Agencia Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 21/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 9 czerwca 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:
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Marzanna Bierkowska
Lucjusz Jakubowski
Marlena lankowiak
Andrzej Kokoszka
Agata Macigjczyk
Aleksandra Michowicz
Tomasz Pasierski

Piotr Szymariski
Marek Wroriski

10. Andrzej Wysocki

Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2.

3.

Oméwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
Oméowienie konfliktdw interesdw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Pentaxim we wskazaniu: Zapobieganie
bionicy, tezeowi, krziudcowi i poliomyelitis oraz inwazyinym zakaZeniom wywolanym przez
Haemophitus influenzae typ b {takim jak zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznica,
zapalenie tkanki fgcznej, zapalenie stawow, zdpalenie naglosni | inne): w szczepieniu
pierwotnym u niemowlat od ukoriczenia 6 tygodnia 2ycia; w szczepieniu uzupefniajgcym, rok
po szczepieniu plerwoinym, w drugim roku Zycia.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Velcade (bortezomib) we wskazaniu:
bortezomib stosowany w skojarzeniu z deksametazonem (schemat VD) lub deksametazonem
i talidomidem (schemat VTD} w indukcji leczenia dorostych pacjentéw z wczeéniej
nieleczonych szpiczakiem mnogim, ktorzy kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi dawkami
cytostatykéw w potaczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komdrek macierzystych.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Betaferon (Interferon beta- 1b) we

wskazaniu: u pacjentéw z ustepujgco-nawracajaca postacia stwardnienia rozsianego, u
ktorych w ciggu ostathich dwodch lat wystapity przynajmniej dwa rzuty choroby.

Przygotowanie opinii W sprawie projektu programu zdrowotnego Ministra Zdrowia ,Program
kompleksowe] diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powikian
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wad rozwojowych i chordb plodu - jako element poprawy stanu zdrowia ploddw i
noworodkéw na lata 2014-2017".

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie usu_nietia $wiadczenia obejmujacego podawanie
ewerolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C17.2 {nowotwér
ztosliwy (jelito krete}), C20 (nowotwér zodliwy odbytaicy), C21.0. (nowotwdr ztodliwy (odbyt,
nieokreslony)}, realizowanego w ramach ,Programu leczehia w ramach 3wiadczenia
chemioterapii niestandardowe]”.

9. Omdwienie konfliktéw intereséw czionkéw Rady i gtosowanie nad ich wylaczeniem z
glosowania atho z udziatu w pracach Rady w zakresie ujawnionego konfliktu.

10. Losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 7 lipca 2014 r.
11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:35 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych poinformowat zebranych o powotaniu przez Ministra
Zdrowia Pana Andrzeja Sliwczyriskiego, przedstawiciela Narodowego Funduszu Zdrowia, w skiad
Rady.

Ad.2. Rada przyiefa jednomyéinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowata sig do zgloszonych konfliktdw interesdw.

