Protokdt nr 26/2014
z pasiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 21 lipca 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

©® NSO R e N

Marzanna Biertkowska
Marlena Jankowiak
Andrzej Kokoszka
Agata Maciejczyk
Michat Mysliwiec
Tomasz Pasierski
Jerzy Stelmachow
Piotr Szymanski
Marek Wronski

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1.

2.

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omadwienie konfliktdw intereséw cztonkow Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny teku Extavia {Interferon beta 1-b) we wskazaniu;
leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10: G 35).

Przygotowanie stanowiska w sprawie wusuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu iCD-10: C15 (nowotwdr zioslhwy
przetyku) realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii

niestandardowej”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci wydawania zgod na refundacje produktu
leczniczego MSUD Anamix junior (dieta etiminacyjna), saszetki 4 29 g, we wskazaniu: choroba

syropu klonowego.

Przygotowanie opinii w sprawie projektow programow zdrowotnych jednostek samorzadu

terytoriainego:

1} ,Program profilaktyki nowotwordw gltowy i szyi” (Wojewddziwo Wielkopoliskie),

2}, Profilaktyczna opieka medyczna nad dzie¢mi i miodziezg w $rodowisku nauczania i
wychowania na 2014 rok” {Miasto Jozefow),

3) ,Program promocji zdrowia w szkotach prowadzonych przez powiat wofominski”,

4) ,Program zdrowotny zapewnienie realizacji swiadczern nocnej opieki zdrowotne] od
poniedziatku do pigtku na terenie gminy miasto Ozorkow w 2014 roku”.
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8.

10.

11.

Przygotowanie opinii w sprawie projektow programow zdrowotnych jednostek samorzadu

terytoriainego:

1) ,Program profilaktyki stomatologiczne] dla dzieci uczeszezajgeych  do  szkot
podstawowych na terenie Gminy Swidnica”,

2) ,Zdrowotny program edukacyjny w zakresie profilaktyki prochnicy i wad zgryzu u dzieci w
wieku 8 lat na 2014 rok” {(Miasto Otwock),

3} ,Program profilaktyki stomatologicznej dia 5-latkdw zamieszkatych w  Krosnie
uczeszezajgeych do krosniedskich przedszioli”,

4y, Szezepienia profilaktyczne dzieci zamieszkatych na ferenie gminy Wiclowies przeciwko
bakteriom meningokokowym”,

5} ,Program zdrowotny dotyczacy szczepien profilaktycznych drzieci zamieszkatych na
terenie Gminy Toszek przeciwko dakteriom meningokokowym w roku 2014”

6} ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie dia mieszkancdw miasta Krosna”,

7} ,Profilaktyka grypy - szczepienia ochronne dia dzieci w okresie wezesnoszkoinym oraz
seniorow 65+” (Miasto Jlaworzno},

8} ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie po 65 roku zycia” {Gmina
Kozuchow]},

9} ,Program szczepien profitaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Powiatu
Lubinskiego po 65 roku zycia”,

10) ,Program szczepien profilaktycznych emerytow i rencistéw przeciwko grypie” (Miasto
Brzeg Doiny),

11) ,Program profilaktyki szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw gminy
Nowe Warpno po 65 roku zycia”,

12} ,Program szczepien ochronnych przeciw grypie dla osdb z grupy szczegdlnego ryzyka”
{Miasto i Gmina Serock),

13) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko gryple osdb powyze] 60 roku zycia” (Miasto |
Gmina Czerniejewo),

14) ,Program szczepien przeciw grypie na lata 2014-2017" (Miasto Lwowek $laski).

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych lekow
zawierajgcych substancje czynng lamiwudyna we wskazaniach innych ni? ujete w ChPL, w
rakresie: ,leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B u swiadczeniobiorcéw po
przeszczepach lub swiadczeniobiorcdw z chtoniakami, leczonych rytuksymabem {ICD-10 B 18,
WTYMB18.0,B18.1,B18.8, B18.5,B19 W CAtOE;CI; C82; C83;Z94).

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkdow publicznych leku
Roferon-a we wskazaniach innych niz ujete w ChPL, tj we wskazaniu zakwalifikowanym do
kodu iCD-10: €96.2 guzy ziosliwe z komdrek tucznych, w kataiogu lekdw stosowanych w

chemioterapil.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych ieku Myocet
(doxorubicin} we wskazaniach innych niz ujete w ChPL, tj. we wskazaniach
zakwalifikowanych do koddw 1CD-10: €45.4 (tkanka fgczna i tkanka miekka brzucha); C49.6
(tkanka faczna i tkanka miekka tutowia nieokreslona), C56 (nowotwodr ztosliwy jajnika) w
przypadku  wspdtistnienia  istotnych czynnikdw ryzyka powainych zdarzen sercowo-
naczyniowych takich jak: choroba wiencowa, fagodna dysfunkcja skurczowa lewej komory
serca ef=45-50%, cukrzyca insulinozalezna, utrwalone migotanie przedsionkow, arytmia
komorowa, umiarkowane zwezenie zastawki aortalnej, nadcisnienie tetnicze z powiktaniami,
przebyta w przesziosci terapia doksorubicyng konwencjonalng z wykorzystaniem dawki
tacznej 2200mg/m2, z uwzglednieniem przeciwwskazan: objawowa niewydolnos¢
serca {klasa Ilf lub iV wg HYHA), dysfunkcja skurczowa lewej komory serca z EF<40%, przebyty
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zawal serca < & tygodni, udokumentowany czestoskurcz komorowy w wywiadzie, ile
kontrolowane nadcisnienie tetnicze, niestabilna diawica piersiowa {klasa CCS Iif iub IV}

12. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych lekow
zawierajacych substancje czynnag gemcitahinum we wskazaniach innych niz ujete w ChPL, tj.
we wskazaniach;

1) nowotwory ztosliwe zakwalifikowane do ponizej wymienionych kodow 1CD-10: C24
{nowotwor zfosliwy innych | nieokreSionych czesci drég  Zdiciowych), (C24.0
{zewnatrzwatrobowe drogi zdiciowe), C24.1 {brodawka wieksza dwunastnicy Vetera),
(248 (zmiana przekraczajaca granice drog otciowych), €24.9 {drogi zdiciowe,
nieokresione},

2} gtadkokomérkowe miesaki trzonu macicy zakwalifikowane do ponizej wymienionych
koddw ICD-10: C54 {nowotwor ztosliwy trzonu macicy), C54.0 {ciesit macicy), €54.1
{btona sluzowa macicy}, C54.2 (miesnidwka macicy), C54.3 {dno macicy}, (54.8
{nowntwor ztodliwy nieokresionej czesci macicy}, C54.9 {trzon macicy, nieokreélone}.

3} raki wywodzace sie z kanalikdw zbiorczych eraz raki z réznicowaniem miesakowatym
zakwaiifikowane do ponizej wymienionych koddw 1CD-10: C64 (nowotwor zfosliwy nerikd,
z wyjatkiem miedniczki nerkowej}, C65 (nowotwor ztodliwy miedniczki nerkowej},

w katalogu lekow stosowanych w chemioterapii.

13. Losowanie sktadu Zespotu na pesiedzenie Rady w dniu 18 sierpnia br.

14. Zamkniecie posiedzenia,

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyi Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.
Ad.2, Rada przyjeta jednomyslinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktdw interesow.

