Protokdt nr 27/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 28 lipca 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Crionkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na nosiedzeniu;

Gizegorz Biazewicz

Lucjusz Jakubowski

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejezyk

Michat Mysliwiec - udziat w posiedzeniu do pki 12 porzadku obrad
Tormnasz Pasierski

Rafat Suwinski

Zbigniew Szawarski

. Plotr Szymanski

10. Andrzej Sliweczyriski

Lo N DY AW N e

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omodwienie konfliktow interesow czionkdw Rady.
4

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Onglyza (saksagliptyna} we wskazaniuw:

1} dwulekowa terapia doustna, w skojarzeniu z:

- metforming, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w potaczeniu z dietg | wysitkiem
fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii,

— pochodnymi  sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko same] pochodnej
suifonylomoczinika w potgczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do
uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii, u pacjentdw, u ktérych stosowanie metforminy
hie jest wiasciwe, .

2) trojiekowa terapia  doustna, w skojarzeniu  z:  metforming |1 pochodnymi
sutfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko tych lekéw {metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika) w potgczeniu z dietg | wysitkiemn fizycznym jest niewystarczajgce do
uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Januvia {sitagliptyna) we wskazaniu:
1) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentdw u kidrych zastosowanie metfarminy w monoterapii
nie pozwala osiggnad odpowiednie] kontroli glikemii w zakresie poziomu Hblc>7% {>8%
w przypadku chorych w wieku >70 lat z wieloletnig cukrzycg >20 lat), oraz u ktorych
stosowanie inhibitorow DPP-4 jest preferowane w stosunku do zastosowania pochodnej
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10.

11

12,

i3.

14.

sulfonymocznika z powodu: otytoéel pray BMI=35 kg/m2 lub wysokiege ryzyka
hipoglikemii potwierdzonego udokumentowanym w ciggu 12 miesigey epizodem
cigzkiego niedocukrzenia wymagajacym interwencji w warunkach szpitalnych,

2} teczenie cukrzycy typu 2 u pacientdw, u kldrych zastosowanie metfotminy i
sulfonymocznika tacznie nie pozwala osiggnaé odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie
poziomu HbALc>7% {>8% w przypadku chorych w wieky >70 lat z wieloletnia cukrzycy >
20 lat).

Przygotowanie stanowiska w  sprawie oceny leku Roteteqg (szczepionka przeciwke
rotawirusowi ywa}) we wskazaniu: czynne uodpornienie niemowlat w wieku od 6 fygodni do
32 tygodni w celu zapobiegania wystapieniu zapalenia zotadka i jelit wywotanego zakazeniem
rotawirusem.

Preygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Sabril {(wigabatryna} we wskazaniu:
moenoterapia napaddw padaczikowych U niemowlat (zespdt Westa).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotne] ,Leczenie restenozy naczyh wiedcowych za pomoca balony uwalniajgcego lek”
jako Swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie Nab-
paklitaksely (pakiitaksel w postaci nanoczgsteczkowego kompleksu z albuming} w
rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10: C25 (nowotwdr ztodliwy trzustki), €25.0
(gtowa trzustki), C25.8 {zmiana przekraczajaca granice jednego umiejscowienia w obrebie
trzustki}, €25.9 (trzustka, umiejscowienie nieokreslone); realizowanego w ramach ,,Programu
leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze érodkdw publicznych leku Noxafil

{posaconazolum) we wskazaniach innych niz ujgte w ChPL:

1) Jako fek dostepny w aptece, we wskazaniu:

~  zespdt mielodysplastyczny  (MDS) u pacjentéw <18 r.z. przygotowywanych do
przeszczepienia komdrek krwiotwdérczych

—~ U pacjentow <18 r.i. w przewlekie] chorobie ziarniniakowe] (D71} charakteryzujgcej sie
wysoka czestoscig grzybiczych zakazen narzadowych

—  we wtbrne] profilaktyce przeciwgrzybiczej po przeszczepieniu krwiotwdrezych komorek
macierzystych u pacjentdéw <18 r.z., ukierunkowanej na wczesnie] wystepujgce zakazenia
grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakoriczenia teczenia immunosupresyjnego

2) jako lek dostepny w chemioterapii: pacjenci <18 r.z. z ostrg biataczkg limfoblastyczng
wysckiege ryzyka, z nawrotern ostre] biataczki limfoblastyczne] lub ostre] biafaczki
szpikowe].

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Monogen (dieta eliminacyjna), proszek a8 400 g, we wskazaniach: deficyt LCHAD;
deficyt VLCAD.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje produkiu
leczniczego Cycloserine (Cycloserinum) kapsutki & 250 mg  we wskazaniach: gruilica ptuc,
gruilica ptuc lekooporna i wieloiekooporna (MDR) oraz mykobakterioza ptuc.

Przygotowanie opinii w sprawie projektu programu zdrowoinego jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program wsparcia leczenia nieplodnosci mieszkanicéw Podkarpacia metodg
naprotechnologit na lata 2014-2016".

