Agencia Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 20/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 2 czerwca 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystoéci (Rada) obecni na posiedzeniu:

© BN N e W N e

Grzegorz Blazewicz
Anna Cieslik
Lucjusz Jakubowski
Marlena Jankowiak
Andrzej Kokoszka
Michat Mysliwiec
Jakub Pawlikowski
Jerzy Stelmachdw

Zbigniew Szawarski

10. Piotr Szymanski

Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktéw intereséw czionkdw Rady.
4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Giotrif (afatynib} we wskazaniu: Giotrif jako

monoterapia w leczeniu dorostych pacijentdow nieleczonych wcezedniej lekami z grupy
inhibitoréw kinazy tyrozynowej receptora naskérkowego czynnika wzrostu (TKI EGFR) z
niedrobnokomdérkowym rakiem pluca migjscowe zaawansowanym lub z przerzutami, 2
aktywujaca mutacjg (mutaciami) EGFR - | linia leczenia,

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Véctibix (panitumumab) we wskazaniu:
leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICB-10 C18-C20) ~ program lekowy.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku GONAL — F 300 j.m. i 450 j.m. (folitropina
alfa) we wskazaniu: brak jajeczkowania {w tym zespdt policystyczayeh jajnikéw) u kobiet, u
ktérych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu (A) oraz stymulacja
rozwoju wielu pecherzykéw jajnikowych u kobiéet poddanych stymulacji owulacji w ramach
technik rozrodu wspomaganego (B), oraz w stymulagji wzrostu pecherzykéw jajnikowych u
kobiet ze znacznym niedoborém LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym LH (C).
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11.
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14.
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Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
imatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C41.4 {nowotwdr zodliwy
(kosci miednicy, kosé kriyzowa i guziczna)), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w
ramach s$wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Przygotowanie opinii w sprawie projektow programiow zdrowotnych jednostek samorzadu

terytoriglnego:

1) ,NEPTUN -~ kompleksowy program profilakiyki pierwotnej i wtérnej raka piuca dia
mieszkaAcdw wojewddztwa pomorskiego”,

2} ,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka ptuc”  {(wojewddztwo
wielkopolskie).

Przygotowanie opinii w sprawie projektu programu zdrowotnego Ministra Obrony
Narodowe] ,Program identyfikacji genetyczne] oraz profilaktyki genetycznej Zoinierzy i
pracownikow reserty Obrony Narodowej”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Kiniduron {chinidinum) we wskazaniu: arytmia, przy zatozeniu, e wykorzystano u
pacjenta dostgpne alternatywne metody leczenia [ub istniejg przeciwwskazania do
prowadzenia terapii z uzyciem takich metod, napadowe migotanie przedsionkdw.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacie produktu
leczniczego Corgard [nadalolum) tabletki a 80 mg we wskazaniu: pelimorficzny czestoskurcz
komorowy, zespol wydtuzonege QT, rodzinny zespdét wydiuzonego QT, z komorowymi
zaburzeniami rytmu nasilajgcymi sie w czasie wysitku | bradykardig zatokowa, po
wsZczepieniu ukiadu stymulujgcego AAL

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze Srodkdw publicznych leku Colistin
TZF we wskazaniach innych niz ujete w ChPL, tj: zakazenia dolnych drég oddechowych —
profilaktyka u oséb po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza;
zakaienia dolnych drég oddechowych - leczenie wspomagajace w skojarzeniu z
antybiotykoterapig doizying u osdb po przeszczepie ptuc w przebiegu choréh innych nii
mukowiscydoza.

Przygotowanie opinii na temat zasadnodci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Rapamune {sirolimus) we wskazaniach innych niz ujete w ChPL, tj: stwardnienie guzowate;
limfangioleiomiomatoza; nowotér z epiteliolidnych komérek przynaczyniowych.

Losowanie skladow Zespotow na posiedzenia Rady w dniach 23 1 30 czerwca 2014 1.

Zamknigcie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.

Ad.2. Rada przyjela jednomyséinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myéliwea.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych kenfliktow intéreséw.

Na skutek zgtoszonych konfliktéw intereséw, jeden z cztonkdw Rady zostat jednomyéinie wytaczony z
glosowania w sprawie tematu objetego pkt 5 porzadku obrad (Vectibix), za$ inny jednomyéinie
wylgczony z glosowania w sprawie tématu objgtego 7 punktem porzadku obrad {imatynib).

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AQTM-
OT-4351-9/2014 ,Wniosek © objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Giotrif (afatynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie afatynibem chorych z
niedrobnakomaorkowym rakiem pluc (ICD-10 € 34.0)".
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Mastepnie projekty stanowisk przedstawit czioriek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjela uchwaty bedace jej stanowiskami, ktore stanowig
zataczniki do protokotu:
1) GIOTRIF 20 mg tabletki powlekane, 28 tabl., kod EAN 5909991083397 - w wyniku glosowanhia
10 glosdw za, 0 gloséw przeciw;

2} GIOTRIF 30 mg tabletki powlekane, 28 tabl., kod EAN 5909991083434 - w wyniku glosowania
10 glosdw za, 0 glosdw przeciw;

1) GIOTRIF 40 mg tabletki powlekane, 28 tabl, kod EAN 5209991083465 - w wyniku gltosowania
10 gtosow za, 0 glosdw przeciw.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
0T-4351-7/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu
leczniczego Vectibix (panitumumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka
jelita grubego (ICD-10: C18-20)".

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgezniki do protokotu:

3} Vectibix {(panitumumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg/mi, 1 fiolka a
5 mi, kod EAN 5209990646531 - w wyniku glosowania 8 gloséw za, 1 glos przeciw;

4} Vectibix (panitumumab), kencentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 20 mg/ml, 1 ficlka a
20 ml, kod EAN 5909990646555 - w wyniku gfosowania 8 gtoséw za, 1 glos przeciw.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje 7 Analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-
OT-4350-13/2014 , Whniosek o obiecie refundacjg leku Gonal-f {folitropina alfa) 300 U i 450 U we
wskazaniach: brak jajeczkowania {w tym zespdt policystycznych jajnikéw) u kobiet, u ktdrych nie
uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu, stymulacia rozwoju wielu pecherzykow
jainikowych u kobiet poddanych stymulacii owulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego, w
stymulacji wzrostu pecherzykdéw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w
skojarzeniu z hormonem luteinizujgecym LH”.

Nastegpnie projekty stanowisk przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzane] dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktére stanowia
zatgczniki do protokotu:
1} Gonal-f ({folitropina alfa) roztwor do wstrzykiwan we wkiadzie do wstrzykiwacza

pétautomatycznego, 300 j.m. {IU}/0,5 ml (22 mcg/0,5 ml), kod EAN: 5909990007257 - w
wyniku gtosowania 8 glosow za, 2 glosy przeciw;

2) Gonalf (folitropina alfa) roztwér do wstrzykiwan we wkiadzie do  wstrzykiwacza
potautomatycznego, 450 j.m. (1U)/0,75 mi {33 mcg/0,75 ml), kod EAN: 5909990007264 - w
wyniku glosowania 8 glosdw za, 2 glosy przeciw.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: Raport Nr: AOTM-0T-
431-13/2014 ,Imatynib we wskazaniu ICD-10 C41.4: plerwotne nowotwory ziosliwe kosci miednicy,
kosci krzyzowej i guzicznej- program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe}”.

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

Decyzjg prowadzacego posiedzenie glosowanie w te] spfawie przetozono na pdiniej.
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Ad.8.1, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-1/2014
+NEPTUN - Kompleksowy Program Profilaktyki Pierwotnej i Wtdrnej Raka Pluca dla Mieszkancow
Wojewddztwa Pomorskiego”.

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

W wyniku przeprowadzone dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 2 glosach przeciw, przyieta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-30/2014
LProgram profilaktyczny wczesnego wykrywania raka pfuc (Etap | i Etap 1)”.

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

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

chAd7. W wyniku przeprowadzonej dyskusji na temat usunigcia $wiadczenia obejmujgcego
podawanie imatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: €41.4 (nowotwdér ziosliwy
(kosci miednicy, kos¢ krzyzowa i guziczna)), realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej, Rada 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyieta
uchwate bedaca je} stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-440-1/2014
JProgram identyfikacji genetyczne] oraz profilaktyki genetycznej Zotnierzy i pracownikow resortu
Obrony Narodowej”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
Decyzjg prowadzgcego posiedzenie glosowanie w tef sprawie przetozono na poiniej.

Ad.10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-17/2014
LKiniduron (Chinidinum) tabletki a 200 mg we wskazaniach: arytmia i napadowe migotanie
przedsionkdw”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 10 glosami za, przy 0 glfosdw przeciw, przvieta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktGra stanowi zafacznik do protokotu.