Ad.4, Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-OT-
4351-18/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu leczniczego
Extavia {interferon beta-1b) we wskazaniu: leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10: G35)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AQTM-BP-431-22/2014
,,Pakditaksel w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C15”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 5 glosami za (w tym gios przewodniczacego), przy 5 glosach
przeciw, przyjeta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-RK-431-22/2014
,MSUD Anamix Junior (dieta eliminacyjna}, saszetki 4 29 g, we wskazaniu: Choroba syropu klonowego”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad.7.1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-28/2014
LProgram profitaktyki nowotwordw gtowy i szyi”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 giosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjefa uchwafe
bedacy je] apinig, ktdra stanowi zaigcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-36/2014
JProfilaktyczna opieka medyczna nad dzieémi § miodziezg w Srodowisku nauczania | wychowania na
2014 rok”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 3 glosach przeciw, przyjeta uchwaig
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protoketu,

3. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-101/2014
»Program promocji zdrowia w szkotach prowadzanych przez powiat wotominski”.

Nastepnie projekt opinit przedstawii czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jei opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

&, Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-135/2014
J~Zapewnienie realizacji $wiadczerh nocnej opieki zdrowotne} od poniedziatku do pigtku na terenie
Gminy Miasto Ozorkdw w 2014 roku”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedacg
jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protoketu.

Ad.8.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-52/2014
LProgram profilaktyki stomatologicznej dia dzieci uczeszczajgcych do szkot podstawowych na terenie
Gminy Swidnica”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczeny przez prowadzacege posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy jei opinig, ktora stanowi zalgcznik do protokofu.

2. Pracownil Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-70/2014
LLdrowotny program edukacyjny w zakresie profitaktyki préchnicy i wad zgryzu u dzieci w wieku 8 lat na
2014 rok”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glfosami za, przy 3 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedgaca jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokoiu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-97/2014
JProgram profilakiyki stomatologicznej dla 5-latkow zamieszkalych w Krosnie uczeszczaigeych do
krosnienskich przedszkoli”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedgca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.
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4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-65/2014
,Program zdrowotny na lata 20152019, dotyczacy szczepieri profilaktycznych dzieci zamieszkatych na
terenie Gminy Wiclowies$ przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C”.

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

W wynilu przeprowadzone} dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
lbedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protakotu.

5. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-84/2014
~Program zdrowotny dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Toszek przeciwko bakteriom meningokokowym w roku 2014”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinig, ktora stanowi zatacznik do protoketu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-96/2014
,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie dla mieszkancdw miasta Krosna”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gtosami za, przy 3 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy jej opinig, ktdra stanowi zafgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: ACTM-OT-441-117/2014
LProfitaktyka grypy — szczepienia ochronne dia dzieci w okresie wezesnoszkolnym oraz dia seniorow
65+”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjela uchwale
hedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokofu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-120/2014
Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie 0s6b po 65 roku zycia”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 10 glasami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu,

9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informagje z raportu nr. AOTM-0T-441-123/2014
LProgram szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Powiatu Luhinskiego po 65

roku zycia”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdéra stanowi zatacznik do protokotu.

10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-130/2014
LProgram szczepien profilaktycznych emerytdw i rencistow przeciwko grypie na lata 2014-2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dysiusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjefa uchwate
bedgcy jej opinig, ktdra stanawi zatacznik do protokotu.
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1i. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-131/2014
»Program profilaktyki szczepienn ochronnych przeciwko grypie dia mieszkancow gminy Nowe Warpno
po 65 roku zycia”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokoiu.

i2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-133/2014
»Program szczepien ochronnych przeciw grypie dla 0sob z grupy szczegdinego ryzyka”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosaw przeciw, przyieta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

13. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AGTM-0T-441-137/2014
LSrczepienie profilaktyczne przeciwko grypie osdh powyiej 60 roku zycia”.

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

W wyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 giosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opiniag, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

14. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-141/2014
LProgram szczepien przeciw grypie nalata 2014-2017".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, kidra stanowi zaigcznik do protokoiu,

Ad.9. Frojekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych lekéw, zawierajgcych
substancje czynna lamiwudyna, wymienionych w zafgczniku do pisma Ministra Zdrowia z dnia
08.07.2014 r. nr MZ-PLA-460-12499-1143/LP/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL -
przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gltosami za przy 0 glosow przeciw przyjeta uchwate,
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.10. Projekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze $rodkdw publicznych ifeku Roferon-a, o
ktorym mowa w pismie Ministra Zdrowia z dnia 09.07.2014 r. nr MZ-PLA-460-21235-1/DJ/14, we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
czfanek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwaie,
bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.11. Projekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych leku Myocet
{doxorubicin), o ktdrym mowa w pismie Ministra Zdrowia z dnia 09.07.2014 r. nr MZ-PLA-460-21234-
1/D1/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawit cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy 0 glosow przeciw przyjefa uchwale,
bedacg jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.1Z. Projekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych lekdw, zawierajacych
substancje czynng gemcitabinum, wymienionych w zataczniku do pisma Ministra Zdrowia z dnia

S



_ Protokdf nr 26/2014 z posiedzenia Rady Przefrzystosci w dniv 21.07.2014 r.

10.07.2014 r. nr MZ-PLA-460-21209-2/DJ/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawit
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gitosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedgcy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.13. Przeprowadzono losowanie skladu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 18 sierpnia 2014 r.

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

Protokof zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

T

/ fomasz Pasierski
Przewddniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr221/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Extavia (interferon beta-1b)

(kod EAN: 5909990650996) we wskazaniu: leczenie stwardnienia
rozsianego (ICD-10: G 35) (zgodnie z trescig uzgodnionego programu
lekowego leczenie SM ze zmiang w zakresie usuniecia ograniczenia
czasu leczenia do 60 miesiecy)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Extavia (interferon beta-1b), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwarn, 250 ug/ml, kod EAN 5909990650996, we wskazaniu: leczenie
stwardnienia rozsianego (ICD-10: G 35) (zgodnie z tresciq uzgodnionego
programu lekowego leczenia SM ze zmiang w zakresie usuniecia ograniczenia
czasu leczenia do 60 miesiecy),

i wydawanie go pacjentom bezptatnie -- pod warunkiem potwierdzenia
w kazdym z przypadkdw, ze terapia jest skuteczna i bezpieczna, w oparciu o
powszechnie przyjete kryteria kliniczne. Rada nie wnosi uwag do programu
lekowego. Rada wnosi o przedstawienie instrumentu podziatu ryzyka,
zapewniajgcego uzyskanie poziomu efektywnosci kosztowej.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe oraz rekomendacje kliniczne wskazujq
na zasadnos¢ prowadzenia leczenia immunomodulujgcego powyzej 60 mies.
interferonem beta-1b w leczenie stwardnienia rozsianego.

W opinii ekspertow klinicznych brak jest argumentow przeciw finansowaniu
ze srodkow publicznych wnioskowanego produktu leczniczego. Zastosowanie
wnioskowanej technologii jest terapiq |-ego wyboru w leczeniu rzutowo-
remisyjnej postaci MS, zas dotychczas obowiqgzujgce administracyjne
ograniczenia czasowe nie majq uzasadnienia klinicznego. Leczenie interferonem
beta-1b powinno by¢ kontynuowane tak dtugo jak utrzymuje sie jednoznaczny
efekt terapeutyczny i nie wystepujq dziatania niepozqgdane.

Jednak ostrozna i doktadna kwalifikacja pacjentow do programu lekowego jest
wskazana i konieczna, gdyz wysokie koszty leku i znaczna grupa potencjalnych
chorych prowadzi do zaangazowania olbrzymich srodkow finansowych NFZ.

Rada zwraca uwage, ze koszt ICUR jest wyzszy w oszacowaniu AOTM, niz
przedstawiony przez wnioskodawce i przekracza prog efektywnosci kosztowej
zapisany w ustawie.

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 221/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-18/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Extavia (interferon beta-1b) we wskazaniu: leczenie stwardnienia
rozsianego (ICD-10: G35)” 12.07.2014 .
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 221/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreSlone kolorem 2zé6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Novartis Polska Sp. z o. o.

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

Podstawa prawna wyfgczenia 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 pozn. 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 Polska Sp.

