutecznos¢ kliniczna leku Zaltrap
we wskazaniach do leczenia raka jelita grubego, udokumentowana nielicznymi
badaniami klinicznymi, wydaje sie nieznacznie tylko wieksza. Natomiast
proponowany koszt leku Zaltrap,
, czyni jego stosowanie kosztowo nieefektywnym.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-0T-4351-10/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Zaltrap (aflibercept) w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-
C20)””, maj 2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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 153/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Eylea (aflibercept)
(kod EAN: 3837000137095) we wskazaniu: leczenie neowaskularnej
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Eylea (aflibercept), 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, 1 fiol. ¢ 100 ul, EAN
3837000137095, we wskazaniu: leczenie neowaskularnej postaci zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem (AMD)

, W ramach grupy limitowej

Uzasadnienie

Lek Eylea (aflibercept) podawany doszklistkowo w leczeniu neowaskularnej
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) jest porownywalnie
skuteczny, jak podawany w ten sam sposob lek Lucentis (ranibizumab), ktory
jest obecnie refundowany ze srodkow publicznych. Wymagana dla skutecznej
terapii liczba wstrzykniec¢ doszklistkowych leku Eylea jest jednak istotnie nizsza,
niz w przypadku leku Lucentis. Zmniejszenie liczby wymaganych wstrzykniec
doszklistkowych, ktore sq wykonywane w warunkach szpitalnych, przyczyni sie
do zwiekszenia dostepnosci leczenia. Zarazem jednostkowa terapia lekiem Eylea
bedzie

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM- OT-4351-8/2014, , Wniosek o objecie refundacja
leku Eylea (aflibercept)

”,16 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 154/2014 z dnia 26 maja 2014 r.

w sprawie oceny leku Prevenar 13 - Szczepionka przeciw
pneumokokom (kod EAN: 5909990737420) we wskazaniu:
profilaktyka zakazen pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci
z populacji ogdlnej do ukoniczenia drugiego roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego  Prevenar 13 -  Szczepionka  przeciw  pneumokokom,
polisacharydowa, skoniugowana, 13-walentna, adsorbowana, kod EAN
5909990737420, 1 dawka (0,5 ml), we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populacji ogdlnej do ukoriczenia
drugiego roku zycia, gdyz uwaza za zasadne finansowanie szczepien przeciw
pneumokokom w ramach programu szczepien obowigzkowych.

Uzasadnienie

Badania potwierdzajq skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania szczepionki
Prevenar 13 we wnioskowanym wskazaniu.

Dostepne dowody naukowe w postaci wynikdw randomizowanych badan
klinicznych, pordéwnujgcych immunogennos¢ i bezpieczeristwo szczepionki
Prevenar 13 do szczepionki PCV-7, dla wszystkich wspdlnych serotypow obu
szczepionek wskazywaty poréownywalny odsetek dzieci, u ktorych wystqgpita
indukcja aktywnych biologicznie przeciwciat przed i po dawce uzupetniajqcej.

Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca wprowadzenie szczepieri przeciwko
dwoinkom zapalenia ptuc.

Polscy eksperci wskazujq na pilng potrzebe zwiekszenia dostepnosci
do szczepionek przeciwko pneumokokom, a docelowo wprowadzenia
powszechnych szczepien. Ma to istotne znaczenie wobec rosngcej opornosci
pneumokokdw na antybiotykoterapie penicyling.

Biorgc pod uwage sytuacje epidemiologiczng w Polsce (m.in. dane KOROUN
2013) Prevenar 13 jest wifasciwg i zalecang technologiq. Ma szerszy zakres
ochronny od szczepionki 10 walentnej i coraz rzadziej stosowanej szczepionki 7-
walentnej. Szczepionka 13- walentna pokrywa 81,3% przypadkow inwazyjnej
choroby penumokokowej (IChP) w grupie wiekowej ponizej 2. r. Zycia oraz 95 %
szczepow pneumokokow niewrazliwych na penicyline u dzieci ponizej 5 r.z.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 154/2014 z dnia 26 maja 2014 .

Serotyp 19A — zawarty tylko w szczepionce Prevenar 13 — jest jednym
z 3 serotypow odpowiedzialnych za smiertelne przypadki IPCh u dzieci ponizej
5 roku zycia. Jest to serotyp penicylino- i wielolekooporny.