Ad.11. Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: Nr: AOTM-BP-431-
16/2014 ,Corgard {(nadololum)} 80 mg, we wskazaniach: polimorficzny czestoskurcz komorowy,
zespdt wydiuzonego QT, rodzinny zespdt wydiuionego QT z komorowymi zaburzeniami rytmu
nasilajgeymi sie w czasie wysitku | bradykardig zatokowa, po wszczepieniu uktadu stymulujacego
AAI”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gfosdw przeciw, przyieta uchwate
bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu,

cd.Ad.9. W wyniku przeprowadzone} dyskusji na temat projektu programu zdrowbinego Ministra
Obrony Narodowej ,Program identyfikacji genetycznej oraz profilaktyki genetycznej iofnierzy i
pracownikdw resortu Obrony Narodowej”, Rada 10 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyieta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Decyzia prowadzacego posiedzenie zmienhiony zostat porzadek obrad w ten sposéb, ie w pierwsze]
kolejnosci omdwiony zostanie pkt 13, a nastepnie pkt 12 porzadku obrad.
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Ad.13. Projekt opinil na temat zasadnodc finansowania ze $rodkow publicznych lekéw wymienionych
w zataczniki do pisma Ministra Zdrowia z dnia 28.05.2014 r. nr MZ-PLA-460-15020-993/I5U/14, we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenje
crtonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gltosami za przy O glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.14. Projekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw wymienionych
w zataczniku do pisma Ministra Zdrowia z dnia 21.05.2014 r. nr MZ-PLA-460-12525-565/KKU/14, we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL ~ przedstawil wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 glosow przeciw przyjeta uchwate,
bedgcg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.14. Przeprowadzono losowanie skiadéw Zespofdw na posiedzenia Rady w dniach 23 i 30 czerwca
2014 .

Ad.15. Prowadzgcy posiedzenie Michat Myéliwiec zakonezyt posiedzenie Rady o godzinie 14:45.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

' Michat Mysliwiec

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr161/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Giotrif (afatynib) (kod EAN: 5909991083397)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego: , Leczenie afatynibem
chorych z niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (ICD-10 C 34.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Giotrif 20 mg tabletki powlekane, 28 tabl., kod EAN 5909991083397,
we wskazaniu: jako monoterapia w leczeniu dorostych pacjentow nieleczonych
wczesniej lekami z grupy inhibitorow kinazy tyrozynowej receptora
naskorkowego czynnika wzrostu (TKI EGFR) z niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujgcq mutacjg
(mutacjami) EGFR - | linia leczenia, pod warunkiem, Zze produkt leczniczy bedzie
dostarczany przez producenta po nizszej cenie, odpowiadajqgcej innym terapiom
finansowanym ze srodkdéw publicznych w | linii leczenia NDRP,
i wydawanie go pacjentom bezpftatnie.

Rada nie zgtasza uwag do programu lekowego.

Uzasadnienie

Rak pfuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym na sSwiecie.
Niedrobnokomdrkowy rak ptuca (ang. non-small Ilung cancer, NDRP)
rozpoznawany jest w ok. 80% przypadkow pierwotnych rakow ptuc.

W dwoch badaniach Il fazy, u pacjentow z rakiem ptuca z mutacjq EGFR,
afatynib wykazat istotnie wyZiszq skutecznos¢ w poréwnaniu do schematdow
chemioterapii, w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koricowego, jakim
byto przezycie wolne od progresji choroby. Ponadto wyniki badan wykazaty
mozliwos¢ znamiennego zwiekszenia wskaznika obiektywnych odpowiedzi,
korzystnego wptywu na wskazniki jakosci zycia chorych oraz zmniejszenie
dolegliwosci i objawdw choroby.

Wptyw afatynibu na czas przezycia ogolnego nie zostat dotychczas
przedstawiony w sposob ostateczny, co wynika z nieosiggniecia — w porownaniu
do zatozen badania — odpowiedniej liczby zdarzen (zgony).

Wynik posredniego pordwnania z innymi inhibitorami kinazy tyrozynowej EGFR
(gefitynib i erlotynib) wskazuje na zblizony zakres korzysci po leczeniu
afatynibem i gefitynibem lub erlotynibem. Wymienione rdznice nie majg cech

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 161/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

znamiennosci, ale potwierdzajg porownywalnos¢ skutecznosci ocenianych
lekow.

Niepozgdane dziatania podczas leczenia afatynibem, ktore wystepowaty
uchorych w obu badaniach, majg charakter typowy dla inhibitorow
tyrozynowej kinazy (biegunka, wysypka skorna, zapalenie bton sluzowych).

Afatynib jest tzw. ,nieodwracalnym” inhibitorem tyrozynowej kinazy,
co potencjalnie zwieksza przeciwnowotworowq aktywnosc¢ leku w porownaniu
do ,odwracalnych” inhibitorow (gefitynib i erlotynib), w zwigzku
ze zmniejszeniem ryzyka wystepowania opornosci. Obecnie prowadzone jest
badanie z bezposrednim pordwnaniem afatynibu i jednego z ,,odwracalnych”
inhibitorow tyrozynowej kinazy.
Zastrzezenia Rady do analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce
uzasadniajq koniecznosc

, ktore spowodujq, ze produkt leczniczy bedzie
dostarczany przez producenta po nizszej cenie, odpowiadajgcej innym terapiom
finansowanym ze srodkow publicznych w | linii leczenia NDRP.

Zapewnienie dostepu do inhibitorow kinazy tyrozynowej u pacjentow z NDRP
z mutacjq EGFR w | linii leczenia jest zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej.

Afatynib uzyskat pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania ze srodkow
publicznych (HAS, 2014; PBAC, 2013; SMC, 2014 oraz NICE, 2014).

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-9/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Giotrif (afatynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
afatynibem chorych z niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (ICD-10 C 34.0)"”, z dnia 22.05.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 162/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Giotrif (afatynib) (kod EAN: 5909991083434)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego: , Leczenie afatynibem
chorych z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuc (ICD-10 C 34.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Giotrif 30 mg tabletki powlekane, 28 tabl., kod EAN 5909991083434,
we wskazaniu: jako monoterapia w leczeniu dorostych pacjentow nieleczonych
wczesniej lekami z grupy inhibitorow kinazy tyrozynowej receptora
naskorkowego czynnika wzrostu (TKI EGFR) z niedrobnokomdrkowym rakiem
ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujgcq mutacjg
(mutacjami) EGFR - | linia leczenia, pod warunkiem, Zze produkt leczniczy bedzie
dostarczany przez producenta po nizszej cenie, odpowiadajqgcej innym terapiom
finansowanym ze srodkdéw publicznych w | linii leczenia NDRP, w ramach
odrebnej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpftatnie.

Rada nie zgtasza uwag do programu lekowego.

Uzasadnienie

Rak pfuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym na sSwiecie.
Niedrobnokomdrkowy rak ptuca (ang. non-small Ilung cancer, NDRP)
rozpoznawany jest w ok. 80% przypadkow pierwotnych rakow ptuc.

W dwoch badaniach Il fazy, u pacjentow z rakiem ptuca z mutacjq EGFR,
afatynib wykazat istotnie wyZiszq skutecznos¢ w poréwnaniu do schematdow
chemioterapii, w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koricowego, jakim
byto przezycie wolne od progresji choroby. Ponadto wyniki badan wykazaty
mozliwos¢ znamiennego zwiekszenia wskaznika obiektywnych odpowiedzi,
korzystnego wptywu na wskazniki jakosci zycia chorych oraz zmniejszenie
dolegliwosci i objawdw choroby.

Wptyw afatynibu na czas przezycia ogolnego nie zostat dotychczas
przedstawiony w sposob ostateczny, co wynika z nieosiggniecia — w porownaniu
do zatozen badania — odpowiedniej liczby zdarzen (zgony).

Wynik posredniego pordwnania z innymi inhibitorami kinazy tyrozynowej EGFR
(gefitynib i erlotynib) wskazuje na zblizony zakres korzysci po leczeniu
afatynibem i gefitynibem lub erlotynibem. Wymienione rdznice nie majg cech
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 162/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

znamiennosci, ale potwierdzajg porownywalnos¢ skutecznosci ocenianych
lekow.

Niepozgdane dziatania podczas leczenia afatynibem, ktore wystepowaty
uchorych w obu badaniach, majg charakter typowy dla inhibitorow
tyrozynowej kinazy (biegunka, wysypka skorna, zapalenie bton sluzowych).

Afatynib jest tzw. ,nieodwracalnym” inhibitorem tyrozynowej kinazy,
co potencjalnie zwieksza przeciwnowotworowq aktywnosc¢ leku w porownaniu
do ,odwracalnych” inhibitorow (gefitynib i erlotynib), w zwigzku
ze zmniejszeniem ryzyka wystepowania opornosci. Obecnie prowadzone jest
badanie z bezposrednim porédwnaniem afatynibu i jednego z ,,odwracalnych”
inhibitorow tyrozynowej kinazy.
Zastrzezenia Rady do analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce
uzasadniajq koniecznosc

, ktore spowodujq, ze produkt leczniczy bedzie
dostarczany przez producenta po nizszej cenie, odpowiadajgcej innym terapiom
finansowanym ze srodkow publicznych w | linii leczenia NDRP.

Zapewnienie dostepu do inhibitorow kinazy tyrozynowej u pacjentow z NDRP
z mutacjq EGFR w | linii leczenia jest zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej.