Zamknigcie posiedzenia.
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Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad.2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowata sig do zgfoszonych konfliktow interesdw.
Na skutek zgtoszonego konfliktu interesdw, jeden z cztonkdw Rady rostat jednomyéinie wytgczony z
gtosowania i udziatu w pracach nad tematami objetymi 4 i 5 pkt porzadiku obrad.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-16/2014 ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbyiu leku Onglyza
{saksagliptyna) w dwulekowej 1 tréjlekowej terapii doustnej stosowane] w cukrzycy typu 27,

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

Rada postanowita dyskusie | gtosowanie przeprowadzi¢ po przedstawieniu tematu przewidzianego w
koleinym punkcie porzagdku obrad.

Ad.5. Pracownik Agencii przedstawit najistotnigisze informacie z analizy weryfikacyjne] Nr: ACTM-OT-
4350-18/2014 ,Wniosek o objecie refundacig ieku Januvia {sitagliptyna} we wskazaniu: dorosli pagjenci z
cukrzycg typu 2.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W owyniku przeprowadzonej dyskusji w sprawie tematéw objetych 4 1 5 pkt porzadku obrad Rada,
przyjela uchwaly bedgce jej stanowiskami, ktdre stanowiz zalgezniki do protokotu:

1) Onglyza {saksagliptyna) - w wyniku glosowania 5 gtoséw za, 4 glosy przeciw;

2) Januvia (sitagliptyna) - w wyniku glosowania S glosow za, 4 gtosy przeciw.

Ad.6. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-17/2014 ,Whniosek o objecie refundacja | ustalenie urzedowej ceny zbytu szczepionki Rotateqy
{szczepionka przeciw rotawirusowi, Zywa) we wskazaniu: czynne uodpornienie niemowlgt w wieku od 6
tygodni do 32 tygodni w celu zapobiegania wystapieniu zapalenia zofadka i jelit wywotanego zakaZzeniem
rotawirusem”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za, przy 2 glosach przeciw, przyjefa uchwate
hedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-19/2014 , Whniosek o objecie refundacjg leku Sabril {wigabatryna) we wskazaniu: monoterapia
hapaddéw padaczkowych u niemowlat (zespot Westa)”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktdre stanowia
zatgczniki do protokotu:
3} Sabril {wigabatryna) tabl. powtl., 500 mg, 100 tabl, kod EAN: 5909990312818 - w wyniku
gtosowania 9 glosdw za, 1 glos przeciw;
4) Sabril {(wigabatryna} granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 500 mg, 50 saszetek, kod
EAN: 5909990832712 - w wyniku glosowania 10 glosdw za, 0 gloséw przeciw.

Poniewa: dyskusia na temat oceny rdinych postaci leku Sabril trwata nadal, prowadzacy posiedzenie
Tomasz Pasierski zarzadzit dokonanie reasumpcji glosowania uchwaly dotyczace] leku Sabril tabi. powl.,
500 mg, 100 tabl,, kod EAN: 5609950312818.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw prrzeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.
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Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-430-1/2014
LLeczenie restenozy naczyn wiencowych za pomocy balonu uwalniajgcego lek”.

Nastepnie projeki stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego nosiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyiefa uchwale
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AQTM-BP-431-21/2014
»Nab-paklitakse! {paklitaksel w postaci nanoczasteczkowego kompleksu z atbuming) w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodu ICD-10: €25, £25.0, €25.8, C25.9".

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gioséw przeciw, przyjefa uchwate
hedacs je] stanowiskiem, kidra stanowi zatacznik do protokatu.

Ad. 10, Projekt opinit na temat zasadnosdci finansowania ze $rodkdw publicznych leku Noxafil
{posaconazolum), o kiérym mowa w pismie Ministra Zdrowia z dnia 18.07.2014 r. nr MZ-PLA-460-
17140-7/AD/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawit wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 glosow przeciw przyjeta uchwate,
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-RK-431-23/2014
,Monogen {dieta eliminacyjna) proszek 4 400 g we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gltosami za, przy O glosdéw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu,

Ad.12. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-21/2014
“Cycloserine (Cycloserinum) kapsutki 3 250 mg we wskazaniach: gruzlica piue, gruélica ptuc lekooporna i
wielolekooporna (MDR), mykobakterioza pluc”.

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

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwafe
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad.13. Pracownik Agenci przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-105/2014
JProgram wsparcia leczenia nieplodnodcl mieszkaricéw Podkarpacia metoda naprotechnologii na lata
2014-2016",

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.14. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:30.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Tom Q\Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 224/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Onglyza (saksagliptyna)
(kod EAN: 5909990729357)
we wskazaniu: dwulekowa terapia doustna w cukrzycy typu 2;
tréjlekowa terapia doustna w cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Onglyza (saksagliptyna) (kod EAN: 5909990729357) we wskazaniu:
1) dwulekowa terapia doustna, w skojarzeniu z: (1)

; (2)

7

2) tréjlekowa terapia doustna, w skojarzeniu z: (3)

7

w ramach , Wspdlnej dla inhibitorow DPP-4, grupy limitowej i wydawanie
go pacjentom z odptatnosciq , przy wskazaniach do wprowadzenia
wnioskowanych schematdow terapeutycznych, pod warunkiem znacznego
obnizenia ceny leku. Rada nie akceptuje zaproponowanego

w jego aktualnej postaci i wskazuje jednoczesnie na
koniecznos¢ redukcji ceny leku do poziomu, przy ktorym koszty wnioskowanych
terapii — dwu- lub trojlekowej — nie bedq znaczqco rosty, zardowno z perspektywy
ptatnika publicznego jak i pacjenta w stosunku do leczenia metforming i/lub
pochodnymi sulfonylomocznika.

