Protokdt nr 23/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 23 czerwea 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologil Medycznych

Crlonkowie Rady Przejrzystodel (Rada) obecni na posiedzeniu;

© 0N R W

Grzegorz Blazewicz
Anna Cieslik

Lucjusz Jakubowski
Mariena Jankowiak
Andrzej Kokoszka
Aleksandra Michowicz
Tomasz Pasierski

Piotr Szymanski
Marek Wronski

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1.

2.

Otwarcie posiedzenia,
Omdwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.
Omdwienie konfliktdw interesédw cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Xeomin {toxinum botulinium typum A) we
wskazaniu: leczenie spastycznosci koriczyny gérnej po udarze modzgu z uzyciem toksyny
botuiinowej typu A (ICD 1C: I-61; 1-63; I-63).

Przypotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Selingro (naimefen) we wskazaniu: redukcja
spozycia alkoholu u dorostych uzaieznionych pacjentdw, u ktdrych wystepuje wysokie ryzyko
szkéd zwigzanych ze spozyciem alkohoiu.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ultibro Breezhaler ({indakaterol +
glikopironium) we wskazaniu: w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawdw choroby u dorostych pacjentdw z przewlekia obturacyjng chorobg piuc
{POChP).

Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigcia Swiadczenia obejmujgcege podawanie
rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw iCD-10: C81 (choroba Hodgkina),
C81.1 (stwardnienie guzkowe), C81.9 (choroba Hodgkina, nie ckreslona), realizowanego w
ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Przygotowanie sianowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmuigcege podawanie
irynotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kocdu 1CD-10: €62.9 (jadro, umiejscowienie
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nieokrestone), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach 3$wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

9. Przygotowanie stancowiska w sprawie zasadnodci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Infectomyk {natamycinum), masc oczna 10 mg/g, we wskazaniu: grzybicze
owrzodzenie rogowki.

10. Przygotowanie stanowiska w sprawle zasadnoscl wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Fumaderm {estry kwasu fumarowege), we wskazaniach: {uszczyca, ciezka
tuszczyca z tendencia do erytrodermii, postac eryirodermiczna rybiej fuski.

11. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje produictu
leczniczego Disutone {dapsonum} tabletki a 100 mg, we wskazaniu: afioza przewleile
nawracajgca.

12, Przygotowanie opinit w sprawie projekidw programow zdrowotnych jednostek samerzadu

terytoriainego:

1) . Program profilakivki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) [gmina Wielowies),

2y ,Gminny projeks zdrowoiny w zakresie profilaktyki zakaied wirusami brodawczaka
ludzkiego HPV typu 6, 11, 16, 18 na lata 2014-2015" {miasto Sycow},

3}, Program profilaktyki zakazen wirusem HPV w Miescie Koninie na lata 2014-2017",

4}, Program profilaktyki zakazer wirusern brodawczaka [udzkiego (HPV) na lata 2014-2018"
(gmina Brwindw],

5} ,Program profilaiktyii zakazen wirusem brodawczaka iudzkiego (MPV) w gminie Wolsztyn
na lata 2014-2017",

6} ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Wielun”,

7} .Program przeciwdzialania rakowi szyjki macicy w Gminie Wicko na lata 2014-2018",

8) ,Program profilaktyki zakazent wirusem brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczgt w
gminie Bodzechéw na lata 2014-2018",

9) ,Program profilaktyki zakaie’d wirusem brodawczaka ludzkiege {HPV)” {miasto
Sosnowiec),

10} ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) il wspdipfacenie”
{Miastc Sosnowiec),

11} ,Program profilaktyki zakaier wirusem brodawczaka iudzkiego (HPV) w Gminie Sroda
Wielkopolska na fata 2014-2016".

13. Losowanie sikfadu Zespofu na posiedzenie Rady w dniu 14 iipca 2014 r.
14. Zamkniecie posiedzenia.
Ad. 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad.2. Rada przyiela jednemysinie propozycje porzgdku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowaia sie do zgioszonych konflikidw interesdw.
Na skutek zgfoszonego konfliktu, jeden z czionkow Rady zostat jednomysinie wylgczony z gfosowania
w sprawie tematdw objetych pkt. 8 1 10 porzadiku obrad.

Ad.4. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyine] Nr: AOTM-0T-
4351-13/2014 ,\Whniosek o objecie refundacjg | ustalenie urzedowe| ceny zbytu produkiu leczniczego
Xeomin {toksyna botulinowa typu A} w ramach programu lekowego: ,Leczenie spastycznosci koniczyny
gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowe]j typu A (ICD-10: 161, 163; 169)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczeony przez prowadzgcegc posiedzenie cztonek Rady.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 glosami za przy 1 glosie przeciw przyjeta uchwate,
pedgca jei stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjne] Nr: AOTM-DS-
4350-2/2014 ,Whniosek o chjecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu leczniczego
Sefincro (nalmefen} we wskazaniu: redukcia spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentow, u
ktorych wystepuje wysokie ryzyko picia, bez fizycznych cbjawdw z odstawienia, niewymagajacych
natychmiastowe] detoksykacji”.