Na skutek zgtoszonege konfliktu, jeden z cztonkéw Rady zostat jednomysinie wylgczony z glosowania
nad tematem objetym 7 pkt. porzadku obrad dot. programu zdrowotnego ,Program kompleksowej
diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktari wad rozwojowych i
chordb plodu — jako element poprawy stanu zdrowia ptoddw | noworodkdéw na lata 2014-2017”.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-OT-
4350-14/2014 ,Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produktu leczniczego
Pentaxim (szczepionka przeciw btonicy, teicowi, krztuscowi, poliomyelitis i zakaieniom Haemophilus
influenzae typ b} w szczepieniu pierwotnym u niemowlat od ukoriczenia 6. tygodnia Zycia, w szczepieniu
uzupetniajgcym, rok po szczepieniu pierwotnym, w drugim roku zycia”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady,
W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencie z ekspertem z dziedziny pediatril.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 5 gtosami za {(w tym gtos prowadzgcego posiedzenie) przy
5 gtosach przeciw przyjefa uchwate, bedgca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zafacznik do protokefu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z analizy weryfikacyjne] Nr: AOTM-OT-
4351-12/2014 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Velcade (bortezomib) we wskazaniu: szpiczak mnogi”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjefa uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowig
zataczniki do protokotu:
1} Velcade (bortezomibum}, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzyliwan, 1 mg, 1 fiol. kod
EAN: 5009990646968 - w wyniku glosowania 8 glosdw za, 2 glosy przeciw;
2) Velcade {bortezomibum), proszek do sporzadrzania roztworu do wstrzykiwasn, 3,5 mg, 1 fiol.
kod EAN: 5909990000890 - w wyniku glosowania 8 glosdw za, 2 glosy przeciw.
Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy wéryfikacyinej Nr: AOTM-OT-
4351-15/2014 ,Wniosek o objecie refundacia i ustalenie urzefdowej ceny zbytu produktu leczniczego
Betaferon (interferon beta-1b} we wskazaniu: u pacjentéw z ustepujgco-nawracajgci postacia
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stwardnienia rozsianego, u ktérych w ciggu ostatnich dwodch lat wystgpily przynajmniej dwa rzuty
choroby”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy O gloséw przeciw przyjeta uchwafe,
bedacd jei stanowiskiem, ktéra stanow] zatgcznik do protokotu.
Ad.9. Przeprowadzono lesowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 7 lipca 2014 roku.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-440-2/2014
»Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powikian
wad rozwojowych i chiordh ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia plodéw i noworodkdw na lata
2014-2017".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.
W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencie z ekspertem z dziedziny perinatologii.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 8 gfosami za przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-11/2014
“Ewerolimus we wskazaniach: nowotwor ziodliwy jelita kretego (C17.2), nowotwér ziodliwy odbytnicy
(C20), nowotwdr ztosliwy odbytu, umiejscowienia nieokredlone (C21.0) - Program leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapil niestandardowej”.

Nastgpnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czfonek Rady.

M wyniku przeprowadzonej.-dyskusji-Rada 10 -glosami.za przy D gloséw przeciw, pravieta-uchwate ..

bedacy jej stanowlskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:20.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
)

e

E_}“or}’hqusz Pasierski
Przewodr’iiggéj:y Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr171/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Pentaxim (kod EAN: 5909990625260)
we wskazaniach: zapobieganie btonicy, tezcowi, krztuscowi
i poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom wywofanym przez
Haemophilus influenzae typ b (takim jak zapalenie opon mdézgowo-
rdzeniowych, posocznica, zapalenie tkanki tgcznej, zapalenie stawow,
zapalenie nagtosni i inne), w szczepieniu pierwotnym u niemowlat
od ukonczenia 6. tygodnia zycia, w szczepieniu uzupetniajgcym,
rok po szczepieniu pierwotnym, w drugim roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Pentaxim (szczepionka przeciw bfonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis

i zakazeniom Haemophilus influenzae typ b), 1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-

strzykawka z zawiesing po 0,5 ml + 2 igty dotgczone do opakowania, kod EAN

5909990625260, we wskazaniach: zapobieganie bfonicy, tezcowi, krztuscowi

i poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez Haemophilus

influenzae typ b (takim jak zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznica,

zapalenie tkanki tgcznej, zapalenie stawdw, zapalenie nagtosni i inne),

e w szczepieniu pierwotnym u niemowlgt od ukoriczenia 6. tygodnia Zycia,

e w szczepieniu uzupetniajgcym, rok po szczepieniu pierwotnym, w drugim roku
Zycia,

w ramach

Rada uwaza, ze w interesie publicznym jest finansowanie tego szczepienia
w ramach programu szczepier obowigzkowych.

