Protokdl nr 28/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 sierpnia 2014 roky
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Czionkowie Rady Przeirzyvsiodci (Rada) obecni na posiedzeniu;

R A T i

Grzegorz Blazewicz
Anna Cledlik
Aleksandra Michowicz
Michat Mysliwiec
Tomasz Pasierski
Jerzy Stelmachdw
Rafat Suwinski
Zbigniew Szawarski
Piotr Szymanski

10. Andrzej Sliwczynski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad,

3. Omodwienie konfliktow interesow cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
Deferazyroksu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C91.5 (biataczka dorostych
z komérek T) realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach 3Swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigcia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
Ewerolimusu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu CD-10: C34 {nowotwdr ziosdliwy
oskrzela i ptuca), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach Swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
Imatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C30.0 {nowotwor ztodliwy jamy
nosowej), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmuijacege podawanie

Winoreibiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C82.0 (chioniak
pieziarniczy guzkowy z matych wpukionych komdérek), C83.8 {inne postacie rozlanych
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chioniakdw nieziarniczych), 84.5 (inne i nieokredlone chioniaki T), realizowanego w ramach
LProgramu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
Deoksorubicyny liposomaine] pegylowanej; winorelbiny; tiotepy; topotekanu w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C92.0 {ostra biataczka szpikowa), realizowanego w
ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe]”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenis obejmujgcego podawanie
Fotemustyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10: €71 (nowotwdr ziosliwy
mézgu), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcege podawanie
ipilimumabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu 1CD-10: C69.0 (nowotwar zosliwy
spojéwki), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapi
niestandardowe}”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia obejmujgcego podawanie
interferonu beta-la w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu C11.8 (nowotwdr ztosliwy
czesci nosowej gardia (nasopharynyx) - zmiany przekraczajgce granice czesci nosowe]j gardta),
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach Swiadczenia chemioterapii
niestandardowe]”.

Przygotowanie opinii w sprawie projektéw programow zdrowotnych jednostek samaorzadu

terytorialnego:

1} ..Program promocji zdrowia i rehabilitacji niepefnosprawnych” {gm. Siechnice)

2) ,Program akiywnosci ruchowej” {m. Sieradz)

3) ,Poprawa jakosci Zycia u oséb clerpigcych na choroby uktadu ruchu dla mieszkancow
Gminy Miejskiej taziska Gérne”

4} ,Program zdrowotny — rehabilitacja lecznicza dla Mieszkancow Gminy Suprasl w latach
2015-2018"

5) ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkancéw Miasta | Gminy Katy
Wroctawskie”

6) ,Program profilaktyki zdrowotnej - Becikowe po Grebocicku”

7} ,Program profilaktyki zakaze® pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w wojewodztwie kujawsko-pomorskim”

8) ,Program szczepien ochronnych przeciw pneumokokom dla dzieci w wieku od dwdch do
pieciu lat” {m. i gm. Serock)

9} ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wérdd drziect w oparciu 0 szczepienia
przeciwko pneumokokom w powiecie lubartowskim w latach 2014-2017 (P1249Y”
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~Program profilaktyki zakazed pneumokokowych wérdd dzieci migdzy 25 a 36 miesigcem
zycia w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Kostrzynie nad Odra”

Przygotowanie opinii w sprawie projektdw programow zdrowoinych jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program profilaktyki zakazed HCV dla Miasta Koscierzyna na lata 2014-2016"

), Program profilakiyki zakazen HCV dia Miasta Chetm na lata 2014-2018"
3} ,Program profilaktyki zakazen HCV w powiecie sfupskim”

} .Program profilaktyki zakazen HCV dla Gminy Koscierzyna na lata 2014-2016"

} . Pilotazowy program wykrywania wirusowego zakazenia watroby typu C {W2ZW typu C)
dia mieszkatcow Jarostawia”.
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14. Losowanie skiaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia,

15. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.

Ad.2. Prowadzacy posiedzenie zaproponowat poszerzenie porzadku cbrad o temat:

JPrzygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne] Erwinia L-
asparaginaza we wskazaniu: leczenie ostrej biataczkd limfoblastyczne] u pacjentdw, u kidrych
wystepuje reakcja nadwraziiwosci na L-asparaginaze produkowang przez Escherichia coli (kod 1CD-10:
€91.0), jako swiadczenia gwarantowanego”,

Rada przyjeta jednomysinie propozycie przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Postanowiono, ze temat zostanie omdwiony po pkt. 11 podanego werzesniej porzadku obrad.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgloszonych konflikidw interesaw,
Na skutek zgtoszonego konfliktu interesdw, jeden z cztonkdw Rady zostal jednomysinie wylgczony z
gltosowania i udziatu w pracach nad tematem objetym 8 pkt porzadku obrad.