Z 0. 0.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr222/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C15 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C15
(nowotwor ztosliwy przetyku).

Uzasadnienie

Brak jest wiarygodnych badan naukowych (wysokiej jakosci) natemat
skutecznosci paklitakselu w leczeniu raka przetyku.

Stosowane w Polsce schematy wielolekowe leczenia raka przetyku nie zawierajg
paklitakselu. Nie znaleziono rédwniez, w dostepnej literaturze naukowej badan
wysokiej klasy oceniajgcej skutecznos¢ leczenia w monoterapii. Ponadto
rowniez charakterystyka produktu nie zawiera powyzszego wskazania.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej realizowanego w ramach programu chemioterapii niestandardowej nr AOTM-BP-431-
22/2014 ,Paklitaksel w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C15”, Warszawa, lipiec 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 223/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego MSUD Anamix Junior (dieta eliminacyjna) we wskazaniu:
choroba syropu klonowego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego MSUD Anamix Junior (dieta eliminacyjna) saszetki d 29 g,
we wskazaniu: choroba syropu klonowego.

Uzasadnienie

Choroba syropu klonowego nalezy do grupy chordb rzadkich. Spowodowana
jest wadg Ilub niedoborem enzymu odpowiedzialnego za oksydacje
aminokwasow rozgatezionych — leucyny, izoleucyny i waliny.  Jednym
z elementow postepowania w opiece nad pacjentami z chorobq syropu
klonowego jest stosowanie diety eliminacyjnej z ograniczeniem podazy
aminokwasow rozgatezionych. Wnioskowana technologia umoZliwia lepsze
wyrownanie metaboliczne chorych. Ze wzgledu na rzadkie wystepowanie
choroby brak jest badan wysokiej jakosci potwierdzajgcego skutecznosc
poszczegodlnych produktow leczniczych ale przeglgd dostepnego pismiennictwa
wskazuje, ze stosowanie diety eliminacyjnej poprawia rokowanie chorych.
Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazujq na zasadnos¢ stosowania
whnioskowanej technologii u pacjentow z chorobg syropu klonowego. Brak jest
analiz dotyczgcych efektywnosci kosztowej stosowanej terapii. Brak jest
oficjalnych danych na temat zakresu i sposobu finansowania ze Srodkow
publicznych w poszczegdlnych krajach Unii Europejskiej. Diety eliminacyjne
stosowane we wskazaniu choroba syropu klonowego sq finansowane lub
wspotfinansowane w Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii.

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 pézn .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. oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-
22/2014 ,MSUD Anamix Junior (dieta eliminacyjna), saszetki 4 29 g, we wskazaniu: Choroba syropu klonowego”, Warszawa,
lipiec 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

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 199/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki nowotworéw gtowy
i szyi” wojewddztwa wielkopolskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki nowotwordow gtowy i szyi” wojewddztwa wielkopolskiego,
pod warunkiem unikniecia podwdjnego finansowania za te same swiadczenia.

Uzasadnienie

Program obejmuje interwencje z zakresu prewencji pierwotnej - edukacyjne
i wezesnq diagnostyke. Realizacja programu ma stuzy¢ likwidacji rdznic
w dostepie do specjalistycznej diagnostyki dla oséb z objawami.

Program opiera sie na merytorycznych podstawach opracowanych przez
Europejskie Towarzystwo Nowotworow Gtowy i Szyi, ktore rekomenduje
zorganizowanie badann we wszystkich krajach europejskich, utatwienia dla
wczesniejszej diagnostyki oraz poprawe wyksztafcenia i wymiany wiedzy wsrod
pracownikow opieki zdrowotnej. Bytby to program innowacyjny, godny
poparcia w sytuacji, gdy Polska ma jedng z najgorszych statystyk dotyczgcych
leczenia zakoriczonego sukcesem u pacjentdw z tq grupy nowotworow.
Nowotwory ztosliwe gftowy i szyi nalezqg do grupy nowotworow, ktdrych
diagnoza i leczenie sq bardzo trudne, a interwencje medyczne sq skuteczne
jedynie we wczesnym stadium choroby.

Populacja, ktorq ma objgé program obejmuje osoby z objawami. Czynniki
te zdefiniowane zostaty m.in. przez. The American Laryngological, Rhinological
and Otological Society (ARLOS), National Institute for Health and Clinical
Exellence (NICE), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).

Program jest wfasciwie zaprojektowany, zawiera wymagane elementy, w tym
szczegotowy kosztorys z podaniem kosztow jednostkowych i catkowitych.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-28/2014 ,,Program
profilaktyki nowotwordéw gtowy i szyi” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu

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 199/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.

do raportéw szczegétowych ,Wykrywanie wczesnych zmian nowotworowych goérnych drég oddechowych — wspdine
podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 200/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyczna opieka medyczna nad dzie¢mi
i mtodziezg w srodowisku nauczania i wychowania na 2014 rok”
miasta Jozefow

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyczna opieka medyczna nad dziecmi i mfodziezq w srodowisku
nauczania i wychowania na 2014 rok” miasta Jozefow.

Uzasadnienie

Swiadczenia zdrowotne zawarte w programie dublujg $wiadczenia
gwarantowane z puli POZ, finansowane przez NFZ.

Program zawiera liczne braki: proponowane interwencje przedstawione zostaty
nieprecyzyjne, np. nie podano kto miatby prowadzi¢ edukacje zdrowotnq, jaka
bytaby jej tematyka, w jakiej formie odbywatyby sie zajecia. Nie wskazano
oczekiwanych efektow programu, niewtasciwie okreslono cele szczegdétowe, nie
opisano etapow i dziatann organizacyjnych, nie zatozono monitorowania
i ewaluacji programu. Nie podano szczegotowego kosztorysu, co przy tak duzej
liczbie planowanych dziatan jest powaznym uchybieniem.

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-OT-441-36/2014
»Profilaktyczna opieka medyczna nad dzie¢mi i mtodziezg w $rodowisku nauczania i wychowania na 2014 rok” realizowany
przez: Miasto J6zeféw, Warszawa, lipiec 2014.

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

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 201/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program promocji zdrowia w szkotach
prowadzonych przez powiat wotominski”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program promocji zdrowia w szkotach prowadzonych przez powiat
wotominski”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy wielu istotnych probleméw zdrowotnych,
zgrupowanych w kilku blokach tematycznych. Do kazdego z tych blokow
powinien zostac¢ stworzony oddzielny, szczegétowo opracowany projekt
programu zdrowotnego. Program zaktada szereg interwencji, ktore zostaty
przedstawione w sposob mato precyzyjny m.in. nie podano o jakich chorobach
zakaZznych i nowotworowych bedzie mowa, nie podano liczby godzin zajec
przeznaczonych na edukacje, nie podano w jakich grupach bytyby one
prowadzone. Proponowana forma niektorych zaje¢ budzi wgtpliwosci np.
zajecia o modyfikacji stylu Zycia powinny uwzglednia¢ interaktywnosc
uczestnikow.

Edukacjq zdrowotnqg powinny sie zajmowac¢ osoby wykwalifikowane w tym
kierunku, a nie jedynie pielegniarki jak zaplanowano w projekcie.

Program zawiera liczne braki- nie zaplanowano akcji informacyjnej na temat
programu, nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan, nie
przedstawiono szczegéfowego kosztorysu, co przy tak duzej liczbie planowanych
zajec¢ jest duzym uchybieniem. W kosztorysie nie uwzgledniono kosztow
materiatow edukacyjnych.

Ponadto, zaproponowane tematy zaje¢ pokrywajq sie z elementami podstawy
programowej, ktorqg powinna realizowac szkofa.

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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-101/2014 ,,Program

promocji zdrowia w szkotach prowadzonych przez powiat wotominski” realizowany przez: Powiat Wotominski, Warszawa,
lipiec 2014.

