Protokdd nr 22/2014
z posiedzenia Rady Przeirzystosci
wodniu 16 czerwea 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Crtonkowie Rady Przejrzystosci {Rada) obecni na posiedzeniu:

Grzegorz Baiewicz

Marlena Jankowiak ~ udziat w posiedzeniu do pkt. 7 porzadku obrad
Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski

Piotr Szymaniski

e A A

. Janusz Szyndler
10. Marek Wronski

Porzadek cbrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktéw interesdw cztonkdw Rady.

4. Przygcotowanie stanowiska w sprawie cceny leku Revolade {eltrombopag) we wskazaniu:
leczenie dorostych na pierwotng matoplytkowose immunoiogiczng (1CD-10: D6S.3).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Pradaxa (dabigatran elexilate) we
wskazaniu: prewencja udardw | zatorowosci systemowe] u dorosiych pacientéw z
niezastawkowym migotaniem przedsionkdw, u ktorych ryzyko udaru mdzgu wynaosi 3 iub
wiecej punktéw w skali CHADS,

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujacego podawanie
anagrefidu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw 1CD-10: D47 (nowotwdr ©
niepewnym lub nieznanym charakterze ukiadu limfatycznego, krwiotwdrczego i tkanelk
pokrewnych), D47.0 {guzy histiocytow i komdrek tucznych o niepewnym fub nieznanym
charakterze), D47.1 {przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku), D47.2 (gammaopatia
monoklonalna), D47.3 (samoistna nadptytkowosc¢ (krwotocznal), D47.7 {inne okreslone
nowotwory o niepewnym {ub nieznanym charakterze ukiadu krwiotwérezego, limfatycznego i
tkanek pokrewnych}, D47.9 (nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze ukfadu
krwictworczego, limfatycznego i tkanek pokrewnych, nie okreslone), realizowanego w
ramach ,Programu leczenia w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.
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Protokdi nr 22/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 16.06.2014 r.

7. Przygotowanie opinii w sprawie projektow programow zdrowotnych jednostek samorzgdu

terytoriainego:

1) . Program profilaktyki chordb naczyniowych” {Miasto Kedzierzyn-Koile),

2} ,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia” {Miasto Sieradz},

3) ,Woczesne wykrywanie i profilaktyka chorob ukiadu krgzenia u oséb w wieku 30-60 lat
zameldowanych w Mitanowku”,

4} ,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkancow miasta Krasna”,

5) ,Konsuitacje specjalistyczne chordb uktadu krgzenia wraz z podstawows diagnostyka”
(Gmina Puchaczow].

&. Przygotowanie opinii w sprawie projekidow programow zdraowotnych jednostek samarzgdu
terytorialnego:
1) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb tarczycy” (Miasto Kedzierzyn-
Kosle),
2} ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania gruzlicy i choréb ptuc” {Miasto
Kedzierzyn-Kozle).

9, Zamknigcie posiedzenia,

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad.2. Rada przyjefa jednomysinie propozycie porzgdku obrad przedstawiong przez Michatfa Mysliwca.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktow interesow,

Na skutek zgtoszonych konfliktdw interesow, jeden z cztonkéw Rady zostat jednomysinie wytgczony z
gtosowania w sprawie tematu objetego pkt 4 porzadku obrad tj. oceny ieku Revolade {eltrombopag)
we wskazaniu: leczenie dorostych na pierwotng matoptytkowo$¢ immunologiczng.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AQTM-
OT-4351-14/2014 ,Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekow Revolade
{eltrombopag) w ramach programu lekowego: "Leczenie dorosiych chorych na pierwotng mato-
piytkowosd immunologiczng (ICD-10: D69.3}".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjefa uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowia
zatgczniki do protokotu:
1} Revolade {eltrombopag), tabl. powl., 25 mg, 28 tabi., kod EAN:5909990748204 - w wyniku
giosowania 8 gfosow za, 1 gtos przeciw;
2} Revolade (eltrombopag), tabl. powt., 50 mg, 28 tabl., kod EAN:5809990748235 - w wyniku
gtosowania 8 gtosow za, 1 glos przeciw.

Ad.5. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
0T-4350-12/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku PRADAXA {eteksylan dabigatranu} we
wskazaniu: prewencja udardw i zatorowosci systemowe] u dorostych pacjentdw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkdw, u ktérych ryzyko udaru mozgu wynosi 3 lub wiece] punktow w skali
CHADS2”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
Decyzjg prowadzgcego posiedzenie glosowanie w tej sprawie przetozono na poZniej.
Ad.&. Pracownik Agenciji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-RK-431-20/2014

LAnagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10: D47 z rozszerzeniami {D47.0,
D47.1, D47.2, D47.3, D47.7, D47.9)".
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Protokdt nr 22/2014 z posiedzenio Rady Przejrzystosci w dniu 16.06.2014 r.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:
1} Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kadu ICD-10: D47.0 - w wyniku gltosowania
10 glosow za, 0 gtosow przeciw;
2} Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICB-10: D47.1 - w wyniku glosowania
10 glosow za, 0 glosow przeciw;
3} Aanagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: D47.2 - w wyniku glosowania
10 glosdw za, 0 gtosow przeciw;
4y Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: D47.3 - w wyniku giosowania
10 glosow za, 0 giosow przeciw;
5} Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu 1CD-10: D47.7 - w wyniku glosowania
10 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw;
6} Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: D47.9 - w wyniku glosowania
10 giosdw za, 0 glosow przeciw;
7} Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu I1CD-10: D47 - w wyniku giosowania