Uzasadnienie

Dostepne wyniki badan terapii z wykorzystaniem leku Onglyza (saksagliptyna)
potwierdzajg efektywnosc klinicznqg w odniesieniu do posrednich, zastepczych
punktow koncowych, nie wykazujq natomiast przewagi nad terapiami

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
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dotychczas stosowanymi w odniesieniu do waznych klinicznie punktow
koricowych (zawat, udar, niedokrwienie koriczyny).

Saksagliptyna, nalezqca do grupy lekow dziatajgcych poprzez uktady
inkretynowe, podobnie jak inne preparaty z grupy inhibitorow DPP-4, a takze
leki z grupy agonistow receptora GLP-1, charakteryzuje sie udokumentowanym
naukowo dziataniem hipoglikemizujgcym. Wptywa rowniez na redukcje masy
ciafa. Jej dodatkowq zaletq jest stosowanie doustne. Na podstawie przeglgdow
systematycznych obejmujgcych wysokiej i Sredniej jakosci wyniki badan
naukowych, w tym takze badan randomizowanych Il fazy mozna wnioskowac,
choc¢ nie sq to w wiekszosci badan wnioski dedykowane saksagliptynie, ze
zarowno agonisci receptora GLP-1 jak i inhibitory DPP-4 prowadzq do redukcji
poziomu hemoglobiny glikowanej jak i poziomu glukozy na czczo. Efekty w tym
zakresie sq podobne lub lepsze w poréwnaniu do monoterapii metforming, czy
pochodnymi sulfonylomocznika lub tez podczas leczenia skojarzonego tymi
preparatami. Inhibitory DPP-4, w tym saksagliptyna sq dobrze tolerowane w
skojarzeniu z metforming lub pochodnymi sulfonylomocznika u pacjentow, u
ktorych stosowanie metforminy nie jest mozliwe. Stosowanie inhibitorow DPP-4
utatwia wowczas kontrole glikemii, przy udokumentowanym lub neutralnym
wpfywie na mase ciata. Mniejsze jest ryzyko wystgpienia hipoglikemii. Korzystny
moze byc¢ ich wptyw na profil lipidowy. Wskazania do terapii powinny byc¢
weryfikowane po 6 miesigcach leczenia na podstawie oceny skali redukcji
poziomu hemoglobiny glikowanej. Stosowanie inhibitorow DPP-4 w wybranej
grupie chorych jest zalecane w wytycznych Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego z roku 2014. Redukcja kosztow stosowania lekdw z tej grupy
dla ptfatnika publicznego, niezaleznie od wniosku o zmniejszenie ich ceny zbytu
oraz korzystniejszy , moze nastqpic¢ takze dzieki
opracowaniu precyzyjnych kryteriow wifqczenia do terapii oraz ich
przestrzegania.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-16/2014, ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Onglyza (saksagliptyna) w dwulekowej i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2”, 17 lipca 2014 r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wyigczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy — AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem AstraZeneca AB o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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 pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.).
Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgaczenia jawnosci: AstraZeneca AB.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 225/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Januvia (sitagliptyna)
(kod EAN: 5909990055920)
we wskazaniach: leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentéw dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Januvia (sitagliptyna) (kod EAN: 5909990055920) we wskazaniu:
1)

2)

)

w ramach grupy limitowej i wydawanie go pacjentom za
odptatnosciq. Rada wskazuje jednoczesnie na koniecznosc¢ redukcji ceny leku do
poziomu, przy ktorym koszty wnioskowanych terapii — dwu- lub tréjlekowej —
nie bedq znaczgco rosty, zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak i
pacjenta w stosunku do leczenia metforming i/lub pochodnymi
sulfonylomocznika.

Uzasadnienie

Dostepne wyniki badan terapii z wykorzystaniem leku Januvia (sitagliptyna)
potwierdzajqg efektywnosc klinicznqg w odniesieniu do posrednich, zastepczych
punktow koncowych, nie wykazujq natomiast przewagi nad terapiami
dotychczas stosowanymi w odniesieniu do waznych klinicznie punktow
koricowych (zawat, udar, niedokrwienie koriczyny).

W odhniesieniu do stosowanie terapii dwulekowej z
zastosowaniem metforminy wraz z sitagliptynqg wykazafo obnizenie poziomu
HbA1c, ale bez wptywu na mase ciata pacjentow. Natomiast porownanie terapii

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 225/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.

dwulekowej z wykorzystaniem pochodnych sulfonylomocznika wykazuje ze
wiecej pacjentow z grupy pochodnych sulfonylomocznika uzyskuje poziom
hemoglobiny glikowanej <7%. Terapia z wykorzystaniem sitagliptyny
powodowata istotnie statystycznie wiekszy spadek masy ciata w poréwnaniu z
pochodnymi  sulfonylomocznika. — Metaanaliza wykazata  dobry  profil
bezpieczenstwa terapii ztozonych z wykorzystaniem sitagliptyny w zakresie:
zdarzen niepozgdanych ogdftem, zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
leczeniem oraz hipoglikemii, jednakze wyniki analizowanych RCT badan
klinicznych nie badaty wptywu sitagliptyny na klinicznie istotne zwiqzane z
cukrzycq punkty koncowe.