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
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Zapewnienie realizacji Swiadczen nocnej
opieki zdrowotnej od poniedziatku do pigtku na terenie Gminy Miasto
Ozorkéw w 2014 roku”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Zapewnienie realizacji Swiadczen nocnej opieki zdrowotnej od poniedziatku
do pigtku na terenie Gminy Miasto Ozorkow w 2014 roku”.

Uzasadnienie

Rada wyraza wagqtpliwos¢ odnosnie do podstaw prawnych finansowania
proponowanego swiadczenia.

Opracowanie programu wynika z podjetego przez Gmine Miasto Ozorkdow
zobowigzania zapewnienia finansowania czesci harmonogramu pracy nocnej
i Swigtecznej opieki zdrowotnej w dni powszednie w godzinach 18-21.
Inicjatywa ta ma zapewnié¢ ciggtos¢ opieki medycznej realizowanej
w pozostatych godzinach przez Wojewddzkq Stacje Ratownictwa Medycznego
w todzi.

Projekt wymaga uzupetnienia o: dokfadne przedstawienie obecnej sytuacji
Gminy Miasta Ozorkéw w zakresie zapewnienia dostepnosci do opieki
medycznej (w jakich dniach i godzinach swiadczona jest obecnie nocna
i Swigteczna pomoc).

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-OT-441-135/2014
»,Zapewnienie realizacji $wiadczen nocnej opieki zdrowotnej od poniedziatku do pigtku na terenie Gminy Miasto Ozorkéw
w 2014 roku”” realizowany przez: Gmine Miasto Ozorkéw, Warszawa, czerwiec 2014.

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
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 203/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki stomatologicznej
dla dzieci uczeszczajgcych do szkét podstawowych
na terenie Gminy Swidnica”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do szkot
podstawowych na terenie Gminy Swidnica”, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jest dobrze opracowany,
posiada szczegdfowy budzet, ktory jednak wymaga korekty polegajgcej
na uwzglednieniu kosztow akcji informacyjnej i spotkan edukacyjnych.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-52/2014 ,,Program
profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajacych do szkét podstawowych na terenie Gminy Swidnica” realizowany
przez: Gmine Swidnica, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktyki préchnicy i
poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 204/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Zdrowotny program edukacyjny w zakresie
profilaktyki préchnicy i wad zgryzu u dzieci w wieku 8 lat na 2014 rok”
miasta Otwock

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Zdrowotny program edukacyjny w zakresie profilaktyki prochnicy i wad zgryzu
u dzieci w wieku 8 lat na 2014 rok” miasta Otwock.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Nie posiada szczegétowego
budzetu, nie uwzglednia kosztéw edukacji i akcji informacyjnej. Srodki
przeznaczone na jego realizacje, przy przyjetych kosztach jednostkowych
nie pozwalajg na objecie nim planowanej liczby dzieci oraz nie posiada
kryteriow kwalifikacji w przypadku adresowanie go jedynie do czesci osob
spetniajgcych kryteria witgczenia. Uzupetnienia wymaga czes¢ dotyczgca
skutecznosci i bezpieczeristwa 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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-70/2014 ,Zdrowotny
program edukacyjny w zakresie profilaktyki préchnicy i wad zgryzu u dzieci w wieku 8 lat na 2014 rok” realizowany przez:
Miasto Otwock, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy
stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 205/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki stomatologicznej dla
5-latkow zamieszkatych w Krosnie uczeszczajgcych
do krosnienskich przedszkoli”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki stomatologicznej dla 5-latkow zamieszkatych w Krosnie
uczeszczajgcych do krosnieniskich przedszkoli”, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego | przewiduje cenne
uzupetnienie swiadczen refundowanych przez NFZ. W szczegdétowym budzecie
nalezy uwzgledni¢ koszty akcji informacyjnej. Projekt nalezy uzupetnic
o wskazniki oceny jego skutecznosci w zaplanowanym monitorowaniu.
W ewaluacji programu warto uwzgledni¢ przeprowadzenie ankiety satysfakcji
skierowanej do rodzicow lub opiekundw dzieci objetych programem.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-97/2014 ,Program
profilaktyki stomatologicznej dla 5-latkéw zamieszkatych w Krosnie uczeszczajacych do krosnienskich przedszkoli”
realizowany przez: Miasto Krosno, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktyki
prdchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa,
lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 206/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Wielowies przeciwko
bakteriom meningokokowym”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Szczepienia profilaktyczne dzieci zamieszkatych na terenie gminy Wielowies
przeciwko bakteriom meningokokowym”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu medycznego i stanowi kontynuacje
realizowanego programu. Nie posiada formalnego budzetu, zawiera jednak
liczbe dzieci, ktore majg by¢ nim objete i przeznaczone na ten cel adekwatne
srodki. Projekt wymaga uzupetnienia o zaplanowanie akcji informacyjnej,
z uwzglednieniem jej kosztow oraz o opis monitorowania i ewaluacji programu.

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$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-65/2014 ,Program
zdrowotny na lata 2015-2019, dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Wielowie$
przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C” realizowany przez: Gmine Wielowie$, Warszawa, czerwiec 2014 oraz
aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy profilaktyki zakazed meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 207/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny dotyczacy szczepien
profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Toszek
przeciwko bakteriom meningokokowym w roku 2014”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny dotyczqcy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych
na terenie Gminy Toszek przeciwko bakteriom meningokokowym w roku 20147,
pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Stanowi kontynuacje
wczesniejszego programu, zawiera koszty catkowite oraz jednostkowe. Zaktada
bezptatne przeprowadzenie akcji informacyjnej przez realizatora projektu.
Planowane jest monitorowanie poprzez ocene liczby zuzytych szczepionek
i zaszczepionych dzieci, co warto uzupetni¢ poprzez okreslenie liczby zakazen
meningokowych na terenie gminy.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-84/2014 ,Program
zdrowotny dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Toszek przeciwko bakteriom
meningokokowym w roku 2014” realizowany przez: Gmine Toszek, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw
szczegbtowych ,,Programy profilaktyki zakazer meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 208/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie
dla mieszkancéw miasta Krosna”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie dla mieszkaricow miasta Krosna”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny zostat opisany krotko, ale nieprecyzyjnie. Wnioskodawca
nie odwotuje sie do Zrddet z jakich korzystat podczas tworzenia opisu problemu,
nie zamieszcza rowniez pismiennictwa, ktdre pozwolitoby na zweryfikowanie
wiarygodnosci zamieszczonych informacji. W projekcie programu odniesiono sie
ogolnie do epidemiologii grypy na swiecie, jednak brakuje danych dotyczqcych
lokalnej sytuacji epidemiologicznej w Krosnie. Projekt ten zostat przygotowany
w oparciu o schemat programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM
Z pominieciem elementdw, takich jak: cele szczegéfowe, monitorowanie oraz
ewaluacja. W projekcie programu brakuje harmonogramu realizowanych
dziatan. Wnioskodawca okresla koszt catkowity realizacji celu programu
na 35 tys. zt. Oszacowuje rowniez przyblizony koszt jednostkowy dziatania (nie
sprecyzowano jakiego doktadnie) na 36 zf, jednoczesnie przypominajgc,
ze rzeczywisty koszt jednostkowy zostanie okreslony po wybraniu Realizatora
programu. Whnioskodawca nie precyzuje czy kwota 36 zt obejmuje koszt
szczepionki, zaszczepienia oraz konsultacji lekarskiej. Biorgc pod uwage
powyzsze informacje i zaktadajgc, Ze w podanej kwocie 36 zt zawiera sie koszt
szczepionki, zaszczepienia i konsultacji lekarskiej, zaszczepionych zostanie
ok. 972 o0so6b z populacji docelowej. Zgodnie z przedstawionq przez
Whioskodawce liczebnoscig populacji kwalifikujgcq sie do udziatu w programie
tj. 11 681 osob przy danym budzZecie, osoby poddane szczepieniu bedq stanowic
ok. 8,3% (a nie 10% jak okreslono w oczekiwanych efektach). W takiej sytuacji
nalezatoby precyzyjnie okresli¢ populacje docelowq, grupe duzego ryzyka.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 208/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.