10 gtosow za, 0 gtosdw przeciw;

cd.Ad.5. W wyniku przeprowadzonej dyskusji na temat cceny leku Pradaxa {dabigatran elexilate) we
wskazaniu: prewencja udardw i zatorowosci systemowe]j u dorostych pacjentow z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mdzgu wynosi 3 lub wiece] punktdw w skali
CHADS, Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskamii:
1} Pradaxa (eteksylan dahigatranu), 60 kapsutek, 110mg, EAN: 5909990641277 - w wyniku
giosowania 8 gloséw za, 2 gltosy przeciw;
2} Pradaxa {eteksylan dabigatranu}, 60 kapsutek, 150mg, EAN: 5909990887460 - w wyniku
gtosowania 8 gloséw za, 2 glosy przeciw,

Poniewa: dyskusja na temat oceny leku Pradaxa trwata nadal, prowadzacy posiedzenie Michat
Mysliwiec po jej zakoriczeniu zarzadzit ponowne poddanie pod glosowanie powzietej juz uchwaty z
jednoczesnym uniewaznieniem jej w brzmieniu poprzednim.
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaly hedace jej stanowiskami, ktére stanowia
zatgczniki do protokotu:
1) Pradaxa {eteksylan dabigatranu), 60 kapsufek, 110mg, EAN: 5909990641277 - w wyniku
gtosowania 8 gfosow za, 2 glosy przeciw;
2) Pradaxa (eteksylan dabigatranu), 60 kapsutek, 150mg, EAN: 5909950887460 - w wyniku
gtosowania 8 glosow za, 2 glosy przeciw.

Ad.7.1. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
14/2014,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania chordb naczyniowych”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gltosami za, przy O glosoéw przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AQTM-0T-441-78/2014
,Program profilaktyki chordb ukiadu krazenia”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gltoséw przeciw, przyjeta uchwate
hedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik de protokotu.
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Protokdf nr 22/2014 z posiedzenia Redy Przejrzystosci w dniv 16.06.2014 r,

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-51/2014
2Wcezesne wykrywanie | profilaktyka choréb ukfadu krazenia u oséb w wieku 30-60 lat
zameidowanych w Milanowku w ramach ,Programu Ochrony Zdrowia Mieszkancow Milandwka na
lata 2014~2015".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjela uchwateg
bedacg jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-95/2014
»Program profilaktyki chordb uktadu krazenia dla mieszkanicdw miasta Krosna”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjefa uchwate
hedacg jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-112/2014
LKonsultacie specjalistyczne chordb ukfadu kragienia wraz z podstawowg diagnostyka” w ramach
~Programu zdrowotnego dia mieszkaricdw gminy Puchaczdw na lata 2014-2021".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O glosdw przeciw, przyieta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.8.1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr. AOTM-0OT-441-
15/2014 ,,Program profilakiyki i wczesnego wykrywania chordb tarczycy”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy O gfosow przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencjl przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-17/2014
LProgram profilakiyki i wczesnego wykrywania gruziicy i chorab ptuc”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedacg
jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyi posiedzenie Rady o godzinie 14:40.

Protokdt zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

A
/ Michat Myéliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr176/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .
w sprawie oceny leku Revolade (eltrombopag)

(kod EAN: 5909990748204) we wskazaniu: leczenie przewlektej
pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej u dorostych
pacjentow, u ktorych wykonano splenektomie, w ramach programu
lekowego: , Leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Revolade (eltrombopag), tabl. powl., 25 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990748204,
we  wskazaniu:  leczenie  przewlektej  pierwotnej = matoptytkowosci
immunologicznej u dorostych pacjentow, u ktorych wykonano splenektomie,
w ramach programu lekowego: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologicznq (ICD-10: D69.3)”, w ramach nowej, odrebnej
grupy limitowej, i wydawanie go pacjentom bezptfatnie pod warunkiem
obnizenia ceny leku do poziomu zapewniajgcego efektywnos¢ kosztowq. Rada
nie zgtasza uwag do programu lekowego.

Uzasadnienie

Wyniki randomizowanych badan klinicznych dobrej jakosci potwierdzajg,
Ze stosowanie eltrombopagu w pordwnaniu do najlepszej terapii
wspomagajgcej, u pacjentow z pierwotng matoptytkowosciq immunologiczng
po splenektomii, prowadzi do istotnej statystycznie poprawy wyrazonej
wzrostem prawdopodobieristwa wystgpienia odpowiedzi na leczenie mierzonej
liczbg ptytek, redukcji ryzyka wystgpienia krwawien istotnych klinicznie stopnia
2-4 wedtug skali WHO oraz rzadszej koniecznosci stosowania terapii
ratunkowej.

Skutecznos¢ leku potwierdzajg tez badania nierandomizowane o dobrej
wiarygodnosci metodologicznej, w ktorych odpowiedz na leczenie uzyskato 80%
pacjentow, a odpowiedz trwatqg 57% chorych.