Ad.4. Projekt stanowiska na femat podawania Deferazyroksu we wsi@zaniu: biataczka dorostych z
komorek T przedstawit czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zafgcznik do protokotu.

Ad.5. Projekt stanowiska na temat podawania Ewerolimusy we wskazaniu: nowotwdr ziosliwy oskrzela
i ptuca, przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosow prrzeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, kidra stanowi zalgeznik do protokofu,

Ad.6. Pracownilc Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-0T-431-23/2014
Llmatynib we wskazaniu 1CD-10 C30.0 nowotwory ziosliwe jamy nosowej — program leczenia w
ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 giosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedgca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawii najistotniejsze informacje z Raportu Nr: ADTM-0T-431-27/2014
~Winorelbina w rozpoznaniach wg ICD-10: C82.0; C83.8; (C84.5 - program leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowe]”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
hedacy je] stanowiskiem, kidra stanowi zalgcznik do protokotu.

Ad.8. Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AQTM-0T-431-22/2014
L~Doksorubicyna liposomalna pegylowana, winorelbina, tiotepa, topotekan we wskazaniu: ostra
biataczka szpikowa (C92.0) - Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, prayiefa uchwaty bedgce jej stanowiskami, ktére stanowis
zatgezniki do protokotu:
1} doksorubicyna liposomalna pegylowana - w wyniku glosowania 9 gloséw za, 0 glosdw przeciw;
2} winorelbina - w wyniku glosowania 8 giosdw za, 1 gios przeciw;
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3} tiotepa - w wyniku gtosowania 8 glosow za, 1 gios przeciw;
4} topotekan - w wyniku glosowania 8 glosdw za, 1 glos przeciw.,

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AGTM-BP-431-20/2014
LFotemustyna w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu WCD-10: C71 Raport ws. usuniecia
swiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach programu chemioterapii niestandardowej”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedacs jej stanowiskiem, kidra stanowi zatgcznik do protokoiu,

Ad.10. Pracownik Agencjl prredstawit ';najistomiejsze informacje z Raportu N AOTM-BP-431-
24/2014 ,ipilimumab w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: €69.0”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przvieta uchwate
bedaca jei stanowiskiem, kidra stanowi zalgcznik do protakotu.

Ad.11, Pracownilk Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AQTM-RK-431-
25/2014 ,Interfercn beta-la, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10: €11.8”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O glosdw przeciw, przyieta uchwale
bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zafgcznik do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia omdwiono dodatkowy temat porzgdku obrad.

Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-0T-430-4/2014
SERWINIA L-ASPARAGINAZA we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej u pacienidw, u
ktérych wystiepuje reakcja nadwrazliwoéci na L-asparaginaze produkowang przez Escherichia coli
{kod ICD-10: C91.0)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gilosami za, przy O giosow przeciw, przyiefa uchwate
bedacy jej stanowiskiem, kidra stanowi zalgcznik do protakotu.

Ad.12.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-
60/2014 ,Program promocji zdrowia i rehabilitacji niepetnosprawnych”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 giosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedgcy
jej opinig, ktora stanowi zatacznik do protokofu,

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-79/2014
LProgram aktywnodci ruchowej 60+”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przy obecnoscl podezas glosowania 9 czlonkdw Rady, 9
gfaosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do
protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr: AOTM-0T-441-115/2014
~Poprawa jakosci zycia u 0séb cierpigcych na choroby uldadu ruchu dia mieszkafcow Gminy Miejskie]
taziska Gorne".

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyiefa uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze infarmacje z raportu nr: AOTM-0T-441-128/2014
LProgram zdrowotny ~ rehabilitacja lecznicza dla mieszkancow Gminy Suprash w latach 2015-2018”.

Nastepnie projekt opinif przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzone} dyskusii Rada, 10 glesami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedgca jej opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-145/2014
~Rehabilitacja lecznicza {fizjoterapia § Kinezyterapia) mieszkarncdw Miasta | Gminy Kgty Wroclawskie”.