Afatynib uzyskat pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania ze srodkow
publicznych (HAS, 2014; PBAC, 2013; SMC, 2014 oraz NICE, 2014).

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-9/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Giotrif (afatynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
afatynibem chorych z niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (ICD-10 C 34.0)"”, z dnia 22.05.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 163/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Giotrif (afatynib) (kod EAN: 5909991083465)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego: , Leczenie afatynibem
chorych z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuc (ICD-10 C 34.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Giotrif 40 mg tabletki powlekane, 28 tabl., kod EAN 5909991083465,
we wskazaniu: jako monoterapia w leczeniu dorostych pacjentow nieleczonych
wczesniej lekami z grupy inhibitorow kinazy tyrozynowej receptora
naskorkowego czynnika wzrostu (TKI EGFR) z niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujgcq mutacjg
(mutacjami) EGFR - | linia leczenia, pod warunkiem, Zze produkt leczniczy bedzie
dostarczany przez producenta po nizszej cenie, odpowiadajqgcej innym terapiom
finansowanym ze srodkdéw publicznych w | linii leczenia NDRP, w ramach
odrebnej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpftatnie.

Rada nie zgtasza uwag do programu lekowego.

Uzasadnienie

Rak pfuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym na sSwiecie.
Niedrobnokomdrkowy rak ptuca (ang. non-small Ilung cancer, NDRP)
rozpoznawany jest w ok. 80% przypadkow pierwotnych rakow ptuc.

W dwoch badaniach Il fazy, u pacjentow z rakiem ptuca z mutacjq EGFR,
afatynib wykazat istotnie wyZiszq skutecznos¢ w poréwnaniu do schematdow
chemioterapii, w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koricowego, jakim
byto przezycie wolne od progresji choroby. Ponadto wyniki badan wykazaty
mozliwos¢ znamiennego zwiekszenia wskaznika obiektywnych odpowiedzi,
korzystnego wptywu na wskazniki jakosci zycia chorych oraz zmniejszenie
dolegliwosci i objawdw choroby.

Wptyw afatynibu na czas przezycia ogolnego nie zostat dotychczas
przedstawiony w sposob ostateczny, co wynika z nieosiggniecia — w porownaniu
do zatozen badania — odpowiedniej liczby zdarzen (zgony).

Wynik posredniego pordwnania z innymi inhibitorami kinazy tyrozynowej EGFR
(gefitynib i erlotynib) wskazuje na zblizony zakres korzysci po leczeniu
afatynibem i gefitynibem lub erlotynibem. Wymienione rdznice nie majg cech
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 163/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

znamiennosci, ale potwierdzajg porownywalnos¢ skutecznosci ocenianych
lekow.

Niepozgdane dziatania podczas leczenia afatynibem, ktore wystepowaty
uchorych w obu badaniach, majg charakter typowy dla inhibitorow
tyrozynowej kinazy (biegunka, wysypka skorna, zapalenie bton sluzowych).

Afatynib jest tzw. ,nieodwracalnym” inhibitorem tyrozynowej kinazy,
co potencjalnie zwieksza przeciwnowotworowq aktywnosc¢ leku w porownaniu
do ,odwracalnych” inhibitorow (gefitynib i erlotynib), w zwigzku
ze zmniejszeniem ryzyka wystepowania opornosci. Obecnie prowadzone jest
badanie z bezposrednim porédwnaniem afatynibu i jednego z ,,odwracalnych”
inhibitorow tyrozynowej kinazy.
Zastrzezenia Rady do analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce
uzasadniajq koniecznosc

, ktore spowodujq, ze produkt leczniczy bedzie
dostarczany przez producenta po nizszej cenie, odpowiadajgcej innym terapiom
finansowanym ze srodkow publicznych w | linii leczenia NDRP.

Zapewnienie dostepu do inhibitorow kinazy tyrozynowej u pacjentow z NDRP
z mutacjq EGFR w | linii leczenia jest zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej.

Afatynib uzyskat pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania ze srodkow
publicznych (HAS, 2014; PBAC, 2013; SMC, 2014 oraz NICE, 2014).

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-9/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Giotrif (afatynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
afatynibem chorych z niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (ICD-10 C 34.0)"”, z dnia 22.05.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 164/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Vectibix (panitumumab)
(kod EAN: 5909990646531) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego , Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10: C18-C20)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vectibix (panitumumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
20 mg/ml, 1 fiolka a 5 ml, kod EAN 5909990646531, we wskazaniu: , Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-C20)” (zgodnie z trescig
zatqczonego programu lekowego wniosek dotyczy | linii terapii)) w ramach
istniejgcej grupy limitowej (1096.0 Leki przeciwnowotworowe, przeciwciata
monoklonalne) i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

W opinii Rady, w programie lekowym nalezatoby zrezygnowaé¢ z wymogu

, poniewaz nie znajduje on naukowego uzasadnienia.

Uzasadnienie

Dane epidemiologiczne wskazujg, Ze rak jelita grubego jest jednym
Z najczestszych nowotwordw, zarowno u mezczyzn, jak i kobiet, i jednoczesnie
obserwuje sie wzrost zapadalnosci na ten typ nowotworu. Dowody naukowe
wskazujqg na skutecznos¢ panitumumabu (wydtuzenie OS, PFS, wyisze PR)
w grupie chorych bez mutacji w obrebie rodziny genow RAS, a jego stosowanie
w pierwszej linii leczenia zalecajq rekomendacje miedzynarodowe (ESMO,
NCCN) i krajowe (PTOK). Zdaniem ekspertow klinicznych, skutecznosc¢ leku jest
potwierdzona, a wzglednie korzystny profil bezpieczenstwa uzasadnia
rozwazenie mozliwosci stosowania leku w trybie ambulatoryjnym, co obnizy
koszty zwiqzane z jego podawaniem. Koszt leku jest bardzo wysoki
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 164/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-4351-7/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Vectibix (panitumumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-20)"”, z dnia 22.05.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 165/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Vectibix (panitumumab)
(kod EAN: 5909990646555) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego , Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10: C18-C20)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vectibix (panitumumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji
20 mg/ml, 1 fiolka a 20 ml, kod EAN 5909990646555, we wskazaniu: , Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-C20)” (zgodnie z trescig
zatqczonego programu lekowego wniosek dotyczy | linii terapii)) w ramach
istniejgcej grupy limitowej (1096.0 Leki przeciwnowotworowe, przeciwciata
monoklonalne) i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Uzasadnienie

Dane epidemiologiczne wskazujg, Ze rak jelita grubego jest jednym
Z najczestszych nowotwordw, zarowno u mezczyzn, jak i kobiet, i jednoczesnie
obserwuje sie wzrost zapadalnosci na ten typ nowotworu. Dowody naukowe
wskazujqg na skutecznos¢ panitumumabu (wydtuzenie OS, PFS, wyisze PR)
w grupie chorych bez mutacji w obrebie rodziny genow RAS, a jego stosowanie
w pierwszej linii leczenia zalecajq rekomendacje miedzynarodowe (ESMO,
NCCN) i krajowe (PTOK). Zdaniem ekspertow klinicznych, skutecznosc¢ leku jest
potwierdzona, a wzglednie korzystny profil bezpieczenstwa uzasadnia
rozwazenie mozliwosci stosowania leku w trybie ambulatoryjnym, co obnizy
koszty zwiqzane z jego podawaniem. Koszt leku jest bardzo wysoki

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 165/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-4351-7/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Vectibix (panitumumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-20)"”, z dnia 22.05.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 166/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Gonal-f (folitropina alfa)

(kod EAN: 5909990007257) we wskazaniach: brak jajeczkowania
(w tym zespodt policystycznych jajnikdw) 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 pecherzykéw 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, 300 jm. (IU)/0,5 ml (22 mcg/0,5 ml), kod EAN:
5909990007257, we wskazaniach:

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

e 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,

w ramach nowej grupy limitowej,

Jednoczesnie Rada sugeruje wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe, jak i praktyka kliniczna oraz opinie ekspertow
i rekomendacje towarzystw naukowych (PTG, PTMR, ESHRE, NICE) potwierdzajg
skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania wnioskowanego produktu leczniczego
w powyzszych wskazaniach.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 166/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

Rada Przejrzystosci ponownie sugeruje potrzebe utworzenia nowej grupy
limitowej dla wszystkich gonadotropin, stosowanych w programach rozrodu
wspomaganego.

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-13/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Gonal-f (folitropina alfa) 300 IU i 450 IU we wskazaniach: brak jajeczkowania (w tym zespét policystycznych jajnikdéw) 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
pecherzykéw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym LH”, z dnia
22.05.2014 .
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 167/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Gonal-f (folitropina alfa)

(kod EAN: 5909990007264) we wskazaniach: brak jajeczkowania
(w tym zespodt policystycznych jajnikdw) 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 pecherzykéw 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 we wktadzie do wstrzykiwacza
potautomatycznego, 450 j.m. (IU)/0,75 ml (33 mcg/0,75 ml), kod EAN, kod EAN:
5909990007264, we wskazaniach:

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

e stymulacja rozwoju wielu pecherzykdw 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,

w ramach nowej grupy limitowej,

Jednoczesnie Rada sugeruje wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe, jak i praktyka kliniczna oraz opinie ekspertow
i rekomendacje towarzystw naukowych (PTG, PTMR, ESHRE, NICE) potwierdzajg
skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania wnioskowanego produktu leczniczego
w powyzszych wskazaniach.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 167/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

Rada Przejrzystosci ponownie sugeruje potrzebe utworzenia nowej grupy
limitowej dla wszystkich gonadotropin, stosowanych w programach rozrodu
wspomaganego.