Schemat leczenia z zastosowaniem eltrombopagu we wnioskowanym
wskazaniu jest powszechnie stosowany w europejskiej i amerykanskiej praktyce
klinicznej. Pozytywne rekomendacje wydaty: International Consensus Report
(ICR) 2010, International Society on Thrombosis and Haemostasis (ISTH) 2012,

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 176/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Health Canada ( HC) 2011, The American Society of Haematology 2011 (ASH),
National Institute for Health and Care Exellence ( NICE) 2013, Haute Autorite
de Sante (HAS)2010, Deutsche Geselschift fur Hamatologie und Medizinische
Onkologie DGHO 2013, Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow
(PTHIT) 2010).

Zgodnie z ocenianym programem lekowym, preparat eltrombopag ma byc
stosowany u dorostych pacjentow z rozpoznanqg matoptytkowosciq
immunologiczng, niedostatecznie odpowiadajqcych na leczenie
farmakologiczne, po zabiegu nieskutecznej splenektomii, objawiajgcej sie
liczbg ptytek ponizej 30 000/ul i objawami skazy krwotocznej, czyli tylko
u najbardziej potrzebujgcych pacjentow, najtrudniejszych w  leczeniu
i 0 najgorszym rokowaniu. Jest to stosunkowo nieliczna grupa chorych,
szacowana na 142 osoby.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-OT-4351-14/2014, ,Wnioski o objecie refundacjq i
ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Revolade (eltrombopag) w ramach programu lekowego: "Leczenie dorostych chorych
na pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)"”, z dnia 6 czerwca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr177/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .
w sprawie oceny leku Revolade (eltrombopag)

(kod EAN: 5909990748235) we wskazaniu: leczenie przewlektej
pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej u dorostych
pacjentow, u ktorych wykonano splenektomie, w ramach programu
lekowego: , Leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Revolade (eltrombopag), tabl. powl., 50 mg, 28 tabl., kod EAN: 5909990748235,
we  wskazaniu:  leczenie  przewlektej  pierwotnej  matoptytkowosci
immunologicznej u dorostych pacjentow, u ktorych wykonano splenektomie,
w ramach programu lekowego: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologicznq (ICD-10: D69.3)”, w ramach nowej, odrebnej
grupy limitowej, i wydawanie go pacjentom bezpfatnie pod warunkiem
obnizenia ceny leku do poziomu zapewniajgcego efektywnos¢ kosztowq. Rada
nie zgtasza uwag do programu lekowego.

Uzasadnienie

Wyniki randomizowanych badan klinicznych dobrej jakosci potwierdzajg,
Ze stosowanie eltrombopagu w porédwnaniu do najlepszej terapii
wspomagajgcej, u pacjentow z pierwotng matoptytkowosciq immunologiczng
po splenektomii, prowadzi do istotnej statystycznie poprawy wyrazonej
wzrostem prawdopodobieristwa wystgpienia odpowiedzi na leczenie mierzonej
liczbg ptytek, redukcji ryzyka wystgpienia krwawien istotnych klinicznie stopnia
2-4 wedtug skali WHO oraz rzadszej koniecznosci stosowania terapii
ratunkowej.

Skutecznos¢ leku potwierdzajg tez badania nierandomizowane o dobrej
wiarygodnosci metodologicznej, w ktorych odpowiedz na leczenie uzyskato 80%
pacjentow, a odpowiedz trwatq 57% chorych.

Schemat leczenia z zastosowaniem eltrombopagu we wnioskowanym
wskazaniu jest powszechnie stosowany w europejskiej i amerykariskiej praktyce
klinicznej. Pozytywne rekomendacje wydaty: International Consensus Report
(ICR) 2010, International Society on Thrombosis and Haemostasis (ISTH) 2012,
Health Canada ( HC) 2011, The American Society of Haematology 2011 (ASH),

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 177/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

National Institute for Health and Care Exellence ( NICE) 2013, Haute Autorite
de Sante (HAS)2010, Deutsche Geselschift fur Hamatologie und Medizinische
Onkologie DGHO 2013, Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow
(PTHIT) 2010).

Zgodnie z ocenianym programem lekowym, preparat eltrombopag ma byc
stosowany u dorostych pacjentow z rozpoznanqg matoptytkowosciq
immunologiczng, niedostatecznie odpowiadajqcych na leczenie
farmakologiczne, po zabiegu nieskutecznej splenektomii, objawiajgcej sie
liczbq ptytek ponizej 30 000/ul i objawami skazy krwotocznej, czyli tylko
u najbardziej potrzebujgcych pacjentow, najtrudniejszych w  leczeniu
i 0 najgorszym rokowaniu. Jest to stosunkowo nieliczna grupa chorych,
szacowana na 142 osoby.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0OT-4351-14/2014, ,Wnioski o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Revolade (eltrombopag) w ramach programu lekowego: "Leczenie dorostych chorych
na pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)"”, z dnia 6 czerwca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 178/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D47.0, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D47.0
(guzy z histiocytow i komdrek tucznych o niepewnym Ilub nieznanym
charakterze), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Podstawowy problem stanowi rzadkos¢ wystepowania chorob z tej grupy, ktora
uniemozliwia wykonywanie badan klinicznych w wiekszych grupach pacjentow.
Trudno jest opracowac standardy leczenia mastocytozy, a dostepne dane sq
ograniczone i oparte na badaniach niewielkich grup pacjentéow. Dostepne
sposoby leczenia w niewielkim stopniu wptywajg na przezycie pacjentéow, a
doswiadczenia w zakresie przeszczepiania komdrek macierzystych sq wecigz
ograniczone.

Nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wtgczenia dla wskazania ,,Guzy z
histiocytow | komdrek tucznych o niepewnym lub nieznanym charakterze
(D47.0)”

Technologiami rekomendowanymi i refundowanymi w przedmiotowym
wskazaniu sq: dacarbazinum i etoposidum.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 178/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Nie odnaleziono dowodow oceniajgcych skutecznos¢ klinicznq anagrelidu w
populacji okreslonej kodem ICD-10: D47.0. W zwiqzku z tym nie jest mozliwe
wykonanie petnej analizy ekonomicznej dla tak zdefiniowanej populacji;
zdecydowano o przedstawieniu wyfqcznie analizy kosztow stosowania
anagrelidu dla danej populacji pacjentdw.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-20/2014, Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D47 z rozszerzeniami (D47.0, D47.1, D47.2, D47.3, D47.7, D47.9), czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr179/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D47.1, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D47.1
(przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku (przewlekta choroba
mieloproliferacyjna)), realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Zgodnie z Opinig Rady Przejrzystosci nr 127/2014 z dnia 12 maja 2014 r.
zasadnym jest objecie refundacjq lekdw zawierajgcych substancje czynng
anagrelidum we wskazaniu odmiennym niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. okreslonym kodem ICD-10: D47.1 (przewlekta choroba
uktadu wytwdrczego szpiku).

Brak jest wiec uzasadnienia dla finansowania anagrelidu w zakresie ,,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Wiceprzewodniczgcy 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-20/2014, Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D47 z rozszerzeniami (D47.0, D47.1, D47.2, D47.3, D47.7, D47.9), czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 180/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D47.2, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D47.2
(gammopatia monoklonalna), realizowanego w ramach , Programu leczenia w
ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Standardy postepowania mdwiq generalnie o braku potrzeby leczenia. U
chorych zaktada sie dtugotrwatq obserwacje z monitorowaniem parametrow
laboratoryjnych oraz objawdw klinicznych niezbednych do uchwycenia
ewentualnej progresji.

Nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wiqczenia dla wskazania
,Gammapatia monoklonalna (D47.2)”.

Nie odnaleziono dowodow oceniajgcych skutecznos¢ klinicznq anagrelidu w
populacji okreslonej kodem ICD-10: D47.2. W zwiqzku z tym nie jest mozliwe
wykonanie petnej analizy ekonomicznej dla tak zdefiniowanej populacji;
zdecydowano o przedstawieniu wytgcznie analizy kosztéow stosowania
anagrelidu dla danej populacji pacjentdw.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-20/2014, Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D47 z rozszerzeniami (D47.0, D47.1, D47.2, D47.3, D47.7, D47.9), czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 181/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D47.3, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D47.3
(nadptytkowos¢ samoistna (krwotoczna)), realizowanego w ramach ,,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

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

Uzasadnienie

Dwa sposrod wigczonych do analizy klinicznej badan byto badaniami wysokiej
wiarygodnosci (badania randomizowane). Pozostate badania charakteryzowaty
sie nizszq wiarygodnosciq (badania obserwacyjne, retrospektywne, studia
przypadku/ow). Wykazaty one skutecznos¢ leku poréwnywalng z
hydroksymocznikiem.

Zidentyfikowane wytyczne kliniczne agencji HTA oraz miedzynarodowych
organizacji dziatajgcych w ochronie zdrowia rekomendujg stosowanie
anagrelidu we wnioskowanym wskazaniu.

W wiekszosci rekomendacji oraz na podstawie badan o charakterze
obserwacyjnym zaleca sie anagrelid jako druggq linie leczenia cytoredukcyjnego
w przypadkach niepowodzenia leczenia hydroksymocznikiem lub ztej tolerancji
preparatow stosowanych w pierwszej linii i szczegdlnie u chorych wysokiego
ryzyka wystgpienia powiktan zakrzepowych.

Rekomendacje refundacyjne (HAS 2005, Francja;, SMC 2005, Szkocja) zalecajq
refundacje preparatu anagrelid u pacjentow wysokiego ryzyka chorych na
nadptytkowos¢ samoistng, u ktorych wystepuje nietolerancja dotychczasowego
leczenia lub jest ono nieskuteczne.

Odnaleziono jednq publikacje, w ktdrej autorzy prezentujq rozwazania na temat
koszt-efektywnosci terapii obejmujqcej podawanie anagrelidu,
hydroksymocznika i interferonu-alfa w przebiegu nadptytkowosci samoistnej.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 181/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Przeprowadzona analiza nie wykazata przewagi optacalnosci terapii
anagrelidem nad aktualnie refundowanq i rekomendowanq terapiq
hydroksymocznikiem, wykonano wiec analize minimalizacji kosztow. Wyniki
analizy wskazujqg, iz stosowanie anagrelidu bedzie sie wigzafo z szacowanym
zwiekszeniem kosztow terapii przypadajgcych na cztery tygodnie terapii z
perspektywy ptatnika publicznego w porownaniu V4 terapiq
hydroksymocznikiem.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-20/2014, Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D47 z rozszerzeniami (D47.0, D47.1, D47.2, D47.3, D47.7, D47.9), czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 182/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D47.7, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D47.7
(Inne okreslone nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze tkanki
limfatycznej, uktadu krwiotwdrczego i tkanek pokrewnych), realizowanego w
ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Nie odnaleziono wysokiej jakosci dowodow oceniajgcych skutecznosc kliniczng
anagrelidu w populacji okreslonej kodem ICD-10: D47.7. W zwiqzku z tym nie
jest mozliwe wykonanie petnej analizy ekonomicznej dla tak zdefiniowanej
populacji; zdecydowano o przedstawieniu wytqcznie analizy kosztow-
konsekwencji stosowania anagrelidu dla populacji pacjentow zgodnej z
wnioskiem.