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-441-96/2014
»Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie dla mieszkaricdw miasta Krosna” realizowany przez: Miasto Krosno, Warszawa,

lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, luty 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 209/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka grypy - szczepienia ochronne
dla dzieci w okresie wczesnoszkolnym oraz seniorow 65+”
miasta Jaworzno

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyka grypy - szczepienia ochronne dla dzieci w okresie
wczesnoszkolnym oraz seniorow 65+” miasta Jaworzno.

Uzasadnienie

Projekt ten zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Problem zdrowotny zostat opisany krotko
i precyzyjnie. Wnioskodawca odwotuje sie nie tylko do grypy sezonowej, ale
rowniez do pandemicznej. W projekcie programu odniesiono sie do lokalnej
sytuacji epidemiologicznej grypy w gminie Jaworzno. Skutecznosc¢ szczepien
przeciwko grypie w grupie osob w podesztym wieku wg wytycznych praktyki
klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad
potencjalnym ryzykiem zwigzanym z podawaniem szczepionki. W programie
okreslono cel gtowny i cele szczegdfowe. Uczestnikami programu majg byc
osoby przebywajgcy w Zaktadzie Pielegnacyjno-Opiekuriczym lub Domu Pomocy
Spotecznej w Jaworznie w wieku 65+ oraz dzieci w przedziale wiekowym 5-7 lat
uczeszczajgce do placowki oswiatowo-wychowawczej (po wyrazeniu pisemnej
zgody rodzica lub opiekuna prawnego na wykonanie szczepienia). Ze wzgledu
na ograniczonq liczbe szczepionek, o zakwalifikowaniu sie do programu
decyduje kolejnos¢ zgtoszenia, tzn. zgtoszenia sie do podmiotu leczniczego
realizujgcego program. Whnioskodawca okresla koszt catkowity realizacji
programu. Oszacowat rowniez koszty jednostkowe, oraz koszt akcji
informacyjno-edukacyjnej.

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-441-117/2014
»Programy profilaktycznych szczepienn przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 209/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.

realizowany przez: Miasto Jaworzno, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, luty 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 210/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie po 65 roku zycia” gminy Kozuchow

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie po 65 roku zycia”
gminy Kozuchow.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program odnosi sie do istotnego i bardzo powszechnego
problemu zdrowotnego w Polsce, jakim sq zakazenia wirusem grypy. Projekt
zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Problem zdrowotny zostat opisany krotko
i precyzyjnie. W programie zaplanowano kampanie informacyjnqg w postaci
ogtoszen parafialnych, plakatow informacyjnych, ulotek, ogtoszeri na stronie
internetowej Gminy oraz w lokalnych gazetach. Kwalifikacja do szczepienia
odbywac sie bedzie na podstawie kolejnosci zgtoszer i wstepnego badania
lekarskiego. Skutecznosc szczepien przeciwko grypie w grupie osob w podesztym
wieku wg wytycznych praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong,
a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem zwigzanym z podawaniem
szczepionki. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow realizacji
Programu. Koszty catkowite programu to 31 497 zf, natomiast koszt
jednostkowy szczepienia okreslono na 31,49 zt. Monitorowanie i ewaluacja
w danym projekcie programu zostaty prawidfowo okreslone. Jedynie
w przypadku oceny efektywnosci programu zdrowotnego warto bytoby sie
odnies¢ do wiekszej liczby wskaznikow niz sama liczba hospitalizacji z powodu
grypy i powiktan pogrypowych.

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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-120/2014 ,,Program
szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie 0oséb po 65 roku zycia” realizowany przez: Gmine Kozuchéw, Warszawa, lipiec
20140raz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, luty 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr211/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Powiatu Lubinskiego po 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepienn profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow
Powiatu Lubinskiego po 65 roku zycia”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program odnosi sie do istotnego i bardzo powszechnego
problemu zdrowotnego w Polsce, jakim sq zakazenia wirusem grypy. Projekt
zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Okreslono cel gtowny i cele szczegdfowe
realizacji programu. Problem zdrowotny zostat bardzo obszernie i precyzyjnie
opisany. Wnioskodawca odwotuje sie do okreslonych publikacji naukowych,
dzieki ktorym mozliwe jest zweryfikowanie tresci opisu. W programie
zaplanowano kampanie informacyjno-edukacyjng w mediach lokalnych oraz
poprzez Realizatora programu i szeroko zakrojong edukacje zdrowotnq
w postaci ulotek i plakatow w najbardziej uczeszczanych miejscach Powiatu.
Skutecznos¢ szczepien przeciwko grypie w grupie 0sob w podesztym wieku
wg wytycznych praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedzionq, a korzysci
przewazajq nad potencjalnym ryzykiem zwigzanym z podawaniem szczepionki.
W projekcie oszacowano koszty realizacji Programu w uwzglednieniem budzetu
catkowitego, jednostkowego i kosztow kampanii informacyjno-edukacyjne;.
Monitorowanie i ewaluacja w projekcie programu zostaty prawidtowo
okreslone.

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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-123/2014 ,,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkarnicéw Powiatu Lubinskiego po 65 roku zycia” realizowany przez:
Powiat Lubinski, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, luty 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr212/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych emerytéw
i rencistow przeciwko grypie” miasta Brzeg Dolny

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepien profilaktycznych emerytdow i rencistow przeciwko grypie”
miasta Brzeg Dolny.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
jest grypa oraz zwigzane z nig powiktania. Zaplanowano akcje informacyjng
za pomocqg lokalnych srodkdéw przekazu. Okreslono cel gtéowny i cele
szczegotowe. Prawidfowo okreslono populacje witgczenia do programu.
Do programu zaproszone zostang osoby, ktore sq emerytami lub rencistami
powyzej 60 roku zycia zamieszkali na terenie Gminy Brzeg Dolny.
Jest to populacja okofo 2000 mieszkaricow co stanowi 67% catej populacji
kwalifikowanej do programu. Skutecznosc szczepien przeciwko grypie w grupie
0s0b w podesztym wieku wg wytycznych praktyki klinicznej, uwazana jest
za dowiedziongq, a korzysci przewazajq nad potencjalnym ryzykiem zwigzanym
z podawaniem szczepionki. Monitorowanie i ewaluacja w danym projekcie
programu zostaty prawidtowo okreslone.