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-13/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Gonal-f (folitropina alfa) 300 IU i 450 IU we wskazaniach: brak jajeczkowania (w tym zespét policystycznych jajnikdéw) 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
pecherzykéw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym LH”, z dnia
22.05.2014 .
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 140/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,NEPTUN - Kompleksowy Program Profilaktyki
Pierwotnej i Wtdrnej Raka Ptuca dla Mieszkarncéw Wojewddztwa
Pomorskiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,NEPTUN - Kompleksowy Program Profilaktyki Pierwotnej i Wtdrnej Raka Ptuca
dla Mieszkancow Wojewodztwa Pomorskiego”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny zostat precyzyjnie przedstawiony i dotyczy niepokojgcego
wspotczesnie zjawiska, tj. rosngcej zachorowalnosci na choroby nowotworowe.
Planowane interwencje zostaty przez autorow doktadnie i obszernie opisane.
Program nie ogranicza sie tylko do jednej formy interwencji — oprocz coraz
bardziej efektywnej formy niskonapieciowej tomografii komputerowej
proponuje sie rowniez spirometrie. Badanie spirometryczne ma istotne
znaczenie w przypadku wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby pftuc,
ktorej poprawy wykrywalnosci i skutecznosci leczenia réwniez oczekuje sie
W ocenianym programie.

W projekcie wskazano populacje, do ktorej skierowany jest program oraz
okreslono cel gtowny oraz cele szczegétowe (zarowno w wymiarze medycznym
jak i spotecznym). Autorzy doktadnie okreslili ramy czasowe danych etapow
programu i sprecyzowali zwiqgzane z nimi dziatania. Jasne sq rowniez zasady
udzielania swiadczern w ramach programu, ktore dla uczestnika sq bezptatne.
Monitorowanie | ewaluacja zostaty prawidfowo okreslone. W ocenie
zgtaszalnosci do programu niektore mierniki sie powielajq, jednak nie wptynie
to znaczqco — jak sie wydaje — na wyniki ewaluacji.

Koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite zostaty doktfadnie
okreslone.

Uwzgledniajgc matq czestos¢ wystepowania raka ptuc we wczesniejszych
badaniach przesiewowych populacji oraz dodatkowe koszty dla systemu opieki
zdrowotnej zwiqzane z diagnostykq fatszywie dodatnich wynikow tomografii
komputerowej, nalezy zweryfikowac optacalnos¢ poszczegolnych elementow
proponowanego programu, ktéra mozZze znaczqco przekracza¢ progi
efektywnosci kosztowej.

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 140/2014 z dnia 2 czerwca 2014 .

Rada sugeruje pominiecie w programie bankowanie krwi, co budzi zastrzezenia
merytoryczne i etyczne.

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-441-1/2014 ,NEPTUN - Kompleksowy Program Profilaktyki
Pierwotnej i Wtdrnej Raka Ptuca dla Mieszkarncow Wojewddztwa Pomorskiego” realizowany przez:

Wojewddztwo Pomorskie, Warszawa, maj 2014 ianeksu: ,Programy wczesnego wykrywania raka
ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegétowych, Warszawa, maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka ptuc (Etap | i Etap Il)” wojewddztwa wielkopolskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka ptuc (Etap | i Etap 11)”
realizowany przez wojewddztwo wielkopolskie, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny zostat opisany krotko i nieprecyzyjnie — mimo to dotyczy
niepokojgcego wspodfczesnie zjawiska, tj. rosngcej zachorowalnosci na choroby
nowotworowe. W projekcie doktadnie okreslono kryteria wtgczenia do udziatu
w programie — ma on obejmowac osoby w wieku 55-70 lat charakteryzujgce sie
historiq palenia co najmniej 20 paczko-lat, podczas gdy rekomendacje mowiq
0 30 paczko-latach. W ramach programu nie zaplanowano Zadnej akcji
informacyjno-edukacyjnej czy tez kampanii promocyjnej, dotyczqgcej
uczestnictwa w programie zdrowotnym — co powinno byc¢ uzupetnione na etapie
realizacyjnym programu (informacje na stronie internetowej poznarskiego
Centrum oraz ogtoszenia w prasie sq — jak sie wydaje — niewystarczajqgce).
W projekcie okreslono cel gtéwny oraz trzy cele szczegotowe. Mierniki
efektywnosci wydajq sie by¢ zgodne z zatozonymi celami programu — zasadnym
spostrzezeniem jest takze podziat ewaluacji programu na wczesng i pozng, gdyz
niemozliwym jest ocenienie redukcji smiertelnosci na raka ptuc w tak krotkim
okresie czasu realizacji programu.

Bezpieczeristwo planowanych interwencji zostato prawidfowo okreslone, ale
zastrzezenia budzi zastosowanie spirometrii jako metody przesiewowego
wykrywania raka ptuca.

Koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite zostaty doktadnie
okreslone (w skali roku), przy czym waqtpliwosci budzi oszacowany koszt
badania spirometrycznego.

Uwzgledniajgc matq czestos¢ wystepowania raka ptuc oraz dodatkowe koszty
dla systemu opieki zdrowotnej zwigzane z diagnostykq fatszywie dodatnich
wynikow tomografii  komputerowej, nalezy zweryfikowaé¢ optacalnosc
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poszczegolnych elementow proponowanego programu, ktora moze znaczgco
przekraczac progi efektywnosci kosztowej.

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-0OT-441-30/2014 ,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka ptuc (Etap | i Etap ll)” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa,
maj 2014 i aneksu: ,,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportow szczegétowych, Warszawa, maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 168/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie imatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C41.4, realizowanego w ramach ,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie imatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C41.4
(pierwotne nowotwory ztosliwe kosci miednicy, kosci krzyzowej i guzicznej),
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”. Jednoczesnie Rada rekomenduje ograniczenie
swiadczenia do rozpoznania struniaka (chordoma).

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego imatynib,
stosowanego w ramach chemioterapii niestandardowej, nie byta wyzsza
od limitu finansowania dla lekow zawartych w grupie limitowej 1064.1,
Imatynib — 2, opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Lek nie jest skuteczny w wiekszosci omawianych nowotwordw z tej grupy, poza
struniakiem, ktory nalezy do chordb rzadkich i w zwiqzku z tym brak jest badan
wysokiej klasy weryfikujgcych jego skutecznosc. Jednak dostepne wyniki oraz
doswiadczenie kliniczne stanowiq podstawe do rekomendacji stosowania
go w wymienionym wskazaniu przez ekspertow miedzynarodowych oraz
polskiego eksperta.

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-0T-431-13/2014, ,,Imatynib we wskazaniu ICD-10 C41.4: pierwotne nowotwory
ztodliwe kosci miednicy, kosci krzyzowej i guzicznej - program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”, 28 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 169/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Kiniduron (Chinidinum) we wskazaniach: arytmia
i napadowe migotanie przedsionkdéw przy zatozeniu, ze wykorzystano
u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia lub istniejg
przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Kiniduron (Chinidinum) tabletki a 200 mg we wskazaniu:

e qarytmia,
e napadowe migotanie przedsionkow,

przy zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody
leczenia lub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich
metod.