Technologiami rekomendowanymi i refundowanymi w przedmiotowym
wskazaniu sq: carboplatinum, cisplatinum, cyklophosphamidum, dacarbazinum,
doxorubicinum, etoposidum, ifosfamidum, vinblastinum, vincristinum,
vinorelbinum.

Z uwagi na brak wiarygodnych danych dotyczgcych stosowania anagrelidu w
populacji pacjentow okreslonych kodem ICD-10: D47.7, przedstawiono koszt
terapii przypadajqcy na jednego pacjenta.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-20/2014, Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D47 z rozszerzeniami (D47.0, D47.1, D47.2, D47.3, D47.7, D47.9), czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

;Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 183/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D47.9, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D47.9
(nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze tkanki limfatycznej,
uktadu krwiotwdrczego i tkanek pokrewnych, nieokreslone), realizowanego w
ramach ,Programu leczenia w ramach Swiadczenia chemioterapii
niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wigczenia dla wskazania
»Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze tkanki limfatycznej,
uktadu krwiotwdrczego i tkanek pokrewnych, nieokreslony (D47.9)”.

Technologiami rekomendowanymi i refundowanymi w przedmiotowym
wskazaniu sq: carboplatinum, cisplatinum, cyklophosphamidum, dacarbazinum,
doxorubicinum, etoposidum, ifosfamidum, vinblastinum, vincristinum,
vinorelbinum.

Nie odnaleziono dowodow oceniajgcych skutecznosc¢ klinicznq anagrelidu w
populacji okreslonej kodem ICD-10: D47.9. W zwiqzku z tym nie jest mozliwe
wykonanie petnej analizy ekonomicznej dla tak zdefiniowanej populacji;
zdecydowano o przedstawieniu wytgcznie analizy kosztéow stosowania
anagrelidu dla danej populacji pacjentdw.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 183/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Z uwagi na brak wiarygodnych danych dotyczqgcych stosowania anagrelidu w
populacji pacjentow okreslonych kodem ICD-10: D47.9 przedstawiono koszt
terapii przypadajqcy na jednego pacjenta.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-20/2014, Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D47 z rozszerzeniami (D47.0, D47.1, D47.2, D47.3, D47.7, D47.9), czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 184/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: D47, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie anagrelidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D47
(nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze uktadu limfatycznego,
krwiotwodrczego i tkanek pokrewnych), realizowanego w ramach , Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wtgczenia dla wskazania ,Inne
nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze tkanki limfatycznej,
uktadu krwiotwdrczego i tkanek pokrewnych (D47)”.

Technologiami rekomendowanymi i refundowanymi w przedmiotowym
wskazaniu sq: dacarbazinum i etoposidum.

Nie odnaleziono dowodow oceniajgcych skutecznos¢ klinicznq anagrelidu w
populacji okreslonej kodem ICD-10: D47, w zwiqzku z tym nie jest mozliwe
wykonanie petnej analizy ekonomicznej dla tak zdefiniowanej populacji;
zdecydowano o przedstawieniu wytgcznie analizy kosztéow stosowania
anagrelidu dla danej populacji pacjentdw.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-20/2014, Anagrelid w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D47 z rozszerzeniami (D47.0, D47.1, D47.2, D47.3, D47.7, D47.9), czerwiec 2014 r.

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

www.aotm.gov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 185/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .
w sprawie oceny leku Pradaxa (eteksylan dabigatranu)

(kod EAN: 5909990641277) we wskazaniach: prewencja udardw i
zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkow, u ktdrych ryzyko udaru mézgu wynosi
3 lub wiecej punktéw w skali CHADS,

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Pradaxa (eteksylan dabigatranu), 60 kapsutek, 110 mg, EAN: 5909990641277,
we wskazaniach: prewencja udarow i zatorowosci systemowej u dorostych
pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkdéw, u ktorych ryzyko
udaru mozgu wynosi 3 lub wiecej punktow w skali CHADS,, w ramach

, pod warunkiem obnizenia kosztow terapii i zawezenia
populacji objetej refundacjqg, np. do pacjentow powyzZej 75 roku Zzycia, ktdrzy
przebyli udar mozgu.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wysokiej jakosci potwierdzajq skutecznosc¢ dabigatranu we
wnioskowanym wskazaniu, dowodzgc jego pordwnywalnosci z warfaryng.
Jednoczesnie jednak, w wartosciach bezwzglednych przewaga dabigatranu nad
warfaryng nie przekracza zwykle 1 punktu procentowego. Refundacja leku we
wnioskowanym wskazaniu wiqzataby sie z bardzo duzym obcigzeniem dla
budzetu, w scenariuszu maksymalnym siegajgcym ponad

Skutkowatoby to ograniczeniem mozliwosci
finansowania innych istotnych technologii.
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 185/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Dodatkowo, wyniki analizy wrazliwosci wskazujg na niepewnos¢ dotyczqcq
optacalnosci kosztowej — z kwotq, w wariancie pesymistycznym, siegajgcq