Uzasadnienie

Pentaxim, stosowany w pierwotnym | uzupetniajgcym cyklu szczepien,
w dowolnym schemacie, skutkuje uzyskaniem odpowiedzi immunologicznej
w odniesieniu do krztusca, bfonicy, tezca, poliomyelitis i inwazyjnych zakazen
wywotanych przez Haemophilus influenzae typ b, ktora utrzymuje sie w dtugim
okresie czasu, po 1-5 latach od szczepienia uzupetniajgcego. Szczepionka jest
dobrze tolerowana, wiqze sie z typowymi dziataniami niepozqdanymi, gtownie
o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu. Szczepienia szczepionkami
skojarzonymi sq priorytetem zmian Programu Szczepieri Ochronnych (PSO)
w Polsce rekomendowanego przez Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu

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
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Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia, ktory zwraca uwage przede
wszystkim na koniecznos¢ szczepienia acelularnym krztuscem w miejsce
szczepionki zawierajgcej petnokomdrkowy krztusiec, wreszcie na mniejszq liczbe
wktu¢ — redukcja wktu¢ z 11 na 4. Mniejsza liczba wktu¢ to z jednej strony
mniejszy stres dla dziecka, z drugiej mozliwos¢ szczepienia dodatkowymi
szczepionkami zalecanymi dla dzieci do 2 r.z. Jak wynika z dostepnych danych
wielu rodzicow zakupuje skojarzone szczepionki na wtasny koszt.

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-4350-14/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Pentaxim (szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi,
poliomyelitis i zakazeniom Haemophilus influenzae typ b) w szczepieniu pierwotnym u niemowlat od ukoriczenia 6.
tygodnia zycia, w szczepieniu uzupetniajgcym, rok po szczepieniu pierwotnym, w drugim roku zycia”, z dnia 30 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr172/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Velcade (bortezomib)
(kod EAN: 5909990000890) we wskazaniach: w skojarzeniu
z deksametazonem (schemat VD) lub deksametazonem i talidomidem
(schemat VTD) - w indukcji leczenia dorostych pacjentéw z wczesniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktorzy kwalifikujg sie
do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykdw w potgczeniu
z przeszczepieniem hematopoetycznych komérek macierzystych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Velcade proszek do sporzqgdzania roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg, 1 amputka,
EAN: 5909990000890, w skojarzeniu z deksametazonem (schemat VD) lub
deksametazonem | talidomidem (schemat VTD) we wskazaniu: indukcja
leczenia dorostych pacjentow z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim,
ktorzy kwalifikujq sie do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow w
potqczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komdrek macierzystych,
w ramach

, do czego Rada nie
wnosi uwag.

Uzasadnienie

Sredniej jakosci dowody naukowe, o wartosci 3 punkty w skali Jadad oraz
rekomendacje i wytyczne kliniczne, potwierdzajg zasadnos¢ stosowania
wnioskowanej technologii w wymienionym wskazaniu. Podkreslajqg to rowniez
w swoich opiniach eksperci. Proponowane we wniosku schematy leczenia
z uwzglednieniem bortezomibu cechuje

w poréwnaniu z komparatorami dla wnioskowanej technologii. Takze
analiza dziatan niepozgdanych wskazuje

ujetych we wniosku schematow

postepowania terapeutycznego.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze niezaleznie od wyzszej w zakresie wielu
analizowanych parametrdow, efektywnosci klinicznej stosowania bortezomibu
w schemacie z talidomidem i deksametazonem, technologia ta przy zatozonej
liczebnosci populacji chorych, u ktérych moze byc ona zastosowana, spowoduje
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 172/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.

dla ptatnika publicznego na leczenie w stosunku do kosztow
ponoszonych przy obecnie stosowanych komparatorach w wymienionym
wskazaniu.