Uzasadnienie
Wskazanie ,,arytmia”:

wskazanie arytmia obejmuje bardzo szerokq liste zaburzen rytmu serca
0 zroznicowanej etiologii. W tak szeroko sformutowanym wskazaniu stosowanie
chinidyny jest niezasadne, w szczegdlnosci ze wzgledu na obawy dotyczgce jej
dziatania proarytmicznego oraz zwiqgzanego z jej stosowaniem mozliwego
wzrostu liczby zgondw, przede wszystkim u chorych z komorowymi
zaburzeniami rytmu/uszkodzeniem miesnia lewej komory (Morganroth J, Goin
JE. Quinidine-related mortality in the short-to-medium-term treatment
of ventricular arrhythmias. A meta-analysis. Circulation. 1991,84:1977-83).
Wydaje sie jednak, Ze ze wzgledu na prawdopodobng skutecznosc¢ leku
w niektdrych rzadkich kanatopatiach, takich jak zespdt krotkiego QT (Gaita F,
iwsp. Short QT syndrome: pharmacological treatment. J Am Coll Cardiol.
2004;43:1494-9) czy zespot Brugadow (Belhassen B, Glick A, Viskin S. Efficacy
of quinidine in high-risk patients with Brugada syndrome. Circulation.
2004;110:1731-7) wybiorcza refundacja leku z tak ograniczonych wskazarn jest
zasadna u starannie wyselekcjonowanych chorych, pozostajgcych pod opiekg
osrodkow referencyjnych, pod warunkiem, ze wykorzystano dostepne
alternatywne metody leczenia lub istniejq przeciwwskazania do prowadzenia
terapii z uzyciem takich metod, a chory zostat poinformowany o mozliwym
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 169/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

Wskazanie ,napadowe migotanie przedsionkow”:

Chinidyna jest lekiem o potwierdzonej skutecznosci w terapii migotania
przedsionkow. W pochodzgcej z roku 2012, najnowszej meta-analizie Cochrane
wykazano jej zblizong skutecznos¢ do innych lekdw antyarytmicznych
stosowanych w migotaniu przedsionkow, nie wykazujqgc istotnego statystycznie
wzrostu ryzyka zgonu w porownaniu z aktywnymi komparatorami oraz
w porownaniu z placebo (Lafuente-Lafuente i wsp. Antiarrhythmics
for maintaining sinus rhythm after cardioversion of atrial fibrillation. Cochrane
Database Syst Rev. 2012 May 16,;5:CD0050489. doi:
10.1002/14651858.CD005049.pub3). Jednoczesnie wyniki wielu analiz wskazujg
na duZze ryzyko proarytmii w trakcie stosowania tego leku. Poniewaz
wczesniejsze  meta-analizy dotyczqce jej podawania w komorowych
zaburzeniach rytmu wskazywaty na mozliwe wyisze ryzyko zgonu,
jej zastosowanie jest obecnie bardzo ograniczone (Morganroth J, Goin JE.
Quinidine-related mortality in the short-to-medium-term treatment
of ventricular arrhythmias. A meta-analysis. Circulation. 1991,;84:1977-83).
Mimo to, u pojedynczych chorych, wtasciwosci farmakologiczne chinidyny mogq
okazac sie klinicznie przydatne. Uwzgledniajgc powyzsze przestanki podawanie
chinidyny w migotaniu przedsionkow wydaje sie akceptowalne u starannie
wyselekcjonowanych chorych, pod warunkiem, ze wykorzystano dostepne
alternatywne metody leczenia lub istniejq przeciwwskazania do prowadzenia
terapii z uzyciem takich metod, a chory zostat poinformowany o mozliwym
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-17/2014,
,Kiniduron (Chinidinum) tabletki a 200 mg we wskazaniach: arytmia i napadowe migotanie przedsionkdéw”, maj 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 170/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Corgard (nadololum) we wskazaniach: polimorficzny
czestoskurcz komorowy; zesp6t wydtuzonego QT; rodzinny zespot
wydtuzonego QT z komorowymi zaburzeniami rytmu nasilajgcymi sie
w czasie wysitku i bradykardig zatokowg, po wszczepieniu ukfadu
stymulujgcego AAI

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Corgard (nadololum) 80 mg, we wskazaniach:

e polimorficzny czestoskurcz komorowy;
e zespot wydtuzonego QT;
e rodzinny zespdt wydtuzonego QT z komorowymi zaburzeniami rytmu

nasilajgcymi sie w czasie wysitku i bradykardiq zatokowq, po wszczepieniu
uktadu stymulujgcego AAI.

Uzasadnienie
Wskazanie: ,polimorficzny czestoskurcz komorowy.”

Ogdlne wskazanie ,polimorficzny czestoskurcz komorowy” obejmuje dosc¢ duzg
grupe arytmii. W tak szeroko sformutowanym wskazaniu wydawanie zgody
na refundacje nadololu jest nieuzasadnione. Odmienna sytuacja dotyczy
stosowania nadololu w przypadku polimorficznego czestoskurczu komorowego
zaleznego od katecholamin (katecholaminergicznego). Dostepne dowody
naukowe (stabej jakosci, ze wzgledu na stosunkowo rzadkie wystepowanie tej
jednostki chorobowej) wskazujq na jego prawdopodobng skutecznos¢ w tym
wskazaniu. U wybranych chorych z tej grupy wtasciwosci farmakologiczne
nadololu mogqg okazac¢ sie przydatne. Wybidrcza refundacja leku z tak
ograniczonych wskazan jest zatem zasadna u wybranych chorych,
pozostajgcych pod opiekq osrodkow referencyjnych zajmujgcych sie rzadszymi
postaciami zaburzen rytmu.

Wskazania: ,zespdt wydtuzonego QT, rodzinny zespot wydtuzonego QT
z komorowymi zaburzeniami rytmu nasilajgcymi sie w czasie wysitku
i bradykardig zatokowq, po wszczepieniu uktadu stymulujgcego AAL”

Ogdlne wskazanie ,zespot wydtuzonego QT” obejmuje dos¢ duzg grupe
patologii, w tym wydtuzenie QT wtorne do stosowania lekow. W tak szeroko
sformutowanym wskazaniu wydawanie zgody na refundacje nadololu jest
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nieuzasadnione.  Odmienna  sytuacja  dotyczy  stosowania  nadololu
we wrodzonych zespotach wydfuzonego QT. Dostepne dowody naukowe (stabej
jakosci, ze wzgledu na stosunkowo rzadkie wystepowanie tej jednostki
chorobowej) wskazujq na jego prawdopodobnq skutecznos¢ w tym wskazaniu.
U wybranych chorych z tej grupy wtasciwosci farmakologiczne nadololu mogg
okazac sie przydatne. Wybidrcza refundacja leku z tak ograniczonych wskazan
jest zatem zasadna u czesci chorych, pozostajgcych pod opiekq osrodkow
referencyjnych zajmujqgcych sie rzadszymi postaciami zaburzen rytmu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-16/2014,
,Corgard (nadololum) 80 mg, we wskazaniach: polimorficzny czestoskurcz komorowy; zespét wydtuzonego QT; rodzinny
zespo6t wydtuzonego QT z komorowymi zaburzeniami rytmu nasilajgcymi sie w czasie wysitku i bradykardia zatokowg, po
wszczepieniu uktadu stymulujgcego AAI”, maj 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program identyfikacji genetycznej
oraz profilaktyki genetycznej zotnierzy i pracownikdéw
resortu Obrony Narodowej”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu zdrowotnego
»Program identyfikacji genetycznej oraz profilaktyki genetycznej Zotnierzy
i pracownikow resortu Obrony Narodowej” realizowany przez Ministerstwo
Obrony Narodowej, zwtaszcza w jego czesci dotyczqcej przeprowadzania testow
genetycznych o charakterze prognostycznym pod kgtem wybranych,
powszechnie wystepujgcych chordb nabytych.

Rada uwaza, ze wskazana jest identyfikacja genetyczna poszczegdlnych osob
(Zotnierzy i resortu Obrony Narodowej), w obliczu przewidywanych zagrozen,
ale nie powinno sie to odbywac¢ w ramach programu zdrowotnego.

Uzasadnienie

,Program identyfikacji genetycznej oraz profilaktyki genetycznej zotnierzy
i pracownikdw resortu Obrony Narodowej” doskonale ilustruje skutki braku
w  Polsce kompleksowych regulacji prawnych, dotyczqcych zasad
przeprowadzania testow genetycznych u czfowieka. W jego czesci dotyczqgcej
testow genetycznych, wykonywanych pod kgtem oceny predyspozycji
do wybranych chorob nabytych, moze stanowi¢ rowniez przyktad dziatan
nieuzasadnionych merytorycznie z punktu widzenia zatoZzonych celdw,
z przeznaczaniem na nie znacznych naktaddw finansowych.

Niezaleznie od wymagajgcej szerszej analizy tresci Programu zwrdci¢ nalezy
uwage na waqtpliwosci natury nomenklaturowej. Autorzy projektu Programu
powotujq sie na fakt kontynuowania w nim Programu pod nazwgq , Program
identyfikacji genetycznej oraz profilaktyki cytogenetycznej w Sitach Zbrojnych
RP Zotnierzy zawodowych i pracownikow resortu obrony narodowej w latach
2007 — 2013”. Jest to zapewne skutek zapisu w Rozporzqdzeniu Ministra Obrony
Narodowej z dnia 23 grudnia 2010, w sprawie niektorych swiadczen
zdrowotnych przystugujgcych zotnierzom zawodowym, w ktorym w § 7, ust. 1
mowa jest, ze ,Przed wyjazdem Zzotnierza zawodowego do petnienia stuzby poza
granicami panstwa wykonuje sie jeden raz w czasie zawodowej stuzby
wojskowej badanie cytogenetyczne. Skierowanie na to badanie wydaje
wojskowa komisja lekarska, przeprowadzajgca badania lekarskie Zzotnierzy
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zawodowych, skierowanych Ilub wyznaczonych do stuzby poza granicami
panstwa”.

Badanie cytogenetyczne, to badanie kariotypu — sktadu i struktury
chromosomdw cztowieka. Badanie takie wykonuje sie z okreslonych wskazan
klinicznych. Ani z kontekstu Rozporzqdzenia MON, ani z tresci Programu nie
wynika, aby celem byto badanie kariotypu Zotnierzy. Wykonywano
testy genetyczne z wykorzystaniem technik biologii molekularnej w poprzedniej
edycji Programu i zamierza sie je wykonywac w edycji obecnej.