/QALY z perspektywy ptatnika publicznego. Dlatego Rada
Przejrzystosci uwaza za konieczne znaczqce obnizenie ceny leku i ograniczenie
populacji objetej refundacjq.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, 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-4350-12/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku PRADAXA (eteksylan dabigatranu) we wskazaniu: prewencja udardw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéow z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS,”, z
dnia 6 czerwca 2014 r.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 186/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .
w sprawie oceny leku Pradaxa (eteksylan dabigatranu)

(kod EAN: 5909990887460) we wskazaniach: prewencja udardw i
zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkow, u ktdrych ryzyko udaru mézgu wynosi 3

lub wiecej punktow w skali CHADS,

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Pradaxa (eteksylan dabigatranu), 60 kapsutek, 150 mg, EAN: 5909990887460,
we wskazaniach: prewencja udarow i zatorowosci systemowej u dorostych
pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkdéw, u ktorych ryzyko
udaru mozgu wynosi 3 lub wiecej punktow w skali CHADS,, w ramach

, pod warunkiem obnizenia kosztow terapii i zawezenia
populacji objetej refundacjqg, np. do pacjentow powyzZzej 75 roku zycia, ktdrzy
przebyli udar mozgu.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wysokiej jakosci potwierdzajq skutecznosc¢ dabigatranu we
wnioskowanym wskazaniu, dowodzqgc jego poréwnywalnosci z warfaryng.
Jednoczesnie jednak, w wartosciach bezwzglednych przewaga dabigatranu nad
warfaryng nie przekracza zwykle 1 punktu procentowego. Refundacja leku we
wnioskowanym wskazaniu wiqzataby sie z bardzo duzym obcigzeniem dla
budzetu, w scenariuszu maksymalnym siegajgcym ponad

Skutkowatoby to ograniczeniem mozliwosci
finansowania innych istotnych technologii.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 186/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Dodatkowo, wyniki analizy wrazliwosci wskazujg na niepewnos¢ dotyczqcq
optacalnosci kosztowej — z kwotq, w wariancie pesymistycznym, siegajgcq

/QALY z perspektywy ptatnika publicznego. Dlatego Rada
Przejrzystosci uwaza za konieczne znaczqce obnizenie ceny leku i ograniczenie
populacji objetej refundacjq.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, 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-4350-12/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku PRADAXA (eteksylan dabigatranu) we wskazaniu: prewencja udardw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéow z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, u ktérych ryzyko udaru mézgu wynosi 3 lub wiecej punktéw w skali CHADS,”, z
dnia 6 czerwca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 146/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb naczyniowych”
gminy Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki chordb naczyniowych” gminy Kedzierzyn KoZle, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego i zaktada
przeprowadzenia akcji edukacyjno-informacyjnych o programie oraz oznaczen
poziomu cholesterolu. Jego zakres jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem
Zdrowia. Nalezy jednak odnotowad, iz populacja objeta profilaktycznym
programem zdrowotnym stanowi tylko czes¢ populacji docelowej gminy.
Planowane interwencje sq uznawane za skuteczne i bezpieczne. Projekt zawiera
koszty catkowite na kazdy rok oraz koszty jednostkowe badan. Zaplanowano
takze budzet na kampanie edukacyjng. Program zaktada ocene zgtaszalnosci,
efektywnosci i jakosci programu.

W projekcie przedstawiono sposob monitorowania jego realizacji, jednak
autorzy nie precyzujg sposobu ewaluacji poziomu sSwiadomosci istniejgcego
ryzyka chorob sercowo-naczyniowych oraz efektywnosci edukacyjnej, co zostato
okreslone w celach programu — w tym zakresie program wymaga uzupetnienia.
Program nie moze dublowac¢ swiadczen gwarantowanych ze srodkow
publicznych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-14/2014 ,,Program
profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania chordb naczyniowych” realizowany przez: Gmine Kedzierzyn-Koile,
Warszawa, maj 2014 i aneksu: ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdélne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 147/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia”
miasta Sieradza

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki choréb uktadu krqzenia” miasta Sieradza, pod warunkiem
uwzgledniania uwag Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy dobrze okreslonego problemu zdrowotnego.
Jego zakres jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia. Projekt nie
zostat jednak w petni przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym
przez Agencje - w szczegodlnosci nie uwzgledniono lokalnych danych
epidemiologicznych zwiqzanych z omawianym problemem zdrowotnym.
Zaplanowana populacja, ktora ma zostac¢ objeta profilaktycznym programem
zdrowotnym jest zaledwie czesciq populacji docelowej gminy. Jednq z
planowanych interwencji jest wykonanie EKG spoczynkowego, tymczasem
wytyczne nie sq zgodne w kwestii zastosowania badania EKG w spoczynku jako
badania przesiewowego w kierunku choroby wiericowej u osob bezobjawowych
— do rozwazenia pozostaje zatem rezygnacja z tego elementu programu i
przeznaczenie uzyskanych kwot na zwiekszenie populacji objetej dziataniami
profilaktycznymi. W  zakresie monitorowania przedstawiono mierniki
efektywnosci, ktore nie odpowiadajg wszystkim celom programu. Projekt
zaktada ocene zgtaszalnosci, efektywnosci i jakosci swiadczen, nie wskazano
natomiast miernikdw, ktore pozwolityby oceni¢ jak zmienita sie wiedza
zdrowotna uczestnikow programu.