W odniesieniu do dla terapii trojlekowej z
wykorzystaniem sitagliptyny wraz z metforming i pochodnqg sulfonylomocznika
w porownaniu do terapii z wykorzystaniem palcebo + metformina + pochodne
sulfonylomocznika analizy wykazaty wiekszg skutecznos¢ w zakresie posrednich
punktow koncowych: zmiana poziomu HbAlc, zmiana poziomu glukozy.
Jednoczesnie w badaniach wykazano istotnie statystycznie wiekszy wzrost masy
ciata w grupie objetej terapiq tréjlekowq z sitagliptynq . Zdarzenia niepozgdane
zwigzane z leczeniem byty obserwowane czesciej w grupie pacjentow
poddanych terapii tréjlekowej w porownaniu z grupa kontrolng. Pordwnanie
terapii tréjlekowej sitagliptyny z terapiq tréjlekowq z insuling wykazata istotng
statystycznie roznie pod wzgledem czestosci wystepowania hipoglikemii w
schemacie z sitagliptyngq.

Przedstawione wyniki analizy ekonomicznej nalezy traktowacé z
ostroznosciq ze wzgledu na wybor technik analitycznych oraz mozliwe obnizenia
kosztow komparatorow w mechanizmach RSS.

Biorgc pod uwage analize wptywu na budzet przyjeta populacja
wejsciowa jest niedoszacowana w zwiqgzku z tym wynik analizy wptywu na
budzet jest zanizony.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 225/2014 z dnia 28 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 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-18/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Januvia (sitagliptyna) we
wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2”, lipiec 2014 r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 225/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. 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 dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 226/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.

W sprawie oceny szczepionki Rotateq (szczepionka przeciw
rotawirusowi, zywa) (kod EAN: 5909990609277) we wskazaniu
czynne uodpornienie niemowlat w wieku od 6 tygodni do 32 tygodni
w celu zapobiegania wystgpieniu zapalenia zotgdka i jelit wywotanego
zakazeniem rotawirusem

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Rotateq (szczepionka przeciw rotawirusowi, zywa) (kod EAN:
5909990609277) we wskazaniu: czynne uodpornienie niemowlgt w wieku od 6
tygodni do 32 tygodni w celu zapobiegania wystgpieniu zapalenia zotqgdka i jelit
wywotanego zakazeniem rotawirusem.

Uzasadnienie

Wyniki badan wskazujq na dobrze udokumentowang skutecznosc¢ szczepionki
jedynie w pierwszym i drugim sezonie epidemiologicznym i w okresie do 2 lat po
szczepieniu. Wysoka cena leku (powyzej progu efektywnosci kosztowej), przy
stosunkowo nieduzym zagroZeniu zycia w przypadku infekcji oraz przy
nierefundowaniu innych szczepionek zapobiegajgcych infekcjom o znacznie
powazniejszych konsekwencjach zdrowotnych. Wnioskowana szczepionka jest
refundowana w nielicznych krajach UE, w tym jedynie jednym o PKB per capita
zblizonym do Polski.

Uwagi Rady

Wskazane jest stworzenie przez Ministerstwo Zdrowia, w porozumieniu z
ekspertami, listy priorytetow w zakresie refundacji szczepionek.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 226/2014 z dnia 28 lipca 2014 .

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-17/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
szczepionki Rotateq (szczepionka przeciw rotawirusowi, zywa) we wskazaniu: czynne uodpornienie niemowlat w wieku od
6 tygodni do 32 tygodni w celu zapobiegania wystgpieniu zapalenia zotadka i jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem”,
17.07.2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 227/2014 z dnia 28 lipca 2014 .
w sprawie oceny leku Sabril (wigabatryna), kod EAN: 5909990312818
we wskazaniu monoterapia napaddéw padaczkowych u niemowlat
(zespot Westa)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sabril (wigabatryna) tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., kod EAN: 5909990312818
we wskazaniu: monoterapia napaddow padaczkowych u niemowlgt (zespot
Westa), w ramach grupy limitowej i wydawanie go pacjentom w
ramach odpfatnosci

Uzasadnienie

Badania stabej jakosci wskazujg, Ze wigabatryna charakteryzuje sie
skutecznosciq w leczeniu napaddw padaczkowych typu zgieciowego (zespot
Westa) u niemowlgt, aczkolwiek brak jest badar porownujgcych go z kwasem
walproinowym. Stosowanie wigabatryny wiqze sie z powaznymi objawami
niepozgdanymi, szczegdlnie utratq wzroku. Zalecenia towarzystw naukowych
oraz NICE i opinie wszystkich 4 ekspertow wskazujg na zasadnosc¢ stosowania
wigabatryny w leczeniu napadow zgieciowych, szczegdlnie u pacjentow ze
stwardnieniem guzowatym, ale takze w zespole Westa o innej etiologii. Koszt
leku nie przekracza progu efektywnosci kosztowej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-19/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Sabril (wigabatryna) we wskazaniu:
monoterapia napadéw padaczkowych u niemowlat (zesp6t Westa)”, 18 lipca 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy

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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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zo#tym stanowig informacje publiczne podlegajace wylaczeniu ze wzgledu na

tajemnice przedsiebiorcy — Sanofi-Aventis sp z.0.o.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis sp z.0.0. o zakresie tajemnicy

przedsiebiorcy.