Nastepnie projekt opindi przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, kidra stanowt zatgcznik do protokatu,

6. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-74/2014
LProgram profilaktyki zdrowotnej — Becikowe po Grebocicku na rok 20157,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjels uchwate
bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-111/2014
JProgram profilaktyki zakaierh pneumokokowych wérdd drzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gltosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
hedaca jej opinig, kidra stanowi zalgcznik do protokoiu,

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-132/2014
LProgram szczepiens ochronnych przeciw pneumokokom dia dzieci w wieku od dwdch do pieciu lat”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przvjeta uchwale
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

9. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr; AOTM-0T-441-139/2014
.Frogram profilakiyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumckekom w powiecie lubartowskim w latach 2014-20177.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu,

10. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: nr: AOTM-OT-441-
148/2014 ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wérad dzieci miedzy 25 a 36 miesigcem
zycia w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Kostrzynie nad Odrg”

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,
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Ad.23.1. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: nr: AOTM-0T-441-
80/2014 ,Program profilakiyki zakazen HCV dla Miasta Koscierzyna na lata 2014-2016".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwale
bedgcy jej opinia, ktdra stanowi zalacznik do protokoiu,

2. Pracownik Agenci przedstawil najistotniejsze informacije z raportu ar: nr: AOTM-0T-441-82/2014
LBrogram profilakiyki zakazen HCV dla Miasta Chetm na lata 2014-2016”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 10 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjele uchwale
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr nrr AGTM-0T-441-94/2014
LProgram profilaktyki zakazert HCV w powiecie stupskim”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwale
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raporiu nr: nr: AOTM-0T-441-100/2014
#Program profilaktyki zakazed HCV dla Gminy Koscierzyna na lata 2014-2016".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 giosami za, przy O giosdw przeciw, przyiefa uchwate
bedgca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokofu.

5. Pracownik Agenc]i przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: nr: AOTM-0T-441-119/2014
»Pilotazowy program wykrywania wirusowego zakazenia watroby typu ¢ (WZW () dia mieszkancdw
Jarostawia”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwalte
bedaca jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.14. Przeprowadzono losowanie skladéw Zespotow na posiedzenia Rady w driach 25 sierpnia i
1 wrzesnia 2014 r.

Ad.15. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyi posiedzenie Rady o godzinie 13:30.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Michat Myéliwiec
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosc



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 233/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
deferazyroksu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C91.5, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie deferazyroksu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C91.5 (biataczka dorostych z komdrek T) w ramach ,Programu leczenia w
ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Nie ma Zzadnych danych przemawiajgcych za finansowaniem  leczenia
deferazyroksem w tak sformutowanym wskazaniu. Jest to doustny lek
chelatujgcy Zelazo, ktdre, po zwigzaniu, wydalane jest gtownie z katem.
Deferazyroks stosowany jest w stanach przewlektego nadmiaru Zelaza w
organizmie. Obecnie jest on refundowany w ramach programu lekowego
,Leczenie doustne standw nadmiaru zelaza w organizmie (ICD-10: E.83.1)” .

Brak danych literaturowych oraz opinia eksperta powotanego przez AOTM
wskazujg, ze lek nie jest stosowany w przedmiotowym wskazaniu C91.5. Zadna
z 5 odnalezionych rekomendacji klinicznych nie wymienia deferazyroksu jako
opcji terapeutycznej w leczeniu biataczki dorostych z komorek T.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pd6in .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Deferazyroks we wskazaniu: biataczka dorostych z komédrek T (C91.5) - Program leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”, AOTM-0T-431-24/2014, 30 lipca 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 234/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
ewerolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C34, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie ewerolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C34 (nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca) w ramach ,Programu leczenia w
ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Brak naukowych dowoddw, uzasadniajgcych stosowanie ewerolimusu w
leczeniu chorych na nowotwory ztosliwe oskrzela i ptuca. Ewerolimus ma
naukowo potwierdzong wartos¢ w leczeniu chorych na neuroendokrynne
nowotwory trzustki, ale przenoszenie wspomnianych obserwacji na nowotwory
oskrzela i ptuca z cechami neuroendokrynnosci nie jest uzasadnione.
Odnaleziono jedng rekomendacje kliniczng, w ktorej ewerolimus wymieniany
jest jako alternatywa leczenia w przypadku drobnokomdrkowego raka ptuc w
stopniu Ill B (T4 zwigzane z guzem z obecnosciq innych odrebnych ognisk raka w
innym ptacie tego samego ptuca) oraz w stopniu IV. Nie odnaleziono Zzadnych
rekomendacji  refundacyjnych  dotyczqcych  ewerolimusu w  leczeniu
nowotwordw ztosliwych ptuc i oskrzeli.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Ewerolimus we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C34 (Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca) Program leczenia
w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”, AOTM-0T-431-25/2014, 30 lipca 2014 r.