Program nie moze dublowac¢ swiadczen gwarantowanych ze srodkow
publicznych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-78/2014, ,Program
profilaktyki choréb uktadu krazenia” realizowany przez: Miasto Sieradz, Warszawa, maj 2014 i aneksu: ,Programy z zakresu
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 147/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdétowych, Warszawa, luty
2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 148/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,Wczesne wykrywanie i profilaktyka chordb
uktadu krgzenia u oséb w wieku 30-60 lat zameldowanych
w Milanéwku”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Wczesne wykrywanie i profilaktyka chorob uktadu krqzenia u osob w wieku 30-
60 lat zameldowanych w Milandwku”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy dobrze okreslonego problemu zdrowotnego a
zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia. Autorzy
projektu planujq objg¢ programem w kolejnych latach do okoto 5% populacji
kwalifikujgcej sie do programu. Przy uczestnictwie w programie tak
niewielkiego odsetka populacji osiggniecie takich celdow jak m.in.: zmniejszenie
zachorowalnosci na choroby uktadu krgzenia i zmniejszenie kosztow zwigzanych
z leczeniem ambulatoryinym oraz hospitalizacjq nie bedzie mozliwe. W
programie nie okreslono jednoznacznie miejsca realizacji programu. Zaleca sie,
aby programy tego typu przeprowadza¢ w jednostkach ochrony zdrowia.
Programy zaktadajgce przeprowadzenie przesiewu poza osrodkami opieki
zdrowotnej mogq by¢ mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i
leczenia pacjentow z wynikiem nieprawidtowym.

Program wymaga uzupetnienia o dodatkowe elementy oceny jakosci i
efektywnosci, ktore pozwolityby oceni¢ jak zmienita sie sSwiadomosc¢ spoteczna
w zakresie omawianego problemu zdrowotnego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 148/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Program nie moze dublowaé swiadczen gwarantowanych ze srodkow
publicznych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-91/2014 ,Wczesne
wykrywanie i profilaktyka choréb ukftadu krazenia u oséb w wieku 30-60 lat zameldowanych w Milanéwku w ramach
»Programu Ochrony Zdrowia Mieszkancéw Milanéwka na lata 2014-2015" realizowany przez: Gmine Milanéwek,
Warszawa, czerwiec 2014 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 149/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia
dla mieszkancéw miasta Krosna”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki chorob uktadu krgzenia dla mieszkaricow miasta Krosna”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego i zaktada
przeprowadzenia akcji edukacyjno-informacyjnych o profilaktyce chordb uktadu
krgzenia oraz wykonanie badan biochemicznych krwi, pomiar cisnienia
tetniczego, ocena BMI, ocene ryzyka wystqgpienia chorob uktadu krqzenia przez
lekarza interniste, zalecenia i edukacje pacjenta zachecajgca do zmiany stylu
zycia na bardziej sprzyjajgcy zdrowiu. Jego zakres jest zgodny z
rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia. Nalezy jednak odnotowad, iz populacja
objeta profilaktycznym programem zdrowotnym stanowi¢ bedzie tylko
niewielkq czes¢ populacji docelowej gminy (ok. 600 oséb na 31 000
mieszkanicow powyzej 30 r.z). Projekt zawiera koszty catkowite oraz koszty
jednostkowe badan. WSsrod innych wazinych elementdw, ktore zostaty
pominiete nalezy jednak wymienic: brak celu gtownego, brak okreslonych
kompetencji i warunkdw niezbednych do realizacji programu; brak elementow
dziatan ewaluacyjnych m.in. oceny jakosci programu. W tym zakresie program
wymaga uzupetnienia.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 149/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Program nie moze dublowaé swiadczen gwarantowanych ze srodkow
publicznych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-95/2014 ,,Program
profilaktyki choréb uktadu krgzenia dla mieszkaricow miasta Krosna” realizowany przez: Miasto Krosno, Warszawa,
maj 2014 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportéw szczegdétowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 150/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,, Konsultacje specjalistyczne choréb uktadu
krgzenia wraz z podstawowg diagnostyka” gminy Puchaczéw

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Konsultacje specjalistyczne chorob uktadu krgzenia wraz z podstawowq
diagnostykg” gminy Puchaczdéw.

Uzasadnienie

Aczkolwiek w opinii ekspertow tego typu programy stanowiq pozytywny
przyktad wspdlnych dziatan na rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci
to jednak powyzszy projekt programu jest niezgodny z zaproponowanym przez
AOTM Schematem Programu Zdrowotnego. Projekt mimo, ze zawiera
podstawowe informacje dotyczqce sposobu realizacji, planowanych interwencji,
populacji, oraz celow programu, to jednak wsréd waznych elementow, ktore
zostaty pominiete, nalezy wymienic¢: brak celu gtdownego, brak okreslonych
kompetencji personelu medycznego i warunkow niezbednych do realizacji
programu; brak elementdw dziatan ewaluacyjnych, oczekiwanych efektow.
Whnioskodawca wprowadzit kryterium kolejnosci zgtoszeri, mimo ze planowat
objgc¢ programem ok. 5 400 osob, a wiec catqg populacje gminy. Co wiecej, do
programu zostata bez umotywowania wifqgczona grupa z tzw. niskiego ryzyka
oraz dzieci.