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 pézn. 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 pézn. zm.).

Organ dokonujagcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Sanofi-Aventis sp z.0.0



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr227/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Sabril (wigabatryna), kod EAN: 5909990312818
we wskazaniu monoterapia napaddéw padaczkowych u niemowlat
(zesp6t Westa)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sabril (wigabatryna) tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., kod EAN: 5909990312818
we wskazaniu: monoterapia napaddow padaczkowych u niemowlgt (zespot
Westa), w ramach grupy limitowej i wydawanie go pacjentom w
ramach odptatnosci , pod warunkiem zapewnienia odpowiedniej
kontroli okulistycznej leczonych chorych.

Uzasadnienie

Badania stabej jakosci wskazujg, Ze wigabatryna charakteryzuje sie
skutecznosciq w leczeniu napaddw padaczkowych typu zgieciowego (zespot
Westa) u niemowlgt, aczkolwiek brak jest badan porownujgcych go z kwasem
walproinowym. Stosowanie wigabatryny wiqgze sie z powainymi objawami
niepozqgdanymi, szczegdlnie utratq wzroku. Zalecenia towarzystw naukowych
oraz NICE i opinie wszystkich 4 ekspertow wskazujg na zasadnosc¢ stosowania
wigabatryny w leczeniu napadow zgieciowych, szczegdlnie u pacjentow ze
stwardnieniem guzowatym, ale takze w zespole Westa o innej etiologii. Koszt
leku nie przekracza progu efektywnosci kosztowe.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-19/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sabril (wigabatryna) we wskazaniu:
monoterapia napadow padaczkowych u niemowlat (zespdt Westa)”, 18 lipca 2014 r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy

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 227/2014 z dnia 28 lipca 2014 .

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy — Sanofi-Aventis sp z.0.0.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis sp z.0.0. o0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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 pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci. Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Sanofi-Aventis sp z.0.0
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 228/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Sabril (wigabatryna) kod EAN: 5909990832712
we wskazaniu monoterapia napaddéw padaczkowych u niemowlat
(zesp6t Westa)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sabril (wigabatryna) granulat do sporzqdzania roztworu doustnego, 500 mg, 50
saszetek, kod EAN: 5909990832712 we wskazaniu: monoterapia napaddow
padaczkowych u niemowlgt (zespét Westa), w ramach grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom w ramach odpfatnosci , pod
warunkiem zapewnienia odpowiedniej kontroli okulistycznej leczonych chorych.

Uzasadnienie

Badania stabej jakosci wskazujg, ze wigabatryna charakteryzuje sie
skutecznosciq w leczeniu napaddow padaczkowych typu zgieciowego (zespot
Westa) u niemowlgt, aczkolwiek brak jest badan porownujgcych go z kwasem
walproinowym. Stosowanie wigabatryny wigze sie z powaznymi objawami
niepozgdanymi, szczegdlnie utratq wzroku. Zalecenia towarzystw naukowych
oraz NICE i opinie wszystkich 4 ekspertow wskazujg na zasadnosc¢ stosowania
wigabatryny w leczeniu napadow zgieciowych, szczegdlnie u pacjentow ze
stwardnieniem guzowatym, ale takze w zespole Westa o innej etiologii. Koszt
leku nie przekracza progu efektywnosci kosztowej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-19/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sabril (wigabatryna) we wskazaniu:
monoterapia napadow padaczkowych u niemowlat (zespdt Westa)”, 18 lipca 2014 r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 228/2014 z dnia 28 lipca 2014 .

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy — Sanofi-Aventis sp z.0.0.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis sp z.0.0. o0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia 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 wyfgczenia jawnosci. Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Sanofi-Aventis sp z.0.0
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 229/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie
restenozy naczyn wienncowych za pomocg balonu uwalniajgcego lek”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie restenozy naczyn wienncowych za pomocq balonu
uwalniajgcego lek” jako swiadczenia gwarantowanego, pod warunkiem
ograniczenia wskazann do restenozy w stencie i zastosowania balonow
uwalniajgcych lek (DEB), ktorych skutecznos¢ udokumentowano w dobrej
jakosci badaniach naukowych. Zasadne jest aby cena DEB byta porownywalna z
ceng DES - stentow uwalniajgcych leki (Il generacji).

Uzasadnienie

Przeglqdy systematyczne umiarkowanej jakosci randomizowanych badan
klinicznych potwierdzajq przewage skutecznosci leczenia restenozy w stentach
metalowych (BMS) i powlekanych (DES) za pomocq DEB, w porédwnaniu z
angioplastykq balonowqg (POBA). Skutecznos¢ DEB i implantacji kolejnego
stentu DES w leczeniu restenozy w stentach BMS i DES jest, w przypadku
wiekszosci istotnych punktow koricowych, porownywalna. W grupie chorych z
restenozq po implantacji stentu DES stosowanie DEB mozZe byc szczegdlnie
uzasadnione np. w przypadku trudnosci technicznych zwiqgzanych z implantacjg
kolejnego stentu DES (stent-in-stent) lub gdy istniejg powody do skrdcenia
okresu stosowania podwdjnego leczenia przeciwptytkowego. W chwili obecnej
brak jest dostatecznej ilosci dobrej jakosci dowodow naukowych aby uznac¢ za
jednoznacznie potwierdzong skutecznosc¢ interwencji za pomocq DEB w innych
wskazaniach (np. w chorobie matych naczyn).