Nalezy jednak doprecyzowadé koszty catkowite realizacji programu
zdrowotnego. V4 uwzglednieniem kosztow badan lekarskich
czy tez przewidzianej akcji informacyjne;.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-130/2014 ,,Program
szczepien profilaktycznych emerytédw i rencistdw przeciwko grypie na lata 2014-2018” realizowany przez: Miasto Brzeg
Dolny, Warszawa, lipiec 2014oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko
grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdélne podstawy oceny” Warszawa, luty 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr213/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancéw gminy Nowe Warpno
po 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow
gminy Nowe Warpno po 65 roku Zycia”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Celem gtéwnym programu jest zapobieganie zachorowaniom na grype
w populacji 0séb po 65 roku zycia, co jest zgodne z zatoZzeniami aktualnego
Programu Szczepieri Ochronnych na 2014 r (ze wskazan epidemiologicznych).
Sformutowano takie cele szczegotowe, jednak warto zauwazyc,
ze Whnioskodawca chce osiggng¢ m.in. poprawe zachowan zdrowotnych
i Swiadomosci zdrowotnej mieszkaricow gminy, ale nie odnosi sie do Zadnych
dziatan, ktore mogtyby na dane efekty wptyngé. W szczegdlnosci w projekcie
programu nie uwzglednia sie dziatan edukacyjnych, zalecanych w tego typu
programach  zdrowotnych. Zintensyfikowana edukacja zdrowotna w
profilaktyce grypy i jej powiktan moze powodowac znaczqce korzysci dla
zdrowia populacji oraz jej aktywne uczestnictwo w szczepieniach ochronnych.
W projekcie programu sytuacja epidemiologiczna grypy sezonowej zostata
opisana nieprecyzyjnie, tymczasem przywotywane informacje powinny
odzwierciedla¢ w jak najwiekszym stopniu lokalng sytuacje epidemiologiczng.
Whnioskodawca nie informuje o doktadnej liczbie mieszkaricow w danym
przedziale wiekowym, stwierdza jednak, ze szczepieniu przeciwko grypie
zostanie poddanych blisko 200 osob. Dane pochodzgce z GUS za 2013 r
pozwalajg szacowad, Ze w projekcie programu zaplanowano szczepienie
2/3 populacji docelowej. Mimo to sposob prowadzenia akcji promocyjnej i tryb
zapraszania uczestnikow (warunkujgce rowny dostep do swiadczen) nie zostat
precyzyjnie okreslony (opis organizacji dziatan w projekcie programu jest zbyt
0gdlny zeby ustosunkowac sie do jego tresci). W projekcie programu okreslono
czas jego realizacji na pazdziernik-grudziern 2014 r. Rada, zgodnie z ogdlnymi
rekomendacjami, sugeruje skrocenie harmonogramu szczepienn do potowy
listopada, a wydtuzenie o miesigc wrzesien. Wnioskodawca okreslit koszt
catkowity programu i koszt jednostkowy szczepienia nie wskazat jednak,
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czy dana kwota zawiera koszt produktu leczniczego, zaszczepienia oraz badania
lekarskiego, nie wskazat takze zrddta finansowania projektu. Monitorowanie
i ewaluacja zostaty nieprecyzyjnie okreslone - odniesiono sie jedynie doktadnie
do oceny zgtaszalnosci do programu. Projekt nie zostat przygotowany w oparciu
0 schemat programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-131/2014 ,,Program
profilaktyki szczepie ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw gminy Nowe Warpno po 65 roku zycia” realizowany
przez: Gmine Nowe Warpno, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, luty 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 214/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciw grypie
dla 0séb z grupy szczegdlnego ryzyka” miasta i gminy Serock

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program szczepieri ochronnych przeciw grypie dla 0sob z grupy szczegdlnego
ryzyka” miasta i gminy Serock, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Celem programu jest zapobieganie zakazeniom spowodowanym wirusem grypy
poprzez zaszczepienie osob urodzonych przed 1 stycznia 1955 r, zamieszkatych
na terenie Miasta i Gminy Serock. Jest to cel zgodny z zatozeniami aktualnego
Programu Szczepieri Ochronnych na 2014 r, rekomendujgcego szczepienie osob
powyzej 55 roku Zycia (ze wskazan epidemiologicznych). W projekcie programu
sytuacja epidemiologiczna grypy sezonowej zostata opisana, nalezy jednak
odnotowac, ze Whnioskodawca wskazuje na zaszczepienie ok 13% populacji
docelowej tymczasem, aby zwiekszy¢ szanse nabycia odpornosci populacyjnej
wskazane jest objecie szczepieniami co najmniej 75% populacji osob starszych.
U osob nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec
u tych, u ktorych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie
szczepionke nalezy podawaé w okresie od wrzesnia do potowy listopada.
Poniewaz wnioskodawca wskazuje, ze program bedzie realizowany od trzeciej
dekady wrzesnia do konca grudnia 2014 r, Rada sugeruje wydtuzenie
harmonogramu szczepien o caty miesigc wrzesienn i skrocenie terminu
do potowy listopada, zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami. Whnioskodawca
okreslit koszt catkowity programu oraz koszt jednostkowy szczepienia. Warto
jednak odnotowad, ze w projekcie programu nie uwzglednia sie dziatan
edukacyjnych, ktore sq zalecane w tego typu programach zdrowotnych przez
ekspertow | towarzystwa naukowe. Zintensyfikowana edukacja zdrowotna
w profilaktyce grypy i jej powiktan moze powodowac znaczqce korzysci dla
zdrowia populacji oraz jej aktywne uczestnictwo w szczepieniach ochronnych.
Whnioskodawca wspomina wprawdzie w celach szczegotowych programu
o poprawie swiadomosci spotecznej beneficientow w zakresie profilaktyki
chordb zakazinych u o0sob starszych, mimo to nie odnosi sie do Zadnych
szczegotow, a koszty przewidzianej akcji informacyjnej okreslit jako znikome
i nie uwzglednit w zestawieniu programu. Monitorowanie i ewaluacja programu
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zdrowotnego zostaty prawidtowo okreslone. W ramach ewaluacji przewidziano
ocene zgtaszalnosci do programu.

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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-133/2014 ,,Program
szczepienh ochronnych przeciw grypie dla 0séb z grupy szczegdlnego ryzyka” realizowany przez: Miasto i Gmine Serock,
Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w
wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, luty 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 215/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s6b powyzej 60 roku zycia” miasta i gminy Czerniejewo

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie o0sob powyzej 60 roku zycia”
miasta | gminy Czerniejewo, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Celem programu zdrowotnego Gminy Czerniejewo jest zapobieganie
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien
ochronnych u mieszkarnicow gminy powyzej 60 roku zycia. Jest to cel zgodny
z zatozeniami aktualnego Programu Szczepien Ochronnych na 2014 r
rekomendujgcego szczepienie o0s0b powyzej 55 roku zycia (ze wskazan
epidemiologicznych). Whnioskodawca okreslit budzet catkowity | koszt
jednostkowy szczepienia. Nalezy jednak odnotowad, Ze przy zabezpieczonych
srodkach finansowych Wnioskodawca bedzie w stanie zaszczepi¢ od 9 do 12%
populacji docelowej programu tymczasem, aby zwiekszy¢ szanse nabycia
odpornosci populacyjnej wskazane jest objecie szczepieniami co najmniej 75%
populacji osob starszych. U chorych, u ktorych istniejg medyczne wskazania
do uodpornienia przeciw grypie szczepionke nalezy podawac w okresie
od wrzesnia do pofowy listopada. W projekcie programu okreslono czas jego
realizacji na sierpien-listopad 2014 r. Zgodnie z rekomendacjami sugeruje sie
zatem skrocenie harmonogramu szczepienn od wrzesnia do potfowy listopada
2014 r. W projekcie programu nie uwzglednia sie dziatann edukacyjnych, ktore
sq zalecane w tego typu programach zdrowotnych przez ekspertow
i towarzystwa naukowe. Zintensyfikowana edukacja zdrowotna w profilaktyce
grypy i jej powiktann moze powodowac znaczqce korzysci dla zdrowia populacji
oraz jej aktywne uczestnictwo w szczepieniach ochronnych. W projekcie
przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu, opisano doktadnie w jaki
sposob bedzie sie odbywato monitorowanie zgtaszalnosci.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-137/2014
»Szczepienie profilaktyczne przeciwko grypie oséb powyzej 60 roku zycia” realizowany przez: Gmina Czerniejewo,
Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w
wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, luty 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr216/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,Program szczepien przeciw grypie na lata
2014-2017” miasta Lwéwek Slaski