Testy genetyczne wykonywane u cztowieka dzieli sie na testy genetyczne
przeprowadzane dla celdw zdrowotnych, a tym samym bedqce swiadczeniem
zdrowotnym (w tym testy genetyczne diagnostyczne, predykcyjne,
prognostyczne oraz populacyjne badania przesiewowe) oraz testy wykonywane
dla innych celdw niz zdrowotne (w tym m. in. testy genetyczne wykonywane dla
celdow identyfikacji osdb, probek materiatu biologicznego, w ramach badan
naukowych itp.). Przedmiotem trwajgcej w Polsce dyskusji jest sposob
prawnego uregulowania wszystkich kwestii dotyczqcych testow genetycznych
u cztowieka. Pozostaje kwestiqg do dzis otwartg, czy ma to by¢ akt prawny
odnoszqcy sie do wszystkich tych zagadnien, czy tez poszczegdlne akty prawne
miatyby regulowac oddzielnie np. kwestie testow genetycznych dla celow
zdrowotnych, dla celdw identyfikacji osob, dla celow badawczych itp. Odrebnym
zagadnieniem jest problem biobankowania probek materiatu biologicznego.

Nie nalezy uzywac btednego, a tym samym mylgcego pojecia , profilaktyki
genetycznej” powszechnie naduzywanego w kontekscie profilaktyki wad
i zaburzen rozwojowych oraz wybranych chordob dziedzicznych lub nabytych
uwarunkowanych genetycznie lub w przypadkach w ktdorych moggq istniec¢
genetyczne predyspozycje do ich wystgpienia. Sformutowanie to jest
nieuzasadnione nawet wowczas, gdy podejmowane dziatania majg charakter
profilaktyki pierwotnej, jak podawanie kobietom w wieku rozrodczym kwasu
foliowego, celem zmniejszenia ryzyka wystqgpienia u dzieci wad cewy nerwowej
lub eliminowanie czynnikow Srodowiskowych o dziataniu mutagennym,
teratogennym, onkogennym - to zawsze sq to dziatania ukierunkowane
na okreslony typ wady lub choroby, w ktdrej komponenta genetyczna moze byc¢
tylko jedng z wielu. Tym bardziej dotyczy to profilaktyki wtdrnej,
jak to ma miejsce np. w ramach Programu Badan Prenatalnych. , Profilaktyka
genetyczna”, takze w tym kontekscie moze wywofywac dyskusje, wykraczajgce
poza ramy merytoryczne problemu.

W Polsce nie istnieje w praktyce akt prawny, ktory odnositby sie wprost
do zasad przeprowadzania testow genetycznych u cztowieka. Uregulowania
prawne dotyczqce zasad wykonywania swiadczenri zdrowotnych, w tym takze
badan diagnostycznych, standardow pracy laboratoriow, w tym m. in.
,Standardow jakosci w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej,
oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji
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i autoryzacji wyniku badan”, ochrony danych osobowych, zasad wykonywania
czynnosci zawodowych przez pracownikow medycznych i niemedycznych
uczestniczqcych w realizacji swiadczen zdrowotnych, zasad okreslajgcych
podstawowe prawa cztowieka w tym zakresie itp, albo nie uwzgledniajq testow
genetycznych w ogdle, albo odnoszq sie do nich wycinkowo, w sposob dalece
niedoskonaty. Dotyczy to rowniez kodeksow deontologicznych rdznych grup
pracownikow medycznych i niemedycznych. Nie sq odpowiednio chronione
w Polsce podstawowe prawa cztowieka w sposob dostateczny i skuteczny
zabezpieczajqce go przez dyskryminacjq lub stygmatyzacjq ze wzgledu na jego
indywidualne cechy czy ,dziedzictwo” genetyczne.

Punkt odniesienia mogq stanowic rozwigzania stosowane w innych panstwach,
nie majgce jednak w sposob oczywisty mocy prawnej w Polsce. Najblizszym
przyktadem takich rozwigzan jest niemiecka ustawa o testach genetycznych
u cztowieka.

Wyznacznikiem zasad przeprowadzania testow genetycznych u cztowieka mogg
by¢ miedzynarodowe dokumenty o charakterze deklaratywnym, zalecenia
i rekomendacje towarzystw naukowych, dyrektywy lub rekomendacje o zasiegu
swiatowym lub europejskim (WHO, instytucji unijnych lub innych). Szczegdlng
wartos¢ w tym zakresie ma ,,Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci
Istoty Ludzkiej Wobec Zastosowarn Biologii i Medycyny” okreslana tez w skrdcie
jako Europejska Konwencja Biomedyczna (Bioetyczna), wraz z protokoftami
dodatkowymi do tej Konwencji, a szczegdlnie protokotem dodatkowym
dotyczqcym testow genetycznych dla celdw zdrowotnych oraz Powszechna
Deklaracjia UNESCO o Genomie Ludzkim i Prawach Cztowieka (z dnia
11 listopada 1997) wraz z Miedzynarodowq Deklaracjg UNESCO o Danych
Genetycznych Cztowieka (16 pazdziernika 2003) i Powszechnq Deklaracjq
w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka UNESCO (19 pazdziernika 2005). Polska
jest niezwykle opdZzniona w procesie implementacji zasad okreslonych w tych
dokumentach w stosunku do innych panstw rozwinietych, a nawet neguje sens
wprowadzenia przynajmniej czesciz nich do polskiego systemu prawnego,
co nie zmienia faktu, ze szereg tego typu zapisow i zalecen stanowi takie
w Polsce przyjete normy zawodowe, srodowiskowe, naukowe i etyczne.

Powyzisze stwierdzenia sq niezbedne dla uzasadnienia negatywnej opinii Rady
Przejrzystosci w odniesieniu do Programu przedfozonego do oceny.

Realizacja Programu przewidziana jest na lata 2014-2018 z mozliwosciq jego
przedtuzenia i stanowi kontynuacje Programu pod nazwq ,Program
identyfikacji genetycznej oraz profilaktyki cytogenetycznej [btad formalny,
co podkreslono juz wyzej] w Sitach Zbrojnych RP Zotnierzy zawodowych
i pracownikdw resortu obrony narodowej w latach 2007-2013".

Warto zauwazy¢ — dla dalszego toku rozumowania — ze w Programie mozna
wyodrebni¢ dwie jego czesci. Czes¢ pierwsza, dotyczgca ,przygotowania
i zabezpieczenia materiatu genetycznego w celu mozliwosci szybkiego
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opracowania profilu zgodnosci tkankowej”, pod kqtem identyfikacji genetycznej
0s0b lub probek materiatu biologicznego, w odniesieniu do Zotnierzy udajqcych
sie na misje wojskowe, nie budzi zastrzezen co do sensu takich dziatan w obliczu
zagrozen, z jakimi zotnierze ci mogq miec¢ do czynienia. Jednakze rowniez
ta czes¢ programu jest niejasna od strony merytorycznej oraz budzi ogromne
zastrzezenia od strony formalno-prawnej i etycznej.

Druga czes¢ Programu dotyczy ,prowadzenia badan genetycznych majqcych
na celu identyfikacje predyspozycji genetycznych do zachorowan na choroby
uktadu  sercowo-naczyniowego, cukrzycy, [oraz] niektorych  chorob
nowotworowych” | jest nie do zaakceptowania w catosci zarowno od strony
merytorycznej, jak i formalno-prawnej oraz etyczne;.

Program nie zostat opisany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
opracowanym przez AOTM.

Wstep do opisu Programu ma wartosc¢ wyfqcznie beletrystyczng.

T. zw. ,analiza merytoryczna i finansowa” (str. 4 Programu) realizacji
poprzedniej edycji Programu, w latach 2007-2013, nie zawiera Zzadnych
istotnych danych poza liczbqg przeprowadzonych testow genetycznych
i/lub préobek jedynie zabezpieczonych do badan. Zbadano lub pobrano materiat
do badan od ponad 30 000 osdb, przeprowadzono ponad 300 tys. ,0znaczen”,
za kwote blisko 40 min ztotych bez podania zbiorczo jakichkolwiek wynikow
tych badan. Ani w sprawozdaniu, ani w projekcie Programu na lata 2014-2018
w budzecie nie okreslono kosztéow utworzenia i utrzymania Pracowni
realizujgcych testy, kosztow utrzymania ,,w gotowosci wyjazdowej, dla potrzeb
wojska, mobilnego, specjalistycznego zespotu lekarskiego, zdolnego
do identyfikacji zwtok, badania sladow (?) i wspdtdziatania z organami scigania
i wymiaru sprawiedliwosci...”, kosztow szkolenia i , uzyskiwania certyfikatow”
(jakich?) przez osoby wykonujgce testy.