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

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyvjefa uchwaly bedace jei stanowiskami, ktére stanowis
zatgczniki do protokofu:
1} Selincro (nalmefen), tabletki powlekane, 18 mg x 7 tabl., kod EAN 5702157142033 - w wyniku
gfosowania 6 gloséw za, 4 glosy przeciw;
2} Seiincro (nalmefen), tabletkl powiekane, 18 mg x 14 tabl, kod EAN 5702157142040 - w wyniku
gloscwania & glosow za, 4 glosy przeciw,

Ad.6. Pracownile Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-15/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu feku Ultibro Breezhaler
(indakaterol + Glikopironium) we wskazaniu: ,W podirzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w
celu ztagodzenia objawdw choroby u dorostych pacientdw z przewlekia obturacyjng chorobg ptuc
(POChP)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawil wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy G glosdow przeciw przyjeia uchwate,
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zafacznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Ni: AOTM-RK-431-21/2014
LRytuksymab, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow iCD-10; C81.1, C81.7 oraz C81.9".

Nastepnie arojekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dysiusji Rada 10 giosami za przy O glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedaca je] stanowiskiem, ktéra stanowi zafacznik do protokotu,

W tym miejscu posiedzenia przeprowadzono fosowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu
14 lipca 2014 roku.

Ad.8. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-18/2014
Lirynotekan we wskazaniu 1CD 10: C62.9: nowotwor ziosliwy jadra nieokrediony - Program leczenia w
ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Nastepnie projeit stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada & gtosami za przy 0 gloséw przeciw, przyjefa uchwate
bedacyg jef stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9. Pracownik Agengji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTM-DS-431-11-2013
JInfectoMyk {natamycinum), masé oczna 10 mg/g, we wskazaniu: grzybicze owrzodzenie rogdwlki”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy O glfosow przeciw, przyjeta uchwalg
bedgcy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zafacznik do protokoiu.

Ad.10. Pracownile Agencii grzedstawit najistotniejsze informacje z raporiu ACTM-DS-431-17-2013
Fumaderm (estry kwasu fumarowego], tabletki, we wskazaniach: tuszczyca, cieika fuszezyca z lendencia
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do erytrodermii, postal erytrodermiczna rybiej fuskl, (przy zatoZeniu, ie wykorzystano u pacjenta
dostepne alternatywne metody leczenia tub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapli z uzyciem
takich metod}.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 glosami za przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

4415, Pracownik Agencii przedstawit najistetniejsze informacje z raportu Nr: AGTM-BP-431-11/2014
LDisulone {(Dapsonumy) tabletid a 100mg, we wskazaniu: aftoza przewlekia nawracajgca”.

Nastgpnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada 10 gtosami za przy § glosdw przeciw, przyjgta uchwale
bedacy jej stanowiskiem, kitdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12.1. Pracownik Agencjl przedstawit najistotniejsze informacje z raportu AOTM-0T-441-64/2014
LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiege (HPV)”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjela uchwale
vedycy jej opinig, ktdra stanowi zafgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-66/2014
Laminny projekt zdrowotny w zakresie profiiaktyki zakaien wirusami brodawczaka ludzkiego HPV typu
6,11, 16, 18 na lata 2014-2015".

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

Wowyniku przeprowadzone] dysikusji Rada, 10 plosami za, pray 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protekotu.

3. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacije z raporiu nr: AOTM-0T-441-67/2014
JProgram profilakivki zakazert HPV w miescie Koninie na lata 2014-2017".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedyca je] opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-68/2014
LProgram profilaictyki zakazerl wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Brwindw na lata 2014-
2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjefa uchwate
bedacy je] opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokoiu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-68/2014
JProgram profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego {(HPV £, 11, 261 18) w gminie Wolsztyn
na lata 2014-2017".

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 giosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedgca je] opinia, kidra stanowi zafgcznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-81/2014
JProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiege HPY w Gminie Wielun”,
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Nastepnie projekt opinil przedstawil czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacegoe posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone| dyskusji Rada, 1C glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przvieta uchwate
nedacy jei opinig, ktdra stanow! zatgcznik do protokoiu.

7. Pracownik Agencli przedstawlt najistotniejsze informacje z raporiu nri AOTM-OT-441-87/2014
LProgram przeciwdziafania rakowi szyjki macicy w Gminie Wicko na lata 2014~2018",

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, prayieta uchwate
bedgcy jej opinig, ktdra stanowi zafacznik do protokotu.

&. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AQTM-0T-441-59/2014
LJProgram profilaktyki zakazed wirusem brodawczaka ludzkiego (HPVY”.

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

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik go protokotu.

9. Pracownik Agencfl przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-118/2014
LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzikiego {HPV) Il wspotptacenia”,

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzente,

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 2 giosach przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

14. Pracownik Agencjl przedstawlt najistotniejsze informacje z ranortu ar: AOTM-0T-441-108/2014
JProgram profilakiyki zakazed! wirusem brodawczaka iudzkiego HPV u dziewczgt w gminie Bodzechow
na lata 2014-2018".

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

W wyniku przeprowadzenej dyskusji Rada, 10 giosami za, przy 0 gfosow przeciw, przyjeta uchwale
hedgca jej opinig, ktdra stanowi zafgeznik do protokotu.

1i. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: ACTM-0T-441-121/2014
,Program profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Grminie Sroda Wielkopolska na
lata 2014-2016".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskus]i Rada, 9 giosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedsca
jej opinig, ktdra stanowi zataeznik do protokeoiu.