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepieri przeciw grypie na lata 2014-2017” miasta Lwdwek Slgski,
pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Cel gtéwny programu stanowi zapobieganie zachorowaniom na grype
w populacji osob od 55 roku Zycia, co jest zgodne z zatoZzeniami aktualnego
Programu Szczepiern Ochronnych na 2014 r. W projekcie programu odniesiono
sie do lokalnej sytuacji epidemiologicznej grypy sezonowej. Wnioskodawca
zaznacza, ze w woj. dolnoslgskim zarejestrowano prawie 4-krotny wzrost liczby
zachorowan i podejrzen zachorowan na grype w roku 2013. Nalezy odnotowac,
ze zgodnie programem zostanie objete tylko do ok 15% docelowej populacji
szczepionej ze wskazan epidemiologicznych tymczasem, aby zwiekszy¢ szanse
nabycia odpornosci populacyjnej, wskazane jest objecie szczepieniami
co najmniej 75% populacji osob starszych. W projekcie programu okreslono
czas jego realizacji na wrzesien-grudzien 2014-2017 r, tymczasem u 0sOb
nalezqcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych,
u ktdrych istniejq medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie
szczepionke nalezy podawaé w okresie od wrzesnia do potowy listopada.
Zgodnie z rekomendacjami sugeruje sie skrocenie harmonogramu szczepien
do potowy listopada 2014 r. W projekcie programu przewidziano dziatania
edukacyjne, ktore sq zalecane w tego typu programach zdrowotnych przez
ekspertow | towarzystwa naukowe. Zintensyfikowana edukacja zdrowotna
w profilaktyce grypy i jej powiktarn moze powodowac znaczgce korzysci
dla zdrowia populacji oraz jej aktywne uczestnictwo w szczepieniach
ochronnych. W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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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-0OT-441-141/2014 ,Program
szczepien przeciw grypie na lata 2014-2017” realizowany przez: Miasto Lwéwek Slaski, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu

do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktycznych szczepier przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdine
podstawy oceny” Warszawa, luty 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr217/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Zeffix (lamiwudyna) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Zeffix (lamiwudyna), w ramach programu lekowego ,Leczenie wirusowego
zapalenia waqtroby typu B u sSwiadczeniobiorcow po przeszczepach Iub
u swiadczeniobiorcow V4 chtoniakami, leczonych rytuksymabem”
we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Uzasadnienie

Rekomendacje kliniczne (amerykanskie, europejskie, polskie, opracowane
na podstawie przeglgdow klinicznych lub przy wykorzystaniu innych
rygorystycznych metodologicznie narzedzi HTA) wykazaty skutecznosc
monoterapii lamiwudyng w zapobieganiu reaktywacji wirusowego zapalenia
wqtroby typu B (R-HBV) u chorych poddanych transplantacjom oraz skutecznosc
lamiwudyny w zapobieganiu R-HBV u chorych poddanych chemioterapii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-12499-1143/LP/14 z dnia 08.07.2014r.,
uszczegdtowione w pismie MZ-PLA-460-12499-1144/LP/14 z dnia 11.07.2014r., dotyczyto produktéw
leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Substancja Whnioskowane wskazanie

Nazwa, postac, zawartos¢ opakowania, kod EAN ) X
czynna pozarejestracyjne

Program lekowy ,Leczenie
wirusowego zapalenia
watroby typu B
u Swiadczeniobiorcow
po przeszczepach lub
u $wiadczeniobiorcow
z chtoniakami, leczonych
rytuksymabem”

1 Lamiwudyna | Zeffix, tabl. powl. 100 mg, 28 tabl. kod EAN 59909990479610

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 218/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Roferon-a (interferon alfa)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Roferon-a (interferonum alfa-2a) we wskazaniach odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. we wskazaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: C96.2 guzy ztosliwe z komdrek tucznych, w katalogu lekow
stosowanych w ramach chemioterapii.

Uzasadnienie

W przypadku chorych na mastocytoze uktadowgq, ktora zaliczana jest do guzow
ztosliwych z komdrek tucznych, dowody naukowe o niskiej jakosci przemawiajq
za skutecznosciq kliniczng stosowania interferonu a-2a u pacjentow
zagresywnq postaciq choroby. W etrospektywnym badaniu Lim 2009
poréwnujgcym rozne interwencje , odsetek pacjentow z odpowiedzig na terapie
byt najwyzszy w grupie leczonych interferonem. Takze miedzynarodowe
rekomendacje kliniczne dla agresywnej postaci mastocytozy uktadowej
przemawiajq na korzys¢ wnioskowanej technologii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-21235-1/DJ/14 z dnia 09.07.2014r.,
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Substancja Whnioskowane wskazanie

Nazwa, postac, zawartos¢ opakowania, kod EAN ) X
czynna pozarejestracyjne

Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 3 min j.m./0,5 ml, 1 strzyk.a 0,5 ml
(+igta), kod EAN 5909990465118

Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 6 min j.m./0,5 ml, 1 strzyk.a 0,5 ml C96.2 guzy ztosliwe

2| Interf
NHerteron & | (.igta), kod EAN 5909990465316 z komérek tucznych

Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 9 min j.m./0,5 ml, 1 strzyk.a 0,5 ml
(+igta), kod EAN 5909990465415

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 218/2014 z dnia 21 lipca 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 219/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Myocet (doxorubicin) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Myocet (doxorubicin) we wskazaniach odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: ICD-10: C49.4 (tkanka fqczna
i tkanka miekka brzucha); C49.6 (tkanka fqczna i tkanka miekka tutowia
nieokreslona), C56 (nowotwdr ztosliwy jajnika) w przypadku wspdtistnienia
istotnych czynnikow ryzyka powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych takich
jak:

e choroba wierncowa,

e fagodna dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF=45-50%,
e cukrzyca insulinozalezna,

e utrwalone migotanie przedsionkow,

e arytmia komorowa,

e umiarkowane zwezenie zastawki aortalnej,

* nadcisnienie tetnicze z powiktaniami,

e przebyta w przesztosci terapia doksorubicyng konwencjonalng
z wykorzystaniem dawki tgcznej >200mg/m?,

z uwzglednieniem przeciwwskazan :
e objawowa niewydolnosc serca (klasa Il lub IV wg NYHA),
e dysfunkcja skurczowa lewej komory serca z EF<40%,
e przebyty zawat serca < 6 tygodni,
e udokumentowany czestoskurcz komorowy w wywiadzie,
e Zle kontrolowane nadcisnienie tetnicze,
e niestabilna dtawica piersiowa (klasa CCS Ill lub V)

w katalogu lekow stosowanych w ramach chemioterapii.

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 219/2014 z dnia 21 lipca 2014r.

Uzasadnienie:

Doksorubicyna liposomalna niepegylowana jest znaczgco mniej kardiotoksyczna od samej
doksorubicyny Badania eksperymentalne i obserwacje kliniczne wskazujag na fakt,
ze aktywnos¢ przeciwnowotworowa doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej jest
niemniejsza od samej doksorubicyny. Stanowi to podstawe aby u chorych z chorobg serca
i nowotworem, w ktdrym wskazana jest doksorubicyna zastosowaé doksorubicyne
liposomalna.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-21234-1/DJ/14 z dnia 09.07.2014r.,
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Substancja | Nazwa, posta¢, zawartosc

Whioskowane wskazanie pozarejestracyjne

czynna opakowania, kod EAN
C49.4 (tkanka taczna i tkanka miekka brzucha); C49.6 (tkanka taczna i
tkanka miekka tutowia nieokreslona), C56 (nowotwor ztosliwy jajnika) w
przypadku wspotistnienia istotnych czynnikéw ryzyka powaznych
zdarzen sercowo-naczyniowych takich jak: choroba wiericowa; tagodna

Myocet, proszek, dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF=45-50%; cukrzyca
dyspersja i rozpuszczalnik | insulinozalezna; utrwalone migotanie przedsionkéw; arytmia komorowa;
1 Doxorubicin do sporzadzania umiarkowane zwezenie zastawki aortalnej; nadcisnienie tetnicze z
koncentratu dyspersji do powikfaniami; przebyta w przesztosci terapia doksorubicyng
infuzji, 50 mg, kod EAN konwencjonalng z wykorzystaniem dawki tacznej ZZOOmg/mZ, z
5990990213559 uwzglednieniem przeciwwskazan: objawowa niewydolnos$¢ serca (klasa

Il lub IV wg NYHA); dysfunkcja skurczowa lewej komory serca z EF<40%;
przebyty zawat serca < 6 tygodni; udokumentowany czestoskurcz
komorowy w wywiadzie; Zle kontrolowane nadcisnienie tetnicze;

niestabilna dtawica piersiowa (klasa CCS Iil lub IV).