Inne wykorzystane zrddta 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 235/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
imatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C30.0,
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia

chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie imatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C30.0
(nowotwor ztosliwy jamy nosowej) w ramach ,,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Stosowanie imatynibu w rozpoznaniu C30.0 czyli nowotwory jamy nosowej nie
znajduje uzasadnienia z wyjgtkiem rozpoznania czerniaka btony sluzowej nosa
z potwierdzonq mutacjq KIT w obrebie eksonu 11 lub 13.

Populacja takich pacjentow w Polsce obejmuje rocznie 3-4 pacjentow,
zastosowanie imatynibu w czerniakach z obecnosciq mutacji KIT jest zalecane
przez amerykariskie i polskie towarzystwa naukowe.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Imatynib we wskazaniu ICD-10 C30.0: nowotwory ztosliwe jamy nosowej — program leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”, AOTM-0T-431-23/2014, 31 lipca 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 236/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
winorelbiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C82.0, C83.8, C84.5, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w

ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie winorelbiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C82.0 (chtfoniak nieziarniczy guzkowy z matych wpuklonych komdrek), C83.8
(inne postacie rozlanych chtoniakdw nieziarniczych), 84.5 (inne i nieokreslone
chtoniaki T) w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

Uzasadnienie

Brak jest badan klinicznych porownujgcych stosowanie leku z technologiami
alternatywnymi. Nie odnaleziono rekomendacji Towarzystw Naukowych
dotyczgcych wskazan do stosowania winorelbiny w omawianych jednostkach
chorobowych (zaréwno w monoterapii, jak i w schematach wielolekowych).Brak
jest rowniez informacji dotyczqcych finansowania ze srodkdéw publicznych w
innych krajach o podobnym PKB.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Winorelbina w rozpoznaniach wg ICD-10: C82.0; C83.8; C84.5 - program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”, AOTM-0T-431-27/2014, 31 lipca 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 237/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
doksorubicyny liposomalnej pegylowanej w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C92.0, realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej pegylowanej w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C92.0 (ostra biataczka szpikowa) w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

W przypadku doksorubicyny wytyczne kliniczne wskazujq na zasadnosc
wigczenia antybiotykdw antracyklinowych (w tym doksorubicyny) w kombinacji
z cytarabing, jednakze nie odnoszq sie wprost do postaci leku tj. do jej
pegylowanej lub niepegylowanej formy. Brak jest dowoddow naukowych
potwierdzajgcych efektywnosc¢ kliniczng pegylowanej liposomalnej formy
doksorubicyny w tak zdefiniowanym wskazaniu (nie wykazano, aby podawanie
innych  antracyklin w rownowaznych dawkach jak w schematach
rekomendowanych byfo skuteczniejsze od stosowania daunorubicyny Ilub
idarubicyny).  Doksorubicyna liposomalna nie jest wymieniana w
rekomendacjach krajowych i miedzynarodowych jako opcja w leczeniu ostrej
biataczki szpikowej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Doksorubicyna liposomalna pegylowana, winorelbina, tiotepa, topotekan we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (C92.0)
- Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”’, AOTM-0T-431-22/2014, 30 lipca 2014 .

Inne wykorzystane zrédta 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 238/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
winorelbiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C92.0,
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie winorelbiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C92.0 (ostra biataczka szpikowa) w ramach , Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej” w kolejnej linii leczenia opornej
lub nawrotowej biataczki szpikowej, do momentu podjecia decyzji o utworzeniu
programu lekowego Ilub publikacji dobrej jakosci dowodow naukowych
weryfikujgcych skutecznosc¢ interwencji. Zasadnym wydaje sie, aby cena
opakowania leku zawierajgcego substancje czynng winorelbina, stosowanego w
chemioterapii niestandardowej, nie byfta wyisza od limitu finansowania
opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Dowody naukowe stabej jakosci sugerujq skutecznos¢ winorelbiny w kolejnej
linii leczenia chorych z oporng na wczesniejsze linie leczenia/nawrotowq ostrg
biataczkq szpikowq, przede wszystkim u dzieci i mfodych dorostych. Wyniki
badan wymagajq potwierdzenia w dobrej jakosci, kontrolowanych badaniach
klinicznych. Do czasu ich przeprowadzenia utrzymanie mozliwosci stosowania
leku w ramach chemoterapii niestandardowej, u starannie dobranych chorych
(przede wszystkim w populacji pediatrycznej), wydaje sie jednak uzasadnione.
Nalezy podkreslic, Zze podawanie lekdw w programie chemioterapii
niestandardowej dotyczy z definicji przypadkdow nietypowych, zachodzqcych
wowczas, gdy nie moina skorzysta¢ z innych opcjonalnych sposobow
postepowania o udowodnionej efektywnosci klinicznej w danym wskazaniu.
Takqg populacje stanowiq pacjenci z oporng na wczesniejsze linie
leczenia/nawrotowq ostrq biataczkq szpikowq. Lek powinien by¢ finansowany w
ramach chemoterapii niestandardowej tylko do momentu wprowadzenia
programu lekowego pozwalajgcego na ocene skutecznosci praktycznej terapii w
warunkach polskich i/lub ukazania sie wynikow badan pozwalajgcych w sposob
bardziej wiarygodny zweryfikowac skutecznosc interwencji.