Wyniki randomizowanych badan klinicznych z DEB dotyczq jedynie balonu
Sequent Please. W przypadku czesci pozostatych DEB dostepne sq jedynie
ograniczone dane pochodzqce z rejestrow klinicznych (2 badania rejestrowe dla
balonu DIOR, po jednym badaniu dla balonu Panthera Lux, Elutax oraz Moxy -
w tym ostatnim przypadku liczebnos¢ grupy badanej byta bardzo mata). W
przypadku balonu IN.PACT dowody naukowe pochodzqg z pojedynczej pracy
dwuosrodkowej. Czestos¢ wystepowania niektorych istotnych punktow
koricowych w badaniach rejestrowych byta zréznicowana (np. wyzsza czestosc
wystepowania ponownych rewaskularyzacji w badaniu rejestrowym z IN.PACT).
Brak jest badan bezposrednio porownujgcych skutecznosc¢ poszczegolnych DEB

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 229/2014 z dnia 28 lipca 2014 .

jak i formalnych analiz posrednich, jednak uzyskane wyniki (np. wyzsza czestosc
wystepowania niektdrych punktow koricowych po zastosowaniu balonu Elutax
w porownaniu z balonem Sequent Please w rejestrze SCAAR) mogq wskazywac
na zroZnicowanqg skutecznos¢ poszczegdlnych technologii. Poniewaz
poszczegdlne DEB rodzniq sie m.in. dawkq leku, nosnikiem, wskaznikami
uwalniania z powierzchni balonu i koncentracjq w scianie naczyn, do chwili
ukazania sie kolejnych wynikéow badan zasadne jest stosowanie balonow o
lepiej udokumentowanej skutecznosci (Sequent Please, w dalszej kolejnosci
DIOR, Panthera Lux).

Poniewaz skutecznos¢ DEB i implantacji DES (stent-in-stent) w leczeniu
restenozy jest porownywalna, zasadne jest aby cena produktu (balonu DEB)
byta porownywalna z cenq stentu DES Il generacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-430-
1/2014, ,Leczenie restenozy naczyn wiencowych za pomocga balonu uwalniajgcego lek”, 21.07.2014.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 230/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
nab-paklitakselu (paklitaksel w postaci nanoczgsteczkowego
kompleksu z albuming) w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
kodow ICD-10: C25, C25.0, C25.8, C25.9, realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie nab-paklitakselu (paklitaksel w postaci nanoczqsteczkowego
kompleksu z albuming) w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw ICD-10:
C25 (nowotwor ztosliwy trzustki), C25.0 (gtowa trzustki), C25.8 (zmiana
przekraczajgca granice trzustki), C25.9 (trzustka, umiejscowienie nieokreslone)
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Wyniki badania klinicznego Il fazy wskazujg, ze w leczeniu chorych na
rozsianego raka gruczofowego trzustki nab-paclitaxel w skojarzeniu z
gemcytabing wykazuje nieznacznie wiekszqg skutecznos¢ w pordéwnaniu
samodzielng chemioterapiq gemcytabing. Miarqg tego jest wydfuzenie mediany
czasu przezycia chorych z 6.7 miesigca do 8.5 miesigca (roznica 1.8 miesigca) i
wymierna redukcja ryzyka zgonu (RR=0.72) [1]. Stosunkowo niewielki zysk
kliniczny i wysoki koszt leczenia nab-paclitakselem sprawia jednak, ze wedtug
analiz farmakoekonomicznych inkrementalny wspdfczynnik efektywnosci-
kosztow dla tej terapii znaczqgco przekracza prog dla technologii efektywnych
kosztowo w Polsce. Jednoczesnie, wyniki innego badania dotyczqcego leczenia
chorych na rozsianego raka gruczotowego trzustki, w ktorym porownywano
stosowanie samodzielnej chemioterapii gemcytabing ze schematem
FOLFIRINOX [2] sugerujq posrednio wiekszy zysk w zakresie wydfuzenia mediany
czasu przezycia chorych (6.8 vs. 11.1 miesigca-rdoznica 4.3 miesigca) i wiekszg
redukcje ryzyka zgonu (RR=0.57) niz w przypadku skojarzenia nab-paclitaxelu z
gemcytabing. Jakkolwiek wszelkie porownania posrednie obarczone mogq by¢
btedem, a kryteria wiqczenia do badan [1] i [2] nieznacznie rdznity sie, to
aktualnie brak jest klinicznych, patologicznych lub biochemicznych czynnikow
predykcyjnych pozwalajgcych wytoni¢ grupe chorych, ktéra mogtaby odnies¢
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 230/2014 z dnia 28 lipca 2014 .

wiekszy zysk ze stosowania schematu nab-paclitaxel z gemcytabing w
porownaniu ze schematem FOLFIRINOX.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu , Nab-
paklitaksel (paklitaksel w postaci nanoczasteczkowego kompleksu z albuming) w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
kodu ICD-10: C25, C25.0, C25.8, C25.9”, AOTM-BP-431-21/2014, 25 lipiec 2014 r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Von Hoff DD i wsp. . Increased survival in pancreatic cancer with nab-paclitaxel plus gemcitabine. N Engl J Med.
2013 Oct 31;369(18):1691-703