Ad.13. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:35,

Protokdt zatwierdzit prowadzgey posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 187/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Xeomin (toksyna botulinowa typu A)
(kod EAN: 5909990643950) we wskazaniu: program lekowy
,Leczenie spastycznosci konczyny gérnej po udarze mozgu
(ICD-10:163; 161; 169)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xeomin (toksyna botulinowa typu A do wstrzykiwan), proszek do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan,100 jednostek LD50 toksyny botulinowej typu A
wolnej do biatek kompleksujgcych, fiolka, kod EAN: 5909990643950,
we wskazaniu: program lekowy ,Leczenie spastycznosci korczyny gornej
po udarze mozgu (ICD-10: 163; 161; 169)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej,
i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Program powinien byc¢ realizowany pod
kontrolq specjalisty rehabilitacji medycznej, w trakcie rehabilitacji.

Rada uwaza za zasadne utworzenie w przysztosci wspdlnej grupy limitowej dla
wszystkich toksyn botulinowych, we wszystkich wskazaniach.

Uzasadnienie

Toksyna botulinowa typu A posiada udowodnionq skutecznosc¢ terapeutyczng
i bezpieczenstwo stosowania.

Miedzynarodowe wytyczne kliniczne obejmujgce wnioskowane wskazanie
dopuszczajq toksyne botulinowq, jako opcje terapeutyczng, u prawidfowo
kwalifikowanych do leczenia pacjentow z poudarowq spastycznosciq korczyny
gornej, u ktdrych poprawia ona funkcjonalnos¢ zadaniowq oraz jakosc¢ zycia
w zakresie funkcjonowania poprzez zmniejszenie napiecia miesniowego
i poprawe czynnej i biernej ruchomosci koriczyny gornej.

W opinii Rady, rdznice w skutecznosci miedzy réznymi preparatami toksyny
botulinowej, sq na tyle nieistotne, ze preparaty te powinny byc traktowane
rownowaznie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem

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 187/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-13/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Xeomin (toksyna botulinowa typu A) w ramach programu lekowego:

,Leczenie spastycznosci konczyny gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: 161; 163; 169)””, z
dnia 12 czerwca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 188/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Selincro (nalmefen) (kod EAN: 5702157142033)
we wskazaniu: redukcja spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych
pacjentow, u ktorych wystepuje wysokie ryzyko picia, bez fizycznych
objawdw z odstawienia, niewymagajacych natychmiastowej
detoksykacji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Selincro (nalmefen), tabletki powlekane, 18 mg x 7 tabl., kod EAN
5702157142033, we wskazaniu: redukcja spozycia alkoholu u dorostych
uzaleznionych pacjentow, u ktdrych wystepuje wysokie ryzyko picia, bez
fizycznych objawdw z odstawienia, niewymagajgcych natychmiastowej
detoksykacji, wramach nowej grupy limitowej, , pod
warunkiem zawezenia refundacji do przypadkdw, gdy terapia odwykowa lub
interwencja psychospoteczna nie prowadzi do ograniczenia spozycia alkoholu
przed wiqczeniem leku oraz obnizenia ceny leku do poziomu, ktory dla
swiadczeniobiorcy, w przypadku codziennego stosowania leku, nie przekroczy
5% minimalnego wynagrodzenia za prace.

Uzasadnienie

Skuteczne leczenie uzaleznienia od alkoholu jest bardzo waznym zagadnieniem
z punktu widzenia klinicznego i spotecznego. Dotychczas dostepne metody
leczenia nie sq zadawalajgco skuteczne w wiekszosci przypadkow. Model oparty
na stosowaniu samej psychoterapii zmierzajgcej do utrzymania petnej
abstynencji jest nieskuteczny dla znacznej czesci chorych. Nalmefen ma dobrze
udokumentowanq  skutecznos¢ @ w  pofqczeniu  ze  interwencjami
psychoterapeutycznymi okreslanymi w pismiennictwie akronimem BRENDA,
we wnioskowanej grupie pacjentow. Stanowi cenny srodek zwiekszajgcy
mozliwosci leczenia uzaleznienia od alkoholu. Ma on jednak ograniczenia
wynikajgce z krdtkiego okresu jego stosowania oraz wysokiej ceny leku. Jest on
refundowany w nielicznych krajach na Europy. W tej sytuacji uzasadnione jest
zawezenie na kilka lat, zakresu jego refundacji do sytuacji gdy
udokumentowane jest, ze terapia odwykowa Ilub odpowiednio stosowana
interwencja psychospoteczna, nie prowadzi do ograniczenia spozycia alkoholu
przed wiqczeniem leku. Ponadto konieczne jest zmniejszenie ceny leku,
do poziomu, ktdorego koszt przy codziennym stosowaniu leku, dla
swiadczeniobiorcy, nie przekroczy 5%

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 188/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

minimalnego wynagrodzenia za prace (w 2014 roku — 1680 PLN, czyli
84,00 PLN).

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-DS-4350-2/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Selincro (nalmefen) we wskazaniu: redukcja spozycia alkoholu u
dorostych uzaleznionych pacjentéw, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko picia, bez fizycznych objawdéw z odstawienia,
niewymagajacych natychmiastowej detoksykacji.”, z dnia 13 czerwca 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem Zzottym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Lundbeck Poland Sp. z 0.0..

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Lundbeck Poland Sp. z o.0..