Projekt nie zawiera informacji odnoszqcych sie do budzetu i kosztow programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-112/2014
»»Konsultacje specjalistyczne chordéb uktadu krazenia wraz z podstawowag diagnostyka” w ramach ,Programu zdrowotnego
dla mieszkaricdw gminy Puchaczéw na lata 2014-2021"" realizowany przez: Gmine Puchaczéw, Warszawa, czerwiec 2014
i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegbtowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr151/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb tarczycy” gminy Kedzierzyn Kozle

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb tarczycy” gminy
Kedzierzyn KoZle pod warunkiem usuniecia z interwencji medycznych usg
tarczycy.

Uzasadnienie

Program dotyczy wazinego problemu medycznego i spotecznego jakim sq
choroby tarczycy. Zarowno rekomendacje miedzynarodowe jak i eksperci polscy
sq zgodni, ze oznaczanie TSH powinno byc¢ testem przesiewowym
nieprawidtowej czynnosci tarczycy Rozbieznosci dotyczq definiowania osob z
grup ryzyka np: kobiety w | trymestrze ciqzy i koniecznosci wykonywania badan
przesiewowych w tej grupie osob. Zarowno dowody naukowe jak i Polska
Grupa d.s Nowotwordw Endokrynnych stwierdzajq jednoznacznie, ze usg szyi
nie powinno by¢ badaniem przesiewowym populacyjnym w wykrywaniu chordb
tarczycy.

Program wymaga takze uzupetnienia o podanie doktadnej tematyki dziatan
edukacyjnych i mierniki efektywnosci, ktore powinny odpowiadaé¢ celom
programu. Brak takZe informacji na temat skutecznosci i bezpieczenstwa
planowanych dziatan. Autorzy nie precyzujq sposobu oceny efektywnosci
edukacyjnej. Przy kwalifikowaniu oséb do programu, istotna bytaby takze
aktywna rekrutacja 0osob z grupy ryzyka.
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 151/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.

Poniewaz jest to program prowadzony od roku 2002, wymaga uzupetnienia o
dane dotyczqce realizacji programu w latach poprzednich, w tym wnioskéw na
temat efektywnosci programu i informacji o losach medycznych o0séb z
nieprawidtowymi wynikami badan.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-15/2014 ,,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb tarczycy” realizowany przez: Gmine Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, maj 2014
i aneksu: ,Programy z zakresu wykrywania choréb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych,
Warszawa, listopad 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2014 z dnia 16 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
gruzlicy i chorob ptuc” gminy Kedzierzyn Kozle

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania gruZlicy i choréb ptuc” gminy
Kedzierzyn KoZle, pod warunkiem zrezygnowania z czesci interwencyjnej
programu / rtg ptuc / i ograniczenia jego zakresu do dobrze przygotowanej
kampanii edukacyjnej.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu medycznego i spotecznego jakim sq
choroby ptuc i gruZlica. Jednak program nie precyzuje jakie choroby ptuc majg
by¢ wykrywane. Jesli chodzi o prewencyjne postepowanie p/gruzlicy, dowody
naukowe oraz opinie miedzynarodowych i polskich ekspertow sq zbiezne.
Badania przesiewowe populacyjne, polegajgce na wykonaniu badania rtg klatki
piersiowej w zakresie profilaktyki gruzlicy, nie powinny by¢ prowadzone.
Badanie to powinno by¢ ewentualnie wykonywane u o0sob z grupy
podwyzszonego ryzyka, tak jak bakteriologiczne badanie plwociny czy test
tuberkulinowy, ewentualnie IGRA (rekomendacje m.in. Instytutu Gruzlicy i
Chorob Ptuc czy NICE 2011). Konsultant Krajowy w dziedzinie Chordb Ptuc
zwraca uwage, iz wg WHO z roku 2010 sytuacja epidemiologiczna w Polsce w
zakresie gruzlicy, zostata okreslona jako dobra. Jednoczesnie stanowczo i
negatywnie wypowiedziat sie przeciwko prowadzeniu akcji profilaktycznych z
zakresu gruzlicy przez samorzqdy. Takze Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z
dnia 29.08.2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej, umozliwia realizacje dziatan prewencyjnych z
zakresu gruZlicy.

Jesli Program ma objqc takze dziatania prewencyjne w kierunku wczesnego
wykrywania raka ptuca, to dowody naukowe jednoznacznie wskazujq, iz nie
istniejg badania przesiewowe o duzej skutecznosci, umozliwiajgce takie
dziatania, a badania rtg ptuc jest jednoznacznie nieprzydatne.

Rowniez wykonywanie populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem
rtg ptuc do rozpoznawania POCHP jest okreslane jako interwencja btedna. Jako
postepowanie zalecane okreslane jest wykonywanie spirometrii u osob w
grupach ryzyka /np. palacze tytoniu/ prezentujgcych objawy kliniczne. Badanie
spirometryczne jest finansowane ze srodkow publicznych.

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

www.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 152/2014 z dnia 16 czerwca 2014 .

Program wymaga uzupetnienia w zakresie okreslenia szczegofowej tematyki,
dziatann informacyjno-edukacyjnych a takie przeprowadzenie aktywnej
rekrutacji osob z grupy ryzyka w zakresie gruZzlicy i chorob ptuc.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-17/2014, ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania gruilicy i chordéb ptuc” realizowany przez: Gmine Kedzierzyn-Kozle, Warszawa,
czerwiec 2014 i anekséw: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdine
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2012, ,Programy wczesnego wykrywania raka
ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, maj 2014, ,Programy z zakresu
wczesnego wykrywania gruzlicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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