Podano liczbe blisko 19 tys. osob, u ktorych wykonano ”identyfikacje
genetyczng metodq genotypowania DNA z okresleniem do 18 loci”. Nie podano
zadnych  szczegotow  metodycznych oraz  sposobu  przechowywania
i zabezpieczenia danych osobowych i genetycznych osob poddanych testom. Nie
okreslono réwniez zasad oraz kosztow walidacji klinicznej i laboratoryjnej
stosowanych metod diagnostycznych w odniesieniu do kazdej z badanych cech
lub chorob. Jesli mowa o zabezpieczeniu do badan liczonych
w tysigcach probek materiatu biologicznego pochodzgcego od czesci o0sob
objetych Programem, to istotnym sktadnikiem kosztow byto i bedzie zapewne
odpowiednie biobankowanie tych probek z przestrzeganiem takie w tym
zakresie szeregu zasad merytorycznych i formalno-prawnych. Nie ma na ten
temat Zadnej wzmianki.

Szczegolne :zastrzezenia budzi zapis, ze ,w Programie nie przewiduje sie
wykluczen, udziatem w nim [gram. ?] jest zobligowany kazdy Zotnierz petnigcy
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stuzbe w Sitach Zbrojnych RP ze szczegdlnym uwzglednieniem § 7
rozporzgdzenia Ministra Obrony Narodowej z dnia 23 grudnia 2010 ,,w sprawie
niektorych swiadczern zdrowotnych przystugujgcych zotnierzom zawodowym
(Dz. U. 2011.8.36) oraz pracownik wojska. Jest kwestiq do wyjasnienia, czy taki
Ltryb rozkazowy” jest dopuszczalny z punktu widzenia przestrzegania
podstawowych praw czfowieka w odniesieniu do Zzotnierzy udajqcych sie
na misje,  poddawanych  testom  genetycznym  celem identyfikacji
poszczegodlnych osob, w obliczu przewidywanych zagrozen. Tryb taki nie moze
dotyczy¢ kazdego ,pracownika wojska”. Naruszeniem podstawowych praw
cztowieka moze by¢ natomiast z catq pewnosciq zapis o gromadzeniu probek
do badan Ilub profili genetycznych pod kgtem przewidywanego a priori
»wWykonania badan identyfikacyjnych i dowodowych na zlecenie organow
scigania i wymiaru sprawiedliwosci” (str. 15 Programu) m. in. w przypadkach
»...ewentualnych konfliktow z prawem” (str. 14 Programu).

Niezaleznie od zatozen merytorycznych Programu, w kontekscie podstawowych
praw czfowieka wobec nakazowego trybu przystepowania Zzotnierzy
do Programu musi by¢ rozpatrywany zapis, ze ,dodatkowym walorem
wykonywanych badan sq wartosci poznawcze (naukowe) [przeprowadzanych
testow] o charakterze populacyjnym”. W projekcie Programu nie ma Zadnej
wzmianki o trybie uzyskiwania od Zotnierzy zgody na przeprowadzenie testow
genetycznych, czy to w kontekscie identyfikacji o0sob (jak wyzej)
czy w kontekscie testow pod kgtem predyspozycji do wybranych chorob
nabytych. Zgoda, zarowno na udziat w testach dla celdw zdrowotnych jak
i w testach dla celow naukowych, wymaga odpowiedniego skonstruowania oraz
przekazania informacji dotyczqcej istoty planowanych testow, albo w ramach
poradnictwa genetycznego, albo w oparciu o szczegotowy protokot
zaakceptowany przez odpowiedniq komisje (bio)etycznq. Proces przekazywania
informacji oraz uzyskiwania zgody od osoby badanej powinien uwzgledniac
mozliwos¢ wycofania sie z badan bez podania przyczyn i bez negatywnych
skutkow czy konsekwencji dla osoby badanej, jak i jej prawo (potencjalnego
pacjenta) do niewiedzy na temat wyniku przeprowadzonego testu. Nie
przewidujgcy ,wykluczen” tryb rekrutacji zotnierzy do badan tamie
te podstawowe zasady, co jest szczegdlnie naganne w czesci Programu
dotyczqgcej testow genetycznych dla celow zdrowotnych Iub ich aspektu
naukowego. Europejska Konwencja Biomedyczna oraz inne dokumenty tego
typu zwracajg uwage na koniecznosc¢ szczegdlnej ochrony interesow wifasnie
takich grup badanych osob, w tym stuzb mundurowych, ktore ze wzgledu
na roznego typu zaleznosci stuzbowe lub zaleznosci innego typu, mogqg byc
poddane szczegdlnej presji przy wyrazaniu zgody na udziat w badaniach.
W projekcie Programu naleZzy zatem odnies¢ sie do tego zagadnienia
ze szczegolng uwaggqg. Jest to istotne wobec niejasnego, a tym samym
niepokojgcego zapisu, ze ,dodatkowo informacje dotyczqce uczestnictwa
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w Programie umieszczone zostang na stronie internetowej Inspektoratu
Wojskowej Stuzby Zdrowia (komorki organizacyjnej Ministerstwa Obrony
Narodowej wtasciwej do spraw zdrowia)”, co mozna rozumiec jako wywieranie
dodatkowej presji na zotnierzy w ramach <Trybu ,zapraszania” do Programu>
(str. 16 Programu).

Kolejnym powaznym niedociggnieciem Programu jest brak jakiejkolwiek
wzmianki o poradnictwie genetycznym przed i po wykonaniu testow
genetycznych dla celow zdrowotnych, szczegdlnie wobec ich matej wartosci
merytorycznej i w kontekscie oszacowania wielkosci ryzyka wystgpienia chordob
pod kqtem ktorych testy te sq wykonywane, jesli w ogdle Program miatby byc
realizowany w tej czesci. Poradnictwo genetyczne w przypadkach wykonywania
testow genetycznych dla celow zdrowotnych jest wymogiem formalnym,
merytorycznym | etycznym. Jest elementem dobrej praktyki lekarskiej
i laboratoryjnej. Jest to jeden z kanonow wspodfczesnej wiedzy z zakresu
genetyki klinicznej.

Od strony merytorycznej, zapis dotyczqcy mozliwosci wykorzystania profili
genetycznych uzyskanych dla celu identyfikacji osob, takze pod kqtem doboru
dawcow w przypadkach koniecznosci przeprowadzenia przeszczepow, jest
naduzyciem formalnym z punktu widzenia praktyki transplantologicznej, jesli
nie jest to dodatkowo wyjasnione w Programie.

Powazne :zastrzezenia natury merytorycznej dotyczq takze listy badanych
markeréow  molekularnych w  grupie  wybranych choréb  nabytych
uwzglednionych w Programie. Kazda z tych chorob mogtaby by¢ przedmiotem
obszernego opracowania analitycznego w miejsce zbiorczo lecz bardzo
wycinkowo opisanego problemu zdrowotnego, zwfaszcza w kontekscie
zasadnosci przeprowadzania testow genetycznych w kazdej z tych chorob. Nie
okreslono réowniez jakichkolwiek kryteriow wtgczenia lub wytqczenia z badan
poszczegolnych grup zotnierzy chociazby w oparciu o kryteria wieku lub ptci czy
tez dodatkowe czynniki ryzyka.

Generalnie mozna uznad, e przy braku mocnych dowoddw naukowych
uzasadniajgcych ich wykonywanie, proponowane testy nie sq w zasadzie
rekomendowane przez Zadne towarzystwa naukowe, ani organizacje
lub instytucje miedzynarodowe dziatajgce w obszarze ochrony zdrowia,
Z punktu widzenia uzaleznienia od ich wynikow zasad postepowania w ramach
indywidualnej profilaktyki zdrowotnej. Wrecz przeciwnie — testy tego typu moggq
przyczyni¢ sie do nadmiernej medykalizacji zycia, spotecznego wykluczenia
osoby, u ktorej wynik testu moze wskazywac na ryzyko wystgpienia choroby bez
wzgledu na wartos¢ merytoryczng testu i odwrotnie zaniechania zasad
profilaktyki zdrowotnej przez osobe pozornie ,uspokojong” wynikiem testu,
u ktorej badany marker (cecha, polimorfizm) nie wystepuje, z mozliwym
wowczas fatalnym skutkiem zaniechan takich dziatan, zwfaszcza przy braku
odpowiedniego poradnictwa genetycznego, o czym wspomniano wyzej. Jednym
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z przyktadow mogq byc¢ planowane w Programie badania wybranych typow
polimorfizmow pod kqtem ryzyka wystgpienia raka ptuc, podczas gdy wyniki
takich badarn majg dziesiqtki razy mniejszq wartosc¢ predykcyjng w stosunku
do faktu palenia tytoniu i tylko ten sam fakt potwierdzony w wywiadzie moze
i powinien by¢ podstawq do odpowiednich dziatan profilaktycznych nie tylko
o charakterze medycznym, lecz takze w zakresie edukacji prozdrowotnej,
niezaleznie od tego czy jakis typ polimorfizmu zostat stwierdzony u osoby
badanej lub nie. Podobnie jest w przypadkach praktycznie wszystkich
zaproponowanych w Programie markerow molekularnych. Ich badania mogq
mie¢ znaczenie poznawcze z populacyjnego punktu widzenia, w badaniach
epidemiologicznych, majgcych na celu docelowe okreslenie potencjalnej skali
jakiegos problemu zdrowotnego. Niektdore z markerow mogq poprzez analize
sprzezen byc¢ wykorzystane do poszukiwania genow kandydackich istotnych dla
zrozumienia etiopatogenezy poszczegdlnych chordb. Czes¢ z nich moze miec
zastosowanie dla oceny rodzinnego ryzyka wystgpienia choroby, pod
warunkiem zidentyfikowania takiej rodziny i okreslenia wowczas odpowiednich
kryteriow wtgczenia konkretnych cztonkdw rodziny do badan. Wybrane markery
niekiedy moggq stuzyc rowniez dla celow okreslenia indywidualnej podatnosci na
konkretny lek. Ale nie takie cele zatozono w Programie. Do tego nie okreslono
jakiegokolwiek zakresu rzeczywistych interwencji medycznych lub szeroko
pojetych dziatan profilaktycznych w odniesieniu do 0sob z potwierdzonym
typem polimorfizmu. Nie podano rzeczywistych zasad postepowania
profilaktycznego w chorobach wymienionych w Programie, z uwzglednieniem
badania podmiotowego i przedmiotowego, badar biochemicznych, diagnostyki
obrazowej itp. Zapisy dotyczqce zalecanych schematow postepowania w tym
zakresie, albo nie uwzgledniajg w ogdle obowiqzujgcych rekomendacji, albo
majq znaczny stopien ogdlnosci. Nie sq opisane szczegoty akcji informacyjnej
i edukacyjnej, ani tez nie sprecyzowano jej kosztow.