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w
zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii
Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Lundbeck Poland

Sp. z o.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 189/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Selincro (nalmefen) (kod EAN: 5702157142040)
we wskazaniu: redukcja spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych
pacjentow, u ktorych wystepuje wysokie ryzyko picia, bez fizycznych
objawdw z odstawienia, niewymagajacych natychmiastowej
detoksykacji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Selincro (nalmefen), tabletki powlekane, 18 mg x 14 tabl., kod EAN
5702157142040, we wskazaniu: redukcja spozycia alkoholu u dorostych
uzaleznionych pacjentow, u ktdrych wystepuje wysokie ryzyko picia, bez
fizycznych objawdw z odstawienia, niewymagajgcych natychmiastowej
detoksykacji, wramach nowej grupy limitowej, , pod
warunkiem zawezenia refundacji do przypadkdw , gdy terapia odwykowa lub
interwencja psychospoteczna nie prowadzi do ograniczenia spozycia alkoholu
przed wiqczeniem leku oraz obnizenia ceny leku do poziomu, ktory dla
swiadczeniobiorcy, w przypadku codziennego stosowania leku, nie przekroczy
5% minimalnego wynagrodzenia za prace.

Uzasadnienie

Skuteczne leczenie uzaleznienia od alkoholu jest bardzo waznym zagadnieniem
z punktu widzenia klinicznego i spotecznego. Dotychczas dostepne metody
leczenia nie sq zadawalajgco skuteczne w wiekszosci przypadkow. Model oparty
na stosowaniu samej psychoterapii zmierzajgcej do utrzymania petnej
abstynencji jest nieskuteczny dla znacznej czesci chorych. Nalmefen ma dobrze
udokumentowanq  skutecznos¢ @ w  pofqczeniu  ze  interwencjami
psychoterapeutycznymi okreslanymi w pismiennictwie akronimem BRENDA,
we wnioskowanej grupie pacjentow. Stanowi cenny srodek zwiekszajgcy
mozliwosci leczenia uzaleznienia od alkoholu. Ma on jednak ograniczenia
wynikajgce z krotkiego okresu jego stosowania oraz wysokiej ceny leku. Jest on
refundowany w nielicznych krajach na Europy. W tej sytuacji uzasadnione jest
zawezenie na kilka lat, zakresu jego refundacji do sytuacji gdy
udokumentowane jest, ze terapia odwykowa Ilub odpowiednio stosowana
interwencja psychospoteczna, nie prowadzi do ograniczenia spozycia alkoholu
przed wiqczeniem leku. Ponadto konieczne jest zmniejszenie ceny leku,
do poziomu, ktdorego koszt przy codziennym stosowaniu leku, dla
swiadczeniobiorcy, nie przekroczy 5%
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 189/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

minimalnego wynagrodzenia za prace (w 2014 roku — 1680 PLN, czyli
84,00 PLN).

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-DS-4350-2/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Selincro (nalmefen) we wskazaniu: redukcja spozycia alkoholu u
dorostych uzaleznionych pacjentéw, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko picia, bez fizycznych objawdw z odstawienia,
niewymagajacych natychmiastowej detoksykacji.”, z dnia 13 czerwca 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem Zzottym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Lundbeck Poland Sp. z 0.0..

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Lundbeck Poland Sp. z o.0..

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w
zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii
Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Lundbeck Poland

Sp. z o.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 190/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Ultibro Breezhaler (indakaterol +
glikopironium) (kod EAN: 5909991080921) we wskazaniu:
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawéw choroby u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (PoChP)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ultibro Breezhaler (indakaterol + glikopironium), proszek
do inhalacji w kaps. twardej, 85 ug + 43 ug, 30 szt. + inhal.; kod EAN:
5909991080921, we wskazaniu: w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym
oskrzela, w celu ztagodzenia objawow choroby u dorostych pacjentow
z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (PoChP).

Uzasadnienie

Ultibro Breezhaler (indakaterol + glikopironium), to potqczenie dwdch substancji
czynnych z grupy LAMA (glikopironium) i LABA (indakaterol) stosowanych
w zaleznosci od zaawansowania PoChP w monoterapii lub w potgczeniu
zlekami takim jak SABA, SAMA, wGKS, PDE4-inh. W Polsce obecnie
refundowane sq nastepujgce dtugodziatajgce leki rozszerzajgce oskrzela:
tiotropium i indakaterol oraz salmeterol i formoterol. Glikopironium otrzymat
negatywnq rekomendacje Prezesa AOTM w tym wskazaniu w dniu
18.11.2013r.

Wg wytycznych miedzynarodowych GOLD 2014 i polskich PTCHP 2012
wnioskowana technologia jest opcjonalna w Il linii leczenia pacjentow w grupie
C i D a takze jest mozliwa w Il linii leczenia u pacjentow w grupie B.
Przedstawiono do analizy 3 badania kliniczne

, ktore nie wykazaty wptywu Ultibro Breezhaler na przezycie
chorych a takze nie wykazaty istotnych statystycznie roznic pomiedzy
porownywalnymi interwencjami w czestosci wystepowania zaostrzen PoChP.

Brak jest dtugofalowych badan jednoznacznie wskazujgcych na akceptowalne
bezpieczenstwo stosowania tego leku. Tym bardziej, iz przeprowadzona analiza
bezpieczenstwa dla 24-26 jak i 52-64 tyg. wykazata zblizony profil
bezpieczeristwa Ultibro Breezhaler do aktywnych komparatorow z wyjgtkiem
wystgpienia istotnie wiekszej czestosci nieprawidtowosci w zakresie EKG
(zwiekszenie odstepu QTc)
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 190/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

Finansowanie Ultibro Breezhaler wigzatoby sie z istotnym wzrostem wydatkow
ptatnika publicznego, co nie znajduje uzasadnienia w efektywnosci klinicznej
i bezpieczenstwie tego leku. Ultibro Breezhaler jest refundowany w 4 krajach
z 31 wnioskowanych, w tym rekomendacja refundacyjna HAS z roku 2014
dopuszcza stosowanie tego preparatu przez szpitale jedynie wtedy kiedy objawy
PoChP u pacjentow poddawaty sie kontroli w trakcie osobnego podawania
indakaterolu i glikopironium.