2. Conroy T | wsp. FOLFIRINOX versus gemcitabine for metastatic pancreatic cancer. N Engl J Med. 2011 May
12;364(19):1817-25.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr221/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktu leczniczego Noxafil
(posaconazolum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce

Produktu Leczniczego

Rada wuwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Noxafil
(posaconazolum) w zakresie nastepujgcych wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego:

e jako lek dostepny na recepte, we wskazaniu: zespot mielodysplastyczny
(MDS) u pacjentow <18 r.z. przygotowywanych do przeszczepienia
komorek krwiotwdrczych;

e jako lek dostepny na recepte, we wskazaniu: u pacjentow <18 r.z. w
przewlektej chorobie ziarniniakowej (D71) charakteryzujgcej sie wysokq
czestosciq grzybiczych zakazen narzqdowych;

e jako lek dostepny na recepte, we wskazaniu: we wtornej profilaktyce
przeciwgrzybiczej po  przeszczepieniu  krwiotwdrczych  komorek
macierzystych u pacjentow <18 r.z., ukierunkowanej na wczesniej
wystepujgce zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i
zakonczenia leczenia immunosupresyjnego;

e jako lek dostepny na recepte: pacjenci <18 r.z. z ostrq biataczkq
limfoblastyczng wysokiego ryzyka, z nawrotem ostrej biataczki
limfoblastycznej lub ostrej biataczki szpikowe;.

Uzasadnienie

Obecna rekomendacja jest zgodna z wczesniejszym stanowiskiem RP z 24
marca 2014 r. zalecajgcym ograniczenie finansowania leku Noxafil
(posaconazolum) do grup najwyziszego ryzyka zakazenia aspergilozq i
nietolerujgcych flukonazolu Ilub itrakonazolu. Rada zwraca uwage, Ze dane
naukowe dotyczgce bezpieczeristwa stosowania leku w grupie chorych ponizej
13 r. Zz. sq ograniczone.

Noxafil (posaconazol) jest lekiem stosowanym, zgodnie z charakterystykq
produktu leczniczego, w leczeniu wybranych inwazyjnych zakazen grzybiczych u
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 221/2014 z dnia 28 lipca 2014r.

dorostych. Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego leku u
pacjentow ponizej 18 roku zycia oparta jest o dowody naukowe miernej i niskiej
jakosci, pochodzgce gtdwnie z analizy podgrup chorych pediatrycznych
biorgcych udziat w badaniach z udziatem dorostych, badan retrospektywnych
lub opisow przypadkdow. Skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania
posaconazolu w porownaniu z itraconazolem i voriconazolem w profilaktyce
przeciwgrzybiczej po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych w
populacji pediatrycznej oceniono w badaniu retrospektywnym z udziatem 150
chorych: oceniane leki wykazaty podobng skutecznos¢ [1]. Europejskie
rekomendacje kliniczne, sformutowane w oparciu o systematyczny przeglgd
pismiennictwa, dopuszczajg stosowanie posaconazolu w omawianych
wskazaniach pod warunkiem ograniczenia stosowania leku do chorych w wieku
13 lub wiecej lat [2,3].

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-460-17140-7/AD/14, dotyczyto przygotowania, na
podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 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
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164
poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz.
271, z pdzn. zm.) w zakresie leczniczego Noxafil (posaconazolum, zawiesina doustna 40 mg/ml, 105
ml, kod EAN: 5909990335244) we wskazaniach zgodnych z ponizsza tabels.

Subst. Nazwa, posta¢, zawartos¢, Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia
czynna opakowania, kod EAN

jako lek dostepny w aptece, we wskazaniu: zespdt mielodysplastyczny (MDS) u pacjentéw <18 r.z.
przygotowywanych do przeszczepienia komdrek krwiotwoérczych

jako lek dostepny w aptece, we wskazaniu: u pacjentéw <18 r.z. w przewlektej chorobie
ziarniniakowej (D17) charakteryzujacej sie wysoka czestoscig grzybiczych zakazen narzadowych
jako lek dostepny w aptece, we wskazaniu: we wtdrnej profilaktyce przeciwgrzybiczej po
przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych u pacjentéw <18 r.z., ukierunkowanej na
wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakorczenia
leczenia immunosupresyjnego

jako lek dostepny w chemioterapii: pacjenci <18 r.z. z ostrg biataczka limfoblastyczng wysokiego
ryzyka, z nawrotem ostrej biataczki limfoblastycznej lub ostrej biataczki szpikowej

Noxafil, zawiesina doustna
40 mg/ml, 105 ml, kod EAN:
5909990335244

Posoconazolum
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Doring M | wsp. Comparison of itraconazole, voriconazole, and posaconazole as oral antifungal prophylaxis in
pediatric patients following allogeneic hematopoietic stem cell transplantation. Eur J Clin Microbiol Infect Dis.
2014 Apr;33(4):629-38

2. Science M | wsp. Guideline for primary antifungal prophylaxis for pediatric patients with cancer or hematopoietic
stem cell transplant recipients. Pediatr Blood Cancer. 2014 Mar;61(3):393-400.