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-4351-12/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg
leku Velcade (bortezomib) we wskazaniu: szpiczak mnogi”, z dnia 29 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr173/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Velcade (bortezomib)
(kod EAN: 5909990646968) we wskazaniach: w skojarzeniu
z deksametazonem (schemat VD) lub deksametazonem i talidomidem
(schemat VTD) - w indukcji leczenia dorostych pacjentéw z wczesniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktorzy kwalifikujg sie
do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykdw w potgczeniu
z przeszczepieniem hematopoetycznych komérek macierzystych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Velcade proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 amputka,
EAN: 5909990646968, w skojarzeniu z deksametazonem (schemat VD) lub
deksametazonem i talidomidem (schemat VTD), we wskazaniu: indukcja
leczenia dorostych pacjentow z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim,
ktorzy kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow
w pofqczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komorek macierzystych,
w ramach

, do czego Rada nie
wnosi uwag.

Uzasadnienie

Sredniej jakosci dowody naukowe, o wartosci 3 punkty w skali Jadad oraz
rekomendacje i wytyczne kliniczne, potwierdzajqg zasadnos¢ stosowania
wnioskowanej technologii w wymienionym wskazaniu. Podkreslajqg to rowniez
w swoich opiniach eksperci. Proponowane we wniosku schematy leczenia
z uwzglednieniem bortezomibu cechuje

w poréwnaniu z komparatorami dla wnioskowanej technologii. Takze
analiza dziatan niepozgdanych wskazuje

stosowania ujetych we wniosku schematow

postepowania terapeutycznego.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze niezaleznie od wyzszej w zakresie wielu
analizowanych parametrdow, efektywnosci klinicznej stosowania bortezomibu
w schemacie z talidomidem i deksametazonem, technologia ta przy zatozonej
liczebnosci populacji chorych, u ktérych moze by¢ ona zastosowana, spowoduje
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 173/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.

dla ptatnika publicznego na leczenie w stosunku do kosztow
ponoszonych przy obecnie stosowanych komparatorach w wymienionym
wskazaniu.

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-4351-12/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg
leku Velcade (bortezomib) we wskazaniu: szpiczak mnogi”, z dnia 29 maja 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr174/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.

w sprawie oceny leku Betaferon (interferon beta-1b)
(kod EAN: 5909990619375) we wskazaniach: u pacjentéw
z ustepujgco-nawracajgcg postacig stwardnienia rozsianego,
u ktérych w ciggu ostatnich dwdch lat wystgpity
przynajmniej dwa rzuty choroby

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Betaferon (interferon beta-1b), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 300 mcg, 15 zest., kod EAN 5909990619375, powyzZej
60 miesiecy, we wskazaniach: u pacjentow z ustepujgco-nawracajgcqg postaciq
stwardnienia rozsianego, u ktdorych w ciggu ostatnich dwoch lat wystqpity
przynajmniej dwa rzuty choroby, w ramach |,
i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada nie wnosi uwagi do programu
lekowego.

Uzasadnienie

Stwardnienie rozsiane (fac. sclerosis multiplex, SM) jest przewlektym
schorzeniem osrodkowego uktadu nerwowego o nieznanej etiologii. Jako
choroba demielinizacyjna o charakterze autoimmunologicznym charakteryzuje
sie przewlektosciqg i postepujgcym obrazem. Dotyczy mftodych ludzi, stqd
powodowana nig niesprawnosc¢ stanowi duzy problem spofeczny. Betaferon
(interferon beta-1b) jest jednym z kilku gtdwnych lekéw stosowanych w | linii
leczenia stwardnienia rozsianego (MS). Skutecznos¢ stosowania leku w okresie
kilkunastoletnim zostata czesciowo wykazana w badaniach klinicznych i uwaza
sie iz u czesci osob terapia tym preparatem zmniejsza chorobowos¢
i Smiertelnosc pacjentow z MS.

W opinii wszystkich krajowych ekspertow klinicznych, celowe jest finansowanie
terapii Betaferonem powyzej 60 miesiecy, pod warunkiem utrzymujgcej sie
skutecznosci leczenia. Eksperci podkreslili, ze w stosunku do tego drogiego leku
dos¢ rygorystycznie okreslono warunki witqczenia, przedtuzenia leczenia oraz
warunki jego wytgczenia. Podstawq zaprzestania leczenia Betaferonem jest
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stwierdzenie nieskutecznosci stosowanej terapii poprzez scisle zdefiniowane
parametry kliniczne.