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-4350-15/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Ultibro Breezhaler (Indakaterol + Glikopironium) we wskazaniu: ,,W podtrzymujgcym
leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawéw choroby u dorostych pacjentéw z przewlektg obturacyjng
chorobg ptuc (POChP)””, z dnia 13 czerwca 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Poland Sp. z 0.0.

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Novartis Poland Sp. z o.o.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w
zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii
Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Novartis Poland

Sp. zo.o.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 191/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodow ICD-10: C81.1, C81.7, C81.9, realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow C81.1
(stwardnienie guzkowe), C81.7 (inna choroba Hodgkina), C81.9 (choroba
Hodgkina nieokreslona), realizowanego w ramach ,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci uprzednio zajeta stanowisko (nr 27/2012 z dnia 28 maja
2012 r) uznajgc, ze przez dwa lata zasadne jest utrzymanie w wykazie
swiadczenn gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej swiadczenia ,Podanie rytuksymabu w leczeniu choroby
Hodgkina”.

W uzasadnieniu stwierdzono wowczas, e mimo braku przekonujgcych
dowoddw naukowych, nalezy zachowac¢ mozliwosc leczenia wyselekcjonowanej
i wgskiej grupy chorych na ziarnice ztosliwg, dla ktorych z roznych przyczyn
medycznych nie ma innej opcji terapeutycznej.

Obecnie stanowisko Rady Przejrzystosci dotyczy rozszerzern kodow ICD-10:
C81.1, (C81.7 i (C81.9. Brak jest przekonujgcych dowodow klinicznych
wskazujgcych na skutecznosc¢ rytuksymabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodow C81.1 (choroba Hodgkina, stwardnienie guzkowe). Nie znaleziono
dowodow naukowych w odniesieniu do kodu C81.7 (inna choroba Hodgkina)
i C81.9 (choroba Hodgkina nieokreslona). Rytuksymab nie jest rdwniez
wymieniany w zaleceniach towarzystw naukowych w wyzej wymienionych
wskazaniach.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 191/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu

ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-21/2014, ,,Rytuksymab, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
ICD-10: C81.1, C81.7 oraz C81.9”, czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 192/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie irinotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
C62.9 (nowotwor ztosliwy jadra nieokres$lony), realizowanego
w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie irynotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu C62.9
(nowotwdr ztosliwy jgdra nieokreslony), realizowanego w ramach , Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci podtrzymuje stanowisko nr 21/2014 przyjete na posiedzeniu
w dniu 20 stycznia 2014 w sprawie usuniecia sSwiadczenia obejmujgcego
podawanie irynotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C62,
obejmujgcym rowniez wskazanie o kodzie C62.9 — nowotwor ztosliwy
jgdra nieokreslony, z ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”. Rada podkresla, ze od czasu wydania
poprzedniej opinii, nie zaistniaty zadne nowe okolicznosci, ani nie pojawity sie
dowody naukowe przemawiajgce za zasadnosciq stosowania ocenianej
technologii w przedmiotowym wskazaniu. Wskazanie to nie jest wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Nie opublikowano dotychczas
wynikow badan prospektywnych V4 udziatem odpowiedniej
liczby chorych z rozpoznaniem  C62.9. Dane  dotyczgce  skutecznosci
stosowania irynotekanu u chorych z rakiem jgdra pochodzq z kilku
badan Il fazy, w kilkunastoosobowych  grupach chorych, bez losowego
doboru pacjentow oraz bez porownania z grupqg kontrolnq. Na tej podstawie
trudno jest wnioskowacé o skutecznosci leku w odniesieniu do innych
komparatorow. W zadnej z odnalezionych rekomendacji  klinicznych
dotyczgcych leczenia nowotwordw ztosliwych jgdra nie uwzglednia sie
w takich przypadkach irynotekanu. Nie odnaleziono takize rekomendacji
finansowych odnoszgcych sie do stosowania irynotekanu we wskazaniu C62,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 192/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

w tym takze C62.9. Technologia ta nie jest refundowana w rozpatrywanym
wskazaniu w zadnym, z wyjgtkiem jednego, sposrdd panstw europejskich.

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-431-18/2014, ,Irynotekan we wskazaniu ICD 10: C62.9: nowotwér ztosliwy
jadra nieokreslony, - Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, z dnia 18 czerwca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 193/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego InfectoMyk (natamycinum) we wskazaniu:
grzybicze owrzodzenie rogéwki

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje produktu
leczniczego InfectoMyk (natamycinum), mas¢ oczna 10 mg/g, we wskazaniu:
grzybicze owrzodzenie rogowki.