3.  Groll AH | wsp. Fourth European Conference on Infections in Leukaemia (ECIL-4): guidelines for diagnosis,
prevention, and treatment of invasive fungal diseases in paediatric patients with cancer or allogeneic
haemopoietic stem-cell transplantation. Lancet Oncol. 2014 Jul;15(8):e327-e340.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 231/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Monogen (dieta eliminacyjna) we wskazaniach:
deficyt LCHAD, deficyt VLCAD

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Monogen (dieta eliminacyjna), we wskazaniach: deficyt
LCHAD, deficyt VLCAD.

Uzasadnienie

Badania kliniczne dotyczqce skutecznosci preparatu Monogen, w tym badania
porownujgce Monogen z innymi produktami dietetycznymi specjalnego
przeznaczenia nie sq dostepne ze wzgledu na bardzo matq liczbe chorych.
Jednym z zalecen zawartych w rekomendacjach klinicznych (UK 2012 i 2013,
Spiekerkoetter 2009, Washington State Departament of Health 2010, EFNS
2006, Solis 2002) jest stosowanie dietetycznych srodkdéw specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego z  niskg  zawartosciq triglicerydow
dtugotaricuchowych (LCT), a zawierajgcych triglicerydy sredniotaricuchowe
(MCT). W rekomendacjach brak jest wskazania konkretnego produktu, bqdZ
wymienianych jest kilka produktow, w tym preparat Monogen. Produkty
lecznicze stosowane u chorych z deficytem LCHAD albo deficytem VLCAD, nalezq
do jednej kategorii, ale rozniq sie od siebie sktadem jakosSciowym i ilosSciowym.
Brak jest przestanek do wyboru tylko jednego z nich. Eksperci kliniczni
podkreslajg, Zze dobor preparatu powinien byc¢ uzalezniony od wieku, stanu
klinicznego i tolerancji produktu przez pacjenta. Dostepne publikacje wskazujq
na skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania diety bogatej w MCT i ubogiej w
LCT.

Z danych wynika, ze import docelowy produktu leczniczego Monogen
dotyczytby niewielkiej liczby chorych.
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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 srodkédw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu AOTM-RK-431-23/2014, ,,Monogen (dieta eliminacyjna)
proszek a 400 g we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD”, lipiec 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 232/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Cycloserine (cycloserinum) we wskazaniach: gruzlica ptuc,
gruzlica ptuc lekooporna i wielolekooporna (MDR) oraz
mykobakterioza ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Cycloserine (cycloserinum) kapsutki ¢ 250 mg, we
wskazaniach: gruzlica ptuc, gruZlica ptuc lekooporna i wielolekooporna (MDR)
oraz mykobakterioza ptuc.

Uzasadnienie

W gruzlicy ptuc wielolekoopornej cykloseryna wchodzi w sktad wszystkich
zalecanych schematdw leczenia. Lek moze byc¢ rowniez stosowany w ll-rzucie
gruzlicy ptuc i wyjgtkowo w mykobakteriozie. Lek ten w skali roku stosowany
jest u niewielkiej liczby chorych.
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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 srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu AOTM-0OT-431-21/2014, Cycloserine (Cycloserinum) kapsutki a
250 mg we wskazaniach: gruzlica ptuc, gruzlica ptuc lekooporna i wielolekooporna (MDR), mykobakterioza ptuc, 23 lipca
2014 r.

Inne wykorzystane zrodta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr222/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program wsparcia leczenia nieptodnosci
mieszkancéw Podkarpacia metodg naprotechnologii
na lata 2014-2016”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
wsparcia leczenia  niepfodnosci  mieszkanncow  Podkarpacia  metodg
naprotechnologii na lata 2014-2016”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu z perspektywy zdrowia
publicznego, sytuacji demograficznej i ekonomicznej zarowno kraju jak
i regionu.

Projekt nie zawiera jednakze wszystkich elementow programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM (ponadto, zawiera szereg uchybien w
nawiqzaniu do schematu ramowego dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego).

Populacja docelowa nie zostata precyzyjnie okreslona. Nie oszacowano
potencjalnej grupy docelowej oraz nie okreslono kryteriow kwalifikacji
beneficjentow (w projekcie nie uwzgledniono rowniez kampanii informacyjnej).
Projekt czesciowo zawiera zakres oczekiwanych efektow (opisanych jako cele),
jednakze bez podania miernikow efektywnosci, pozwalajgcych na ocene
realizacji programu, a takze stopnia zaspokojenia obranych celow. Projekt
pozbawiony jest takze oceny jakosci udzielanych swiadczern oraz oceny
zgtaszalnosci.

Projekt okresla jedynie koszt jednostkowy spotkania edukacyjnego. Nie podano
kosztu catkowitego programu, ze wzgledu na brak oszacowania wielkosci
populacji docelowej oraz wielkosci grupy moggcej brac¢ udziat w interwencji.
Niektore proponowane w ramach naprotechnologii interwencje stanowiq czes¢
dobrej praktyki klinicznej i niektore z nich sq finansowane przez NFZ.
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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, z uwzglednieniem ,Program wsparcia leczenia nieptodnosci mieszkancéw Podkarpacia metoda
naprotechnologii na lata 2014-2016" realizowany przez Wojewddztwo Podkarpackie, AOTM-0T-441-105/2014, Warszawa,
lipiec 2014.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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