Ze wzgledu na brak grupy kontrolnej oraz krotki horyzont badari nie mozna
jednoznacznie okresli¢ wptywu terapii na zdrowie oraz jakosc¢ Zycia pacjentow, a

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 238/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

przez to takze kosztow zwigzanych z wdroZzeniem leczenia ocenianymi
technologiami lekowymi, niemniej wydaje sie zasadne, aby cena opakowania
leku zawierajgcego substancje czynng winorelbina, stosowanego w
chemioterapii niestandardowej, nie byta wyisza od limitu finansowania
opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Doksorubicyna liposomalna pegylowana, winorelbina, tiotepa, topotekan we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (C92.0)
- Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”, AOTM-0T-431-22/2014, 30 lipca 2014 r.

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 239/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
tiotepy w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C92.0,
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie tiotepy w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C92.0
(ostra biataczka szpikowa) w ramach ,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej” w kolejnej linii leczenia opornej
lub nawrotowej biataczki szpikowej, do momentu podjecia decyzji o utworzeniu
programu lekowego Ilub publikacji dobrej jakosci dowodow naukowych
weryfikujgcych skutecznosc¢ interwencji. Zasadnym wydaje sie, aby cena
opakowania leku zawierajgcego substancje czynnq tiotepa, stosowanego w
chemioterapii niestandardowej, nie byta wyisza od limitu finansowania
opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe sugerujq skutecznosc tiotepa w kolejnej linii
leczenia chorych z opornqg na wczesniejsze linie leczenia/nawrotowq ostrg
biataczkq szpikowq, przede wszystkim u dzieci i mtodych dorostych. Wyniki
badan wymagajq potwierdzenia w dobrej jakosci, kontrolowanych badaniach
klinicznych. Do czasu ich przeprowadzenia utrzymanie mozliwosci stosowania
leku w ramach chemoterapii niestandardowej, u starannie dobranych chorych
(przede wszystkim w populacji pediatrycznej), wydaje sie jednak uzasadnione.
Nalezy podkreslic, Ze podawanie lekdw w programie chemioterapii
niestandardowej dotyczy z definicji przypadkdow nietypowych, zachodzqcych
wowczas, gdy nie mozina skorzysta¢ z innych opcjonalnych sposobow
postepowania o udowodnionej efektywnosci klinicznej w danym wskazaniu.
Takqg populacje stanowiq pacjenci z oporng na wczesniejsze linie
leczenia/nawrotowq ostrq biataczkq szpikowq. Lek powinien by¢ finansowany w
ramach chemoterapii niestandardowej tylko do momentu wprowadzenia
programu lekowego pozwalajgcego na ocene skutecznosci praktycznej terapii w
warunkach polskich i/lub ukazania sie wynikow badan pozwalajgcych w sposob
bardziej wiarygodny zweryfikowac skutecznosc interwencji.

Ze wzgledu na brak grupy kontrolnej oraz krotki horyzont badari nie mozna
jednoznacznie okresli¢ wptywu terapii na zdrowie oraz jakosc¢ Zycia pacjentow, a

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 239/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

przez to takze kosztow zwigzanych z wdroZzeniem leczenia ocenianymi
technologiami lekowymi, niemniej wydaje sie zasadne, aby cena opakowania
leku zawierajgcego substancje czynng tiotepa, stosowanego w chemioterapii
niestandardowej, nie byta wyzsza od limitu finansowania opublikowanego w
aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Doksorubicyna liposomalna pegylowana, winorelbina, tiotepa, topotekan we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (C92.0)
- Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”, AOTM-0T-431-22/2014, 30 lipca 2014 r.

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 240/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
topotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C92.0