Wczesna wyszczepialnos¢ dzieci zmniejsza ryzyko zachorowan nie tylko w
populacji szczepionej, ale i populacji nieszczepionej. Ma to szczegdlne znaczenie
w odniesieniu do 0s6b starszych i noworodkdw ponizej 6 tygodnia Zycia.

Odnalezione rekomendacje kliniczne potwierdzajq zasadnosc¢ finansowania
szczepionki Prenevarl3 ze srodkow publicznych (szczepionka Prevenar 13
w poréwnaniu z brakiem szczepienia oraz w poréownaniu ze szczepionkq
Synflorix jest terapiq kosztowo efektywng/wzgledem aktualnej praktyki).

Rada Przejrzystosci jest przekonana o zasadnosci wprowadzenia szczepionek
pneumokokowych do kalendarza szczepien gwarantowanych. Uwzglednienie
szczepionki w programie szczepieri obowigzkowych pozwolitoby na uzyskanie
efektu populacyjnego — redukcji zachorowan na IChP we wszystkich grupach
wiekowych.

Stosowanie szczepionki Prevenar 13 w szczepieniu populacyjnym niemowlqt
pozwala na stosowanie schematu 3 dawkowego, zamiast 4 dawkowego,
Procedura zakupu szczepionki na potrzeby realizacji programu szczepien
obowigzkowych pozwala na wynegocjowaniu nizszej ceny szczepionki.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw 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-0T-4350-9/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Prevenar 13 (szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa skoniugowana 13-walentna, adsorbowana) we
wskazaniu: profilaktyka zakazern pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populacji ogélnej do ukoriczenia drugiego
roku zycia”, maj 2014

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 155/2014 z dnia 26 maja 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie gemcytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C22.0 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie gemcytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C22.0 (rak komorek wgtroby) realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

W praktyce klinicznej Gemcytabina nie jest stosowana w wymienionym
wskazaniu. Brak rowniez przekonujgcych dowodow naukowych wskazujgcych
na skutecznos¢ gemcytabiny stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu
z innymi czgsteczkami leczniczymi w leczeniu raka wgtrobowo komdrkowego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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 pd6in .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-12/2014, ,,Gemcytabina we wskazaniu: rak komérek watroby (C22.0) -
Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, 21 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 156/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Versatis (lidocainum)

(kod EAN: 5909990841653) we wskazaniu: objawowe leczenie bdlu
neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem
Herpes zoster (neuralgia pétpascowa, ang. post-herpetic neuralgia,
PHN) u pacjentéw ze wspotwystepujgcy alodynig

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Versatis (lidocainum), plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 5 szt.,
EAN 5909990841653, we wskazaniu: objawowe leczenie bdlu neuropatycznego
zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia
pdétpascowa, ang. post-herpetic  neuralgia, PHN) u  pacjentow
ze wspotwystepujgcq alodyniq.

Uzasadnienie

W omawianym wskazaniu brak polskich wytycznych klinicznych lub
rekomendacji. Wg NICE 2013 nie ma wystarczajgcych dowoddw na skutecznosc
miejscowego leczenia Lidocaing bdlu neuropatycznego. Stgd taki sposob
postepowania nie moze byc¢ zalecany jako | lub Il linia leczenia bolu
neuropatycznego. Wg SMC 2007, 2008 efektywnosc¢ kliniczna produktu
leczniczego Versatis jest niejasna. GMMG 2012, 2014 nie rekomenduje
stosowania leku Versatis w leczeniu chorych z neuralgiq pdtpascowq.
Skutecznosc i efektywnosc¢ kosztowa leku Versatis w porownaniu do innych
lekow wymaga potwierdzenia. Podkreslono, iz jest to lek o niskim priorytecie
do finansowania. Wg EFNS 2010 -plastry Lidocainy wykazujq skutecznosc
w leczeniu pacjentdow z neuralgiq potpascowi i alodyniq, jednak terapeutyczny
zysk jest niewielki w porownaniu z placebo. Nawet w rekomendacjach
pozytywnych NHS 2013,2011 podkreslono, iz Versatis moze byc¢ rozwazany
jedynie jako IV linia leczenia we wszystkich rodzajach bdlu neuropatycznego
na ,,matym obszarze “u 0sob, ktore nie sq w stanie przyjmowac doustnie lekow
z powodu wystgpienia dolegliwosci lub niesprawnosci. Wszystkie rekomendacje
podkreslajqg, ze jest to leczenie wspomagajgce w stosunku do leczenia lekami
doustnymi takimi jak tréjpierscieniowe leki p/depresyjne, czy leki p/drgawkowe,
szczegdlnie u pacjentow w wieku podeszty. Rowniez opinie polskich ekspertow
sq podzielone -od zdecydowanie pozytywnych, poprzez pozytywne
z ograniczeniami jak i negatywne.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 156/2014 z dnia 26 maja 2014 .