Reasumujgc Program mogtby by¢ zaakceptowany jedynie w jego czesci
dotyczqgcej identyfikacji osob, pod warunkiem wyjasnienia zastrzezen
merytorycznych i formalno-prawnych, dotyczgcych stosowanej metodyki, zasad
przechowywania prdobek materiatu biologicznego, zasad przechowania
i ochrony danych osobowych zotnierzy oraz ich danych genetycznych, kryteriow
i zasad wtgczania Zotnierzy do badan, trybu uzyskiwania od nich zgody na udziat
w badaniach oraz podania elementow sktadowych budzetu niezbednego
do realizacji Programu.

Czesc¢ Programu dotyczqgca testow genetycznych dla celow zdrowotnych jest nie
do zaakceptowania, ze wzgledow merytorycznych i formalno-prawnych,
niezaleznie od nielicznych i niezrozumiatych opinii eksperckich podkreslajgcych
zasadnosc realizacji tego typu programu. Nieporozumienie wynika by¢ moze
stqgd, ze cho¢ Program nie spetnia kryteriow programu zdrowotnego, to mozna
rozwazac wartosc tej jego czesci w kategoriach poznawczych, ale powinna by¢
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ona wowczas finansowana nie z budzetu MON, lecz w systemie finansowania
nauki polskiej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

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-440-1/2014 ,Program identyfikacji genetycznej oraz

profilaktyki genetycznej zotnierzy i pracownikdédw resortu Obrony Narodowej” realizowany przez:
Ministerstwo Obrony Narodowej, Warszawa, maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 143/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
Sirolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynnq sirolimusum
we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj.:

e stwardnienie guzowate
e Jimfangioleiomiomatoza

e nowotwor z epitelioidnych komdrek przynaczyniowych.

Uzasadnienie

Stwardnienie guzowate jest rzadkq chorobq, dziedziczong w sposob
autosomalny i dominujgcy, w ktorej dochodzi do rozwoju tagodnych
nowotworow skory, mozgu i nerek. Choroba charakteryzuje sie mutacjq jednego
z dwdch gendw supresorowych, czego skutkiem jest nadmierna aktywnosc
kinazy, zwanej mammalian target of rapamycin (mTOR). W nerkach, najczesciej
obustronnie rozwija sie limfangioleiomiomatoza - guz ztoZzony z naczyn
krwionosnych, tkanki ttuszczowej i miesniowki gtadkiej. Jego duza tendencja
do krwawien, moze stanowic¢ zagrozenie zycia, zwtaszcza w przypadku guzow
o Srednicy wiekszej niz 4 cm.

W przebiegu stwardnienia guzowatego moze rozwija¢ sie nowotwdr
z epitelioidnych komdrek przynaczyniowych (perivascular epithelioid cells —
PEC), zwany PEComa. Jest to grupa rzadkich nowotwordw pochodzenia
mezenchymalnego, do ktorych zalicza sie takze lymphangioleiomyomatosis
(LAM). Woystepujg one przewaznie sporadycznie, rzadziej u pacjentow
ze stwardnieniem guzowatym. Wiekszos¢ nowotwordw z rodziny PEComa
to guzy tagodne, ktore nie nawracajg po radykalnej resekcji chirurgicznej. Czesc¢
PEComa wykazuje tendencje do nawrotow miejscowych, jak i tworzenia
przerzutow odlegtych.

Leczeniem z wyboru wszystkich PEComa jest operacyjne usuniecie guza,
ale w przypadku braku mozliwosci leczenia zabiegowego, obiecujgce
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sq doniesienia nad zastosowaniem inhibitorow mTOR, gtownie everolimusu.
Sirolimus ma taki sam mechanizm dziatania jak everolimus (hamowanie mTOR
i VEGF), dziata dtuzej (T/2 86 vs 30 godz.), ale ma nieco mniej korzystny profil
farmakokinetyczny, rozpuszczalnosc, stabilnosc¢ i biodostepnosc¢ (1,6 vs 11%).
Dostepne sq jednak przynajmniej 2 badania (wieloosrodkowe, prospektywne,
otwarte, nierandomizowane), wskazujgce na istotng klinicznie efektywnos¢
sirolimusu w lymphangioleiomyomatosis (LAM) sporadycznym lub zwigzanym
ze stwardnieniem guzowatym (Bissler JJ i wsp. NEJM 2008 oraz Davies DM
i wsp. Clin Cancer Res 2011) w ciggu dwdch lat obserwacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-993/I1SU/14 z dnia 28.05.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Lp. S ENTE Nazwa, postaé, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wnloskow?ne wsk.azanle
czynna pozarejestracyjne
L Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 e stwardnienie guzowate
1. Sirolimusum . e
strzyk.), 5909990893645 e limfangioleiomiomatoza
2. | Ssirolimusum | Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl,, 5909990985210 | ® NOWotwor z epitelioidnych komdrek
przynaczyniowych

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Colistin TZF w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Colistin TZF,
proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji lub inhalacji;
1000000 U; 20 fiol. s. subs., kod EAN 5909990366514 we wskazaniach
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

e zakazenia dolnych drog oddechowych — profilaktyka u 0séb po przeszczepie
ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza;

e zakazenia dolnych drog oddechowych — leczenie wspomagajgce
w skojarzeniu z antybiotykoterapiq dozylng u osob po przeszczepie ptuc
w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza.

Uzasadnienie

Narastanie liczby zakazenn wieloopornymi szczepami Gram(—) pateczek oraz
brak nowych antybiotykéw/chemioterapeutykow do zwalczania tych zakazen
doprowadzity do powrotu kolistyny do lecznictwa. Nalezy ona do polimyksyn,
ktore sq aktywne wobec waznych patogenow szpitalnych z grupy pateczek
niefermentujgcych (Acinetobacter spp., Pseudomonas spp.) i z grupy pateczek
z rodziny Enterobacteriaceae (np. rodzajow Klebsiella i Enterobacter).

W swiatowym pisSmiennictwie dostepne sq prace opisujgce skutecznosc leczenia
kolistyng zakazen o ciezkim przebiegu u pacjentow z oddziatow intensywnej
terapii. Z powodzeniem stosowano terapie kolistynqg u chorych z zapaleniem
ptuc, posocznicq, zakazeniem zlokalizowanym wewnqtrz jamy brzusznej,
zakazeniem uktadu moczowego o etiologii wieloopornych szczepow, przede
wszystkim P. aeruginosa i A. baumanii. Niekiedy jedyng opcje terapeutyczng
stanowiq polimyksyny, co oznacza, Ze tylko te antybiotyki sq aktywne wobec
szczepow bakteryjnych opornych na leki przeciwbakteryjne nalezgce do innych
grup.

Nalezy podkreslic, ze dane dotyczqce wysokiej nefrotoksycznosci polimyksyn nie
zostaty potwierdzone badaniami wspodtczesnymi.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-12525-565/KKU/14 z dnia 21.05.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

SR Nazwa, postaé, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wnloskow.ane wsk.azanle
czynna pozarejestracyjne
zakazenia dolnych drég oddechowych —
profilaktyka u oséb po przeszczepie ptuc
w przebiegu chordb innych niz
mukowiscydoza; zakazenia dolnych drég
oddechowych — leczenie wspomagajace
w skojarzeniu z antybityoterapia dozylna
u 0so6b po przeszczepie ptuc w przebiegu
choréb innych niz mukowiscydoza

Colistimethatum Colistin TZF, proszek do sporzadzania roztworu do
1. natricum wstrzykiwan, infuzji lub inhalacji; 1 000 000 U; 20 fiol. s.
subs., kod EAN 5909990366514

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pézn. zm.).
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