Uzasadnienie

W badaniach klinicznych potwierdzono skutecznos¢ stosowanej miejscowo
natamycyny, w postaci 5% zawiesiny ocznej, w leczeniu grzybiczego zapalenia
rogowki. Brak jest dowoddw naukowych dotyczgcych zastosowania produktu
leczniczego Infectomyk - mas¢ oczna 1% w leczeniu grzybiczego owrzodzenia
rogowki, jednak doswiadczenie kliniczne i opinie ekspertow potwierdzajg jego
skutecznos¢ we wnioskowanym wskazaniu. Refundacje preparatu Infectomyk
1% mas¢ oczna nalezy zatem w ograniczonej liczbie przypadkdow uznac
za zasadng. Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zauwaza, ze w ramach importu
decelowego w Polsce preferowane bytoby sprowadzanie 5% zawiesiny ocznej
natamycyny, ktorej skutecznos¢ we wnioskowanym wskazaniu potwierdzity
badania kliniczne.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 lekéw, srodkdw 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-DS—-431-11-2013,
,InfectoMyk (natamycinum), masé oczna 10 mg/g, we wskazaniu: grzybicze owrzodzenie rogdéwki”, Warszawa
16 czerwca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 194/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Fumaderm (estry kwasu fumarowego) we wskazaniach:
tuszczyca, ciezka tuszczyca z tendencjg do erytrodermii, postac
erytrodermiczna rybiej fuski (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 Fumaderm (estry kwasu fumarowego), tabletki, we
wskazaniach: tuszczyca, ciezka tuszczyca z tendencjq do erytrodermii (przy
zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia
lub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod).

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Fumaderm (estry kwasu fumarowego), tabletki,
we wskazaniu: postac erytrodermiczna rybiej tuski.

Uzasadnienie

Fumaderm (ester kwasu fumarowego) jest lekiem zarejestrowanym jedynie
w Niemczech, jednak od lat stosowanym w wielu europejskich osrodkach
dermatologicznych w leczeniu pacjentow z ciezkq postaciq tuszczycy skornej lub
stawowej, u ktorych nie zadziataty inne leki. Badania z placebo dowodzqg
skutecznosci leku w leczeniu objawdw ftuszczycy, u co najmniej pofowy
pacjentow wystgpita redukcja o okoto 70% w skali PASI po 16 tygodniach
stosowania Fumadermu. Korzysci z leczenia utrzymywaty sie przez kolejne
miesigce. Lek ma dziatania niepozqgdane, szczegdlnie powodujqc zaburzenia
jelitowe oraz hematologiczne. Jest podobnie skuteczny jak metotreksat,
ale podaje sie go gdy wczesniej inne preparaty zawiodty. Lek jest sprowadzany
w imporcie docelowym dla 8-10 pacjentow w roku i jego koszty sq dosc
niewielkie.

Z kolei nie ma dowodow skutecznosci estrow kwasu fumarowego w postaci
erytrodermicznej rybiej tuski i z tego powodu brak jest zasadnosci finansowania
tego leku w tym schorzeniu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 194/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

Zdaniem eksperta, lek jest uznanym | skutecznym sposobem leczenia
umiarkowanych i ciezkich postaci tuszczycy, w tym z tendencjq do erytrodermii.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekdw, srodkdw 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-DS-431-17-2013,
,Fumaderm (estry kwasu fumarowego), tabletki, we wskazaniach: tuszczyca, ciezka tuszczyca z tendencjg do erytrodermii,
postaé erytrodermiczna rybiej tuski, (przy zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia
lub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod)”, z dnia 16 czerwca 2014 .
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 195/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Disulone (dapsonum) we wskazaniach:
aftoza przewlekle nawracajgca

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje
produktu leczniczego Disulone (dapsonum) tabletki a 100 mg, we wskazaniu:
aftoza przewlekle nawracajqca.

Uzasadnienie

Odnaleziono 3 badania odnoszqce sie do zastosowania dapsonu w omawianym
wskazaniu. Pomimo dobrych wynikow, dapson musiat by¢ wycofany u czesci
pacjentow ze wzgledu na dziatania niepozqdane. Wedtug Charakterystyki
Produktu Leczniczego do najczesciej wystepujgcych dziatan niepozgdanych
nalezq: hemoliza, anemia hemolityczna, methemoglobinemia.

Odnaleziono 1 rekomendacje klinicznqg dotyczqcq zalecern postepowania
terapeutycznego w aftozie. Whnioskowana substancja nie zostata w niej
wymieniona.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych finansowania
ze srodkow publicznych Disulone we wnioskowanym wskazaniu.

Nie odnaleziono danych dotyczqcych refundacji Disulone w innych krajach
we wnioskowanym wskazaniu.

Wedfug danych przekazanych przez Ministra Zdrowia w latach 2012-2013
whnioskowano o sprowadzenie produktu leczniczego Disulone dla 5 pacjentow.

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 $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-431-11/2014,
»Disulone (Dapsonum) tabletki a 100mg, we wskazaniu: aftoza przewlekta nawracajgca”, z czerwca 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2014 z dnia 23 czerwca 2014 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV)”
realizowany przez gmine Wielowies.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, tj. zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany
problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowej. Autorzy zaplanowali
przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej skierowanej do ucznidw
gimnazjum (dziewczqt oraz chtopcow), a takize ich rodzicow i opiekundw,
co umozliwi dotarcie do grup potencjalnych obiorcow z informacjq
o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu. Jednostka samorzqdu
terytorialnego powinna zapewnic jednakze srodki na realizacje tego kluczowego
zadania.

W projekcie odniesiono sie rowniez do skutecznosci planowanych dziatan.

Autorzy oszacowali koszt jednostkowy szczepienia oraz planowane koszty
catkowite realizacji programu (bez kosztow akcji informacyjno-edukacyjnej).