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr220/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
gemcitabinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce

Produktu Leczniczego

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

1.

Nowotwory ztosliwe zakwalifikowane do ponizej wymienionych kodow
ICD-10:

C24 (nowotwdr ztosliwy innych i nieokreslonych czesci drdg zotciowych),
C24.0 (zewngtrzwgtrobowe drogi zotciowe),

C24.1 (brodawka wieksza dwunastnicy Vetera),

C24.8 (zmiana przekraczajqgca granice drog zoéfciowych),

C24.9 (drogi Zzétfciowe, nieokreslone).

Gtadkokomdrkowe miesaki trzonu macicy zakwalifikowane do ponizej
wymienionych kodow ICD-10:

C54 (nowotwor ztosliwy trzonu macicy),

C54.0 (ciesr macicy),

C54.1 (btona sluzowa macicy),

C54.2 (miesniowka macicy),

C54.3 (dno macicy),

C54.8 (nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci macicy),
C54.9 (trzon macicy, nieokreslone).

Raki wywodzqce sie z kanalikdw zbiorczych oraz raki ze réznicowaniem
miesakowatym zakwalifikowane do ponizej wymienionych kodow ICD-10:

C64 (nowotwdr ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowej),

C65 (nowotwdr ztosliwy miedniczki nerkowej),

w katalogu lekow stosowanych w ramach chemioterapii.

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 220/2014 z dnia 21 lipca 2014r.

Uzasadnienie

Rak drdg zotfciowych moze powstac w kazdym odcinku wewngqtrz- i zewngqtrz-
wqtrobowych drég zotciowych, az do brodawki Vatera, czyli ujscia drdg
zotciowych w dwunastnicy. Nowotwory ztosliwe brodawki wiekszej dwunastnicy
(Vatera) sq heterogennq grupq, rozrastajgca sie w miejscu potqczenia drdg
Z0tfciowych z dwunastnicq. Z powodu rzadkiego wystepowania raka brodawki
Vatera brak szerszych badan nad zastosowaniem gemcitabiny w tej lokalizacji.
Odnalezione rekomendacje kliniczne dotyczgce leczenia nowotworow drdg
Z0fciowych oraz brodawki Vatera zalecajgcq finansowanie gemcitabiny
stosowanej w monoterapii i schemacie wielolekowym.

W miesaku gtadkokomorkowym macicy odnalezione rekomendacje kliniczne
zalecaty leczenie z zastosowaniem gemcitabiny w schemacie wielolekowym.

Przekonujgce dowody naukowe oraz praktyka kliniczna  wskazujg,
Ze gemcitabina jest skuteczna w zaawansowanych stopniach klinicznych rakow
nerki wywodzqcego sie z kanalikdw zbiorczych oraz rakdw miedniczki nerkowej
z roZnicowaniem miesakowatym. Wiekszos¢ odnalezionych rekomendacji
klinicznych dotyczgcych leczenia nowotwordw nerki oraz miedniczki nerkowej

zalecato gemcitabine stosowana w schemacie wielolekowym.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-21209-2/DJ/14 z dnia 10.07.2014r.,
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Substancja
czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN

Gemcitabine Accord, proszek do sporzgdzania roztworu

Whioskowane wskazanie
pozarejestracyjne

Nowotwory ztosliwe zakwalifikowane do

1 do infuzji, 2000 mg, 1 fiol. kod EAN 5909990924868 ponizej wymienionych kodéw ICD-10:
) Gemcitabine Polfa £6dz, proszek do sporzadzania €24 (nowotwdr ztoéliwy innych i
roztworu do infuzji, 1 g, 1 fiol. kod EAN 5909990850365 nieokreélonych czesci drég z6tciowych),
3 Gemcit Polfa tédz, proszek do sporzgdzania roztworu do C24.0 (zewnatrzwatrobowe drogi
infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. a 2 g, kod EAN 5909990818143 26tciowe), C24.1 (brodawka wieksza
4 Gemcit Polfa tédz, proszek do sporzgdzania roztworu do dwunastnicy Vetera), C24.8 (zmiana
infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN 5909990775224 | przekraczajaca granice drog zétciowych),
5 Gemcitabine Accord, proszek do sporzgdzania roztworu C24.9 (drogi z6tciowe, nieokreslone).
do infuzji, 1000 mg, 1 fiol. kod EAN 5909990765584 2. Gtadkokomorkowe miesaki trzonu
6 Gemcitabine Accord, proszek do sporzadzania roztworu macicy zakwalifikowane do ponizej
do infuzji, 200 mg, 1 fiol. kod EAN 5909990765577 wymienionych kodéw ICD-10: C54
Gemcitabinum | Gemcitabine Accord, koncentrat do sporzadzania (nowotwor ztodliwy trzonu macicy),
7 roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 15 ml, kod EAN C54.0 (cie$n macicy), C54.1 (btona
5909990976096 $luzowa macicy), C54.2 (miesnidwka
3 Gemcit, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 macicy), C54.3 (dno macicy), C54.8
mg/ml, 1 fiol. a 10 ml, kod EAN 5909990775200 (nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci
Gemcitabine Accord, koncentrat do sporzadzania macicy), C54.9 (trzon macicy,
9 roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 2 ml, kod EAN nieokreslone).
5909990976072 3. Raki wywodzace sie z kanalikéw
Gemcitabine Accord, koncentrat do sporzgdzania zbiorczych oraz raki z réznicowaniem
10 roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 20 ml, kod EAN migsakowatym zakwalifikowane do
5909990976102 ponizej wymienionych kodéw ICD-10:
1 Gemcitabine Accord, koncentrat do sporzgdzania F64'(”°W9tWé‘r Z*(?é'iWV nerlfi, z
roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 10 ml, kod EAN wyjatkiem miedniczki nerkowej), C65
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 220/2014 z dnia 21 lipca 2014r.

LI Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wmoskow.ane wsk_azame
czynna pozarejestracyjne
5909990976089 (nowotwor ztosliwy miedniczki
nerkowej).

Gemcitabine Polfa £édz, proszek do sporzgdzania

12 roztworu do infuzji, 200 mg/ml, 1 fiol. kod EAN
5909990850297

13 Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,

0,04 g/ml, 1 fiol. a 25 ml, kod EAN 5909990832941
Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,

14 0,04 g/ml, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN 5909990832958

15 Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
0,04 g/ml, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN 5909990832965

16 Gemsol, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
2000mg, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN 5909990871049

17 Gemsol, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
1000mg, 1 fiol. a25 ml, kod EAN 5909990871032

18 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 1000mg, 1 fiol. a100 ml, kod EAN 5909990770076

19 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 200mg, 1 fiol. a 20 ml, kod EAN 5909990770052

20 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do

infuzji, 200mg, 1 fiol. a 5 ml, kod EAN 5909990870998

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 37/2014 z dnia 28 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego
podawanie gemcytabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C32.9, C64, C65, C69, C69.9, C54.8,
C91.1. realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”,

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 100/2014 z dnia 24 marca 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego
podawanie gemcytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C24.1 realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”
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