Versatis jest finansowany ze
W opracowaniu.

Rada Konsultacyina w roku 2012 wydafta negatywnq rekomendacje
refundacyjnqg dla produktu leczniczego Versatis w leczeniu  bolu
neuropatycznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-4350-1/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja
leku Versatis, lidocainum, plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 5 szt., EAN 5909990841653; Versatis, lidocainum, plaster
leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 30 szt.,, EAN 5909990841691; w objawowym leczeniu bdlu neuropatycznego zwigzanego z
przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia potpascowa) ze wspotistniejacg alodynig”, maj 2014
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 157/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Versatis (lidocainum)

(kod EAN: 5909990841691) we wskazaniu: objawowe leczenie bdlu
neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem
Herpes zoster (neuralgia pétpascowa, ang. post-herpetic neuralgia,
PHN) u pacjentéw ze wspotwystepujgcy alodynig

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Versatis (lidocainum), plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 30 szt.,
EAN  55909990841691, we  wskazaniu: objawowe leczenie  bodlu
neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster
(neuralgia pdtpascowa, ang. post-herpetic neuralgia, PHN) u pacjentow
ze wspotwystepujgcq alodyniq.

Uzasadnienie

W omawianym wskazaniu brak polskich wytycznych klinicznych lub
rekomendacji. Wg NICE 2013 nie ma wystarczajgcych dowoddw na skutecznosc
miejscowego leczenia Lidocaing bdlu neuropatycznego. Stgd taki sposob
postepowania nie moze byc¢ zalecany jako | lub Il linia leczenia bolu
neuropatycznego. Wg SMC 2007, 2008 efektywnosc¢ kliniczna produktu
leczniczego Versatis jest niejasna. GMMG 2012, 2014 nie rekomenduje
stosowania leku Versatis w leczeniu chorych z neuralgiq podtpascowq.
Skutecznosc i efektywnosc¢ kosztowa leku Versatis w porownaniu do innych
lekow wymaga potwierdzenia. Podkreslono, iz jest to lek o niskim priorytecie
do finansowania. Wg EFNS 2010 -plastry Lidocainy wykazujq skutecznosc
w leczeniu pacjentdow z neuralgiqg potpascowi i alodyniq, jednak terapeutyczny
zysk jest niewielki w porownaniu z placebo. Nawet w rekomendacjach
pozytywnych NHS 2013,2011 podkreslono, iz Versatis moze byc¢ rozwazany
jedynie jako IV linia leczenia we wszystkich rodzajach bdlu neuropatycznego
na ,,matym obszarze “u osob, ktore nie sq w stanie przyjmowac doustnie lekow
z powodu wystgpienia dolegliwosci lub niesprawnosci. Wszystkie rekomendacje
podkreslajqg, ze jest to leczenie wspomagajgce w stosunku do leczenia lekami
doustnymi takimi jak tréjpierscieniowe leki p/depresyjne, czy leki p/drgawkowe,
szczegdlnie u pacjentow w wieku podeszty. Rowniez opinie polskich ekspertow
sq podzielone —od zdecydowanie pozytywnych, poprzez pozytywne
z ograniczeniami jak i negatywne.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 157/2014 z dnia 26 maja 2014 .

Versatis jest finansowany ze
W opracowaniu.