Projekt programu zaktada ponadto jego monitorowanie i ewaluacje. Podane
mierniki efektywnosci wydajq sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan
i celow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

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-441-64/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowany przez: Gmine Wielowie$, Warszawa, czerwiec 2014 oraz

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

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Gminny projekt zdrowotny w zakresie
profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego HPV
typu 6, 11, 16, 18 na lata 2014-2015"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Gminny projekt zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami
brodawczaka ludzkiego HPV typu 6, 11, 16, 18 na lata 2014-2015"” realizowany
przez gmine Sycow.

Uzasadnienie

Pomimo ze projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — nie zawiera kosztow jednostkowych ani planowanych kosztow
catkowitych realizacji programu. Wskazanie, ze gmina pokryje wszelkie koszty
zwigzane z realizacjg programu — nalezy uznac za niewystarczajqce.

W projekcie programu nie odniesiono sie rowniez do skutecznosci planowanych
dziatan.

Podane mierniki efektywnosci wydajq sie by¢ adekwatne do celow programu.
Nalezatoby jedynie rozwazy¢ w przysztosci wtgczenie w monitorowanie
i ewaluacje programu ocene jakosci swiadczen (np. poprzez przeprowadzenie
ankiety wsrod uczestnikow i rodzicow/opiekundw i/lub lekarzy).

Pozytywnie nalezy odnies¢ sie do pozostatych elementow zaprojektowanego
programu — jednakie w kontekscie wskazanych brakow nie wptywa
to na catosciowq ocene projektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

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-0T-441-64/2014 ,Gminny projekt zdrowotny w zakresie
profilaktyki zakazern wirusami brodawczaka ludzkiego HPV typu 6, 11, 16, 18 na lata 2014-2015"
realizowany przez: Gmine Sycéw, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych
»,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspolne podstawy oceny” Warszawa, kwieciert 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HPV w miescie
Koninie na lata 2014-2017"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern HPV w miescie Koninie na lata 2014-2017"
realizowany przez miasto Konin.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W projekcie brakuje jednakie oszacowania kosztow
jednostkowych szczepionki oraz akcji informacyjno-edukacyjnej, ktorej
przeprowadzenie jest kluczowe dla powodzenia catego programu. W projekcie
nie odniesiono sie rowniez do skutecznosci planowanych dziatan.

Pozytywnie nalezy odnies¢ sie do pozostatych elementdéw zaprojektowanego
programu — jednakze w kontekscie wskazanych brakdw nie wpfywa
to na catosciowq ocene projektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

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-441-67/2014 , Program profilaktyki zakazen HPV w miescie
Koninie na lata 2014-2017" realizowany przez: Miasto Konin, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu

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

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Brwindw na lata 2014-2018"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Brwindw na lata 2014-2018” realizowany przez gmine Brwindw.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, tj. zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany
problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowej. Autorzy zaplanowali
przeprowadzenie akcji  informacyjno-edukacyjnej, co stanowi jeden
z wyznacznikow wtasciwego poziomu dostepnosci swiadczenn przewidzianych
w programie. W projekcie odniesiono sie rowniez do skutecznosci planowanych
dziatan oraz przedstawiono szczegdtowy budzet. Podano koszt jednostkowy
szczepionki oraz planowane catkowite koszty realizacji, w tym koszty akcji
informacyjno-edukacyjnej.

Projekt programu zaktada ponadto jego monitorowanie i ewaluacje. Podane
mierniki efektywnosci wydajq sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan
i celow.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

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-441-68/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Brwindw na lata 2014-2018” realizowany przez:
Gmine Brwindw, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportow szczegétowych ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny” Warszawa, kwiecient 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16 i 18) w gminie Wolsztyn
na lata 2014-2017"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16
i 18) w gminie Wolsztyn na lata 2014-2017" realizowany przez gmine Wolsztyn.

Uzasadnienie

Pomimo ze projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — nie zawiera szczegotowego budzetu. W projekcie
brakuje oszacowania kosztow jednostkowych szczepionki, akcji informacyjno-
edukacyjnej oraz kosztu przeprowadzenia badan lekarskich kwalifikujgcych
do szczepien.

W projekcie programu nie odniesiono sie rowniez do skutecznosci planowanych
dziatan.

Pozytywnie nalezy odniesc¢ sie do pozostatych elementdéw zaprojektowanego
programu — jednakze w kontekscie wskazanych brakow nie wptywa
to na catosciowq ocene projektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

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-0OT-441-69/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV 6, 11, 16 i 18) w gminie Wolsztyn na lata 2014-2017"” realizowany przez:
Gmine Wolsztyn, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportow szczegétowych ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 159/2014 z dnia 23 czerwca 2014 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Wielun”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie
Wielun”.

Uzasadnienie

Pomimo ze projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — nie zawiera szczegotowego budzetu. W projekcie
brakuje oszacowania kosztow jednostkowych szczepionki, akcji informacyjno-
edukacyjnej, kosztu przeprowadzenia badan lekarskich. Wskazanie przez
autorow programu, Zze Gmina Wielurn pokryje koszty zwigzane z realizacjq
programu, w tym kampanii edukacyjno-informacyjnej — jest niewystarczajqce.
W projekcie programu nie odniesiono sie rowniez do skutecznosci planowanych
dziatan.

Pozytywnie nalezy odnies¢ sie do pozostatych elementdw zaprojektowanego
programu — jednakze w kontekscie wskazanych brakdw nie wptywa
to na catosciowq ocene projektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-441-81/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Wielun” realizowany przez: Gmine Wielun, Warszawa,
czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2014 z dnia 23 czerwca 2014 .
o projekcie programu ,,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy
w Gminie Wicko na lata 2014-2018"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Gminie Wicko na lata 2014—-
2018”.

Uzasadnienie

Program odnosi do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co stanowi
jeden z wyznacznikow wifasciwego poziomu dostepnosci swiadczen
przewidzianych w programie. Niezasadne jest obciqzanie kosztami szczepien
beneficjentow, ktorzy nie przystgpili do szczepien. Nie odniesiono sie
do skutecznosci dziatan. Nie podano kosztow jednostkowych szczepien oraz
kosztow kampanii informacyjnej. Mozna wyliczy¢, ze zaktadany koszt
zaszczepienia 1 dziewczynki wyniesie 1500 PLN .

Projekt nie zaktada monitorowania oraz ewaluacji programu. Nie podano
wskaznikow efektywnosci.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

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-441-87/2014 ,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy
w Gminie Wicko na lata 2014-2018" realizowany przez: Gmine Wicko, Warszawa, czerwiec 2014 oraz

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

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr161/2014 z dnia 23 czerwca 2014 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV)”
realizowany przez miasto Sosnowiec.

Uzasadnienie

Program odnosi do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co stanowi
jeden z wyznacznikow wifasciwego poziomu dostepnosci swiadczen
przewidzianych w programie. W projekcie odniesiono sie do skutecznosci
planowanych dziatai Podano szczegotowy kosztorys. Koszt jednostkowy
szczepionki oszacowano na 360 PLN, koszt kampanii informacyjnej
na 3000 PLN. Catkowity koszt oszacowano na 1485596,20 PLN. Projekt zaktada
monitorowanie oraz ewaluacje programu. Podane mierniki efektywnosci
wydaja sie byc¢ odpowiednie dla zatozonych celow.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

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-0T-441-99/2014 ,Program profilaktyki zakazern wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowany przez: Miasto Sosnowiec, Warszawa, czerwiec 2014 oraz
aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2014 z dnia 23 czerwca 2014 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) Il wspdtptacenie”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV)
Il wspdtptacenie” realizowany przez miasto Sosnowiec.

Uzasadnienie

Program odnosi do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co stanowi
jeden z wyznacznikow wifasciwego poziomu dostepnosci swiadczen
przewidzianych w programie. W projekcie odniesiono sie do skutecznosci
planowanych dziatarn Podano szczegotowy kosztorys. W projekcie zaznaczono,
ze koszt podania pierwszej dawki szczepionki ponoszq rodzice/opiekunowie
dziewczynki zakwalifikowanej do programu. Koszt kolejnych dawek ponosi
gmina Sosnowiec. Zgtaszalnos¢ do programu moze by¢ mniejsza niz zaktadana.
Koszt jednostkowy szczepionki (2 dawki) oszacowano na 240 PLN, koszt
kampanii informacyjnej na 3000 PLN. Catkowity koszt oszacowano
na 990397,50 PLN. Projekt zaktada monitorowanie oraz ewaluacje programu.
Podane mierniki efektywnosci wydaja sie by¢ odpowiednie dla zatozonych
celow.

Rada jest zdania, Ze o ile jest to mozliwe, powinno sie unika¢ wspodtptacenia
za szczepienia ochronne.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-0OT-441-108/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) Il wspotptacenie” realizowany przez: Miasto Sosnowiec, Warszawa,
czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 163/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczat w gminie Bodzechdéw na lata
2014-2018”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka Iludzkiego HPV
u dziewczgt w gminie Bodzechdw na lata 2014-2018".

Uzasadnienie

Program odnosi do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co stanowi
jeden z wyznacznikow wifasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen
przewidzianych w programie. W projekcie odniesiono sie do skutecznosci
planowanych dziatan Nie podano kosztow jednostkowych szczepien oraz
kosztow kampanii informacyjnej. Nie podano szczegotowego budzetu, dlatego
nie mozna oceni¢ czy Srodki przeznaczone na realizacje programu zostang
optymalnie wykorzystane. Projekt zaktada monitorowanie oraz ewaluacje
programu. Podane mierniki efektywnosci wydaja sie by¢ odpowiednie dla
zatoZzonych celow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-108/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczat w gminie Bodzechéw na lata 2014—-2018" realizowany przez:
Gmine Bodzechdow, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 164/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Sroda Wielkopolska
na lata 2014-2046"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Sroda Wielkopolska na lata 2014-2046" realizowany przez Gmine Sroda
Wielkopolska.

Uzasadnienie

Program odnosi do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co stanowi
jeden z wyznacznikow wifasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen
przewidzianych w programie. W projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci
planowanych dziatan Nie podano kosztow jednostkowych szczepien, badan
lekarskich oraz kosztow kampanii informacyjnej. Nie podano szczegotowego
budzetu, dlatego nie mozina oceni¢ czy srodki przeznaczone na realizacje
programu zostanq optymalnie wykorzystane. Projekt zaktada monitorowanie
oraz ewaluacje programu. Podane mierniki efektywnosci wydaja sie byc
odpowiednie dla zatozonych celow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

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-441-121/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Sroda Wielkopolska na lata 2014-2046" realizowany przez:
Gmine Sroda Wielkopolska, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.
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