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-4351-15/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Betaferon (interferon beta-1b) we wskazaniu: u pacjentow
z ustepujaco-nawracajacy postacig stwardnienia rozsianego, u ktérych w ciggu ostatnich dwadch lat wystgpity przynajmniej
dwa rzuty choroby”, z dnia 1 czerwca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 145/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.

o projekcie programu ,,Program kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnagtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad
rozwojowych i choréb ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia
ptodow i noworodkéw na lata 2014-2017”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powiktan wad rozwojowych i chorob ptodu — jako element poprawy
stanu zdrowia ptodow i noworodkow na lata 2014-2017” realizowany przez
Ministra Zdrowia. Jednoczesnie, zdaniem Rady, jego tres¢ wymaga istotnego
uzupetnienia, zgodnie z ponizszymi uwagami.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego dotyczy zastosowania kompleksowej
diagnostyki i terapii wewngqtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan
wad rozwojowych i chordb ptodu w trzech grupach (kategoriach) zabiegow
wewngqtrzmacicznych, w tym miedzy innymi: walwuloplastyki zastawki
aortalnej i mitralnej, atrioseptostomii balonowej, implantacji stentu
do przegrody miedzyprzedsionkowej, fetoskopowej okluzji tchawicy, operacji
przepukliny rdzeniowej, operacji fetoskopowych/laserowych potworniakow |,
fetoskopowego-laserowego leczenia uropatii zaporowych, fetoskopowo-
laserowego leczenia zespotu przetoczenia miedzy ptodami, implantacji shuntow
w réznych patologiach , takich jak np. uropatie zaporowe, torbiele ptuc pfodu
iinne oraz grupe zabiegow z podaniem lekow, albumin bqdz preparatow krwi
do naczyn pepowinowych.

Dowody naukowe potwierdzajgce skutecznos¢ proponowanych interwencji
pochodzg w wiekszosci ze stabej jakosci badan naukowych, przede wszystkim
opisow serii przypadkow i badan obserwacyjnych oraz pojedynczych badan
randomizowanych. W wiekszosci przypadkdw proponowane metody nalezy
nadal uzna¢ za eksperymentalne lub o nie w petni potwierdzonej skutecznosci.
Brak jest danych potwierdzajgcych korzysci z wyzej wymienionych interwencji
w obserwacji odlegtej.

Ich stosowanie w bardzo scisle wyselekcjonowanych osrodkach referencyjnych
i scisle okreslonych przypadkach, pod kierunkiem koordynatora programu
mozna uzna¢ za zasadne. W programie nalezy zatem jednoznacznie wskazac
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kryteria wyboru dodatkowych osrodkow, w ktorych przeprowadzana bedzie
terapia wewngtrzmaciczna, opisac procedury wewnetrzne programu, tj. zasady
wspotpracy w ramach zespotu realizatorow, zasady podejmowania decyzji
0 zastosowaniu poszczegdlnych sposobdw terapii, zwtaszcza tych o nie
udokumentowanych kryteriach wskazan i o nie udowodnionej skutecznosci
i bezpieczenstwie.

Kwalifikacja chorych do programu jest mozliwa pod warunkiem udzielenia
odpowiednich informacji kobietom ciezarnym o ograniczonych dowodach
naukowych/nieudowodnionej  skutecznosci/eksperymentalnym  charakterze
stosowanych metod i wyrazenie przez nie swiadomej zgody na interwencje.
Program wymaga w tym aspekcie jednoznacznego uzupetnienia i odniesienia
sie do aspektow etycznych, prawnych i spotecznych programu zdrowotnego
i poszczegdlnych interwencji. Warto rozwazy¢ obligatoryjne wykonywanie
badan genetycznych.