Rada Konsultacyina w roku 2012 wydafta negatywnq rekomendacje
refundacyjnqg dla produktu leczniczego Versatis w leczeniu  bolu
neuropatycznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-4350-1/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja
leku Versatis, lidocainum, plaster leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 5 szt., EAN 5909990841653; Versatis, lidocainum, plaster
leczniczy, 700 mg/szt. (5%), 30 szt.,, EAN 5909990841691; w objawowym leczeniu bdlu neuropatycznego zwigzanego z
przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia potpascowa) ze wspotistniejacg alodynig”, maj 2014
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 158/2014 z dnia 26 maja 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie fotemustyny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D44.4 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie fotemustyny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C44.4 (nowotwor skory owtosionej gtowy i szyi) realizowanego w ramach
»Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Fotemustyna jest cytostatycznym, antymitotycznym, przeciwnowotworowym
lekiem z grupg nitrozomocznikowq przenikajgcym przez bariere krew-modzg.
Posiada szeroki zakres dziatania przeciwnowotworowego i swego czasu
stosowano jg w leczeniu rozsianego ztosliwego czerniaka z przerzutami oraz
w pierwotnych, ztosliwych guzach modzgu. We wnioskowanych wskazaniach
(nowotwdr skory owtfosionej gfowy i szyi) lek nie jest stosowany. W ramach
przeglgdu baz danych nie odnaleziono badan dotyczqcych stosowania
fotemustyny w tym rozpoznaniu jak rowniez brak jest przeglgddow
systematycznych oraz metaanaliz dotyczqcych zastosowan fotemustyny
w ocenianym wskazaniu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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-BP-431-14/2014, ,Fotemustyna w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C44.4”, kwiecier 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 159/2014 z dnia 26 maja 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie bewacyzumabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodow ICD-10: C53, C53.0, C53.1, C53.9 realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie bewacyzumabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-
10: C53 (szyjka macicy, nie okreslona); C53.0 (bfona sluzowa szyjki macicy);
C53.1 (btona zewnetrzna szyjki macicy); C53.8 (zmiana przekraczajgca granice
szyjki macicy); C53.9 (szyjka macicy, nie okreslona), realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Wyniki  badania GOG-240 (Tewari 2014), oceniajgcego skutecznosc
bewacyzumabu w skojarzeniu ze standardowq chemioterapiq w leczeniu
nawrotowego, przetrwatego lub przerzutowego raka szyjki macicy (stadium
IVB) w pordwnaniu do samej chemioterapii, wskazujg co prawda na istotng
statystycznie, ale matq, przewage schematu, w ktorym dodano bewacyzumab
do chemioterapii (CIS + PAX vs. TOP + PAX), we wpfywie na mediane przezycia
catkowitego.

Jednakze wykazana i.s. przewaga w punktach koricowych OS i PFS nie znalazta
przetozenia na rdoznice w jakosci zycia: w badaniu nie wykazano roznic i.s.
miedzy ocenianymi schematami. Ponadto w schemacie TOP + PAX + BEW
wobec schematu TOP + PAX dla punktu koricowego przeZycie catkowite nie
wykazata i.s. przewagi schematu z bewacyzumabem.

Nie  odnaleziono  rekomendacji  finansowych  dla  bewacyzumabu
we wnioskowanych rozpoznaniach.

Szacowane, bardzo wysokie, roczne koszty stosowania bewacyzumabu, nie
uzasadniajg finansowania wnioskowanej substancji czynnej ze srodkow
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publicznych w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowe;j”.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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-431-19/2014, ,Bewacyzumab, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
koddéw ICD-10: C53, €53.0, C53.1, C53.8, C53.9.”, maj 2014 r.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 160/2014 z dnia 26 maja 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej pegylowanej
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C81.9, C83.9,
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie  doksorubicyny liposomalnej pegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do koddw ICD-10: C81.9 (choroba Hodgkina, nieokreslona),
C83.9 (rozlany chtfoniak nieziarniczy, nieokreslony), realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego doksorubicyne
liposomalnqg  pegylowang, stosowanego w  ramach  chemioterapii
niestandardowej nie byta wyZsza od limitu finansowania opublikowanego
w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Doksorubicyna liposomalna pegylowana jest znaczqco mniej kardiotoksyczna
od samej doksorubicyny (van Dalen E C i wsp. . Different anthracycline derivates
for reducing cardio toxicity in cancer patients. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2010: CD005006. DO I: 10. 1002/ 14651858. CDO 05 00 6. pub 4.).
Lekarze majg dlatego podstawe, aby u chorych z uszkodzonym miesniem
sercowym rozwazac zastosowanie doksorubicyny liposomalnej.

Zastosowanie doksorubicyny liposomalnej pegylowanej we wskazaniu C81.9
(choroba Hodgkina, nieokreslona) i C83.9 (rozlany chtoniak nieziarniczy,
nieokreslony) znajduje oparcie w dedykowanych badaniach klinicznych.
Przeprowadzony przeglgd wytycznych praktyki klinicznej wykazat brak
rekomendacji odnoszqcych sie bezposrednio do wskazania ICD-10: C81.9
(choroba Hodgkina, nieokreslona).

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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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-431-18/2014, ,Doksorubicyna liposomalna pegylowana, w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C81.9 i C83.9”, maj 2014 .

2/2