Projekt wymaga uzupetnienia o zalecenia dotyczqgce monitorowania i oceny
zamierzonych celdow. Konieczna jest modyfikacja wskazanych przez
whnioskodawce miernikow efektywnosci miedzy innymi o wskazniki poprawy
stanu zdrowia pfodow, noworodkdw i ciezarnych. Zalecane jest rowniez
uwzglednienie w programie oceny jakosci udzielanych swiadczen ze strony
beneficjentow oraz personelu medycznego odpowiedzialnego za realizacje
zadan.

Opiniowany projekt stanowi trzeciq edycje programu, zasadne jest zatem
przedstawienie raportu z wczesniejszych edycji programu, obejmujgcego nie
tylko liczbe wykonanych procedur terapeutycznych, ale rowniez analize
wskazan do poszczegdlnych procedur, analize wynikow stosowanych terapii,
w tym w porownaniu do standardowych, nieinwazyjnych dla pfodu sposobow
postepowania, bezpieczenstwa poszczegdlnych procedur dla ptodu i ciezarnych,
a takze danych dotyczgcych ewentualnego wptywu proponowanych procedur
na rokowanie.

Program wymaga uzupetnienia o dane pozwalajgce na ocene efektywnosci
kosztowej oraz wpfywu interwencji na poziom finansowania swiadczen przez
ptatnika publicznego. Konieczne jest przedstawienie szczegotowego kosztorysu
kazdej z proponowanych procedur/interwencji oraz szczegétfowe odniesienie sie
do sposobu powigzania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi juz ze srodkéw publicznych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
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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-440-2/2014 ,Program kompleksowe] diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb ptodu — jako
element poprawy stanu zdrowia ptodéw i noworodkéw na lata 2014-2017” realizowany przez:
Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, czerwiec 2014.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 175/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie ewerolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodow ICD-10: C17.2, C20, C21.0, realizowanego w ramach

,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie ewerolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow C17.2
(nowotwdr ztosliwy jelita kretego), C20 (nowotwor ztosliwy odbytnicy), C21.0
(nowotwdr ztosliwy odbytu, umiejscowienie nieokreslone), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

Uzasadnienie

Odnaleziono dwie pozytywne rekomendacje dotyczgce stosowania ewerolimusu
dotyczqce jednak szerszego niz przedmiotowe wskazanie. Sq to polskie
wytyczne PSGN 2013, dopuszczajgce mozliwos¢ stosowania ewerolimusu
w nowotworach neuroendokrynnych jelita cienkiego oraz wytyczne NANETS
2010 (USA), zgodnie z ktdorymi ewerolimus mozna rozwazZy¢ u pacjentow
z nowotworem ztosliwym jelita kretego, u ktorych wykorzystano juz inne opcje
terapii.

Rekomendacje oparto na badaniu klinicznym, z ktorego nie mozna wyodrebnic
ocenianej populacji, stqd wnioskowanie o skutecznosci klinicznej jest
niemozliwe.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji finansowych dotyczqcych finansowania
ewerolimusu w przedmiotowych wskazaniach.

Ze wzgledu na fakt, iz nie zidentyfikowano przeglgddw systematycznych ani
badan pierwotnych dla przedmiotowego wskazania, a ponadto brak jest
mozliwosci obliczenia wskaznika ICER/ICUR dla ewerolimusu w omawianych
wskazaniach oraz ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych okreslenie
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populacji, co uniemozliwia wykonanie analizy skutkow finansowych dla systemu
ochrony zdrowia, Rada orzekta jak na wstepie.

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-0T-431-11/2014, ,Ewerolimus we wskazaniach: nowotwér ztosliwy jelita
kretego (C17.2), nowotwor ztosliwy odbytnicy (C20), nowotwédr ztodliwy odbytu, umiejscowienia nieokreslone (C21.0) -
Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, 3 czerwca 2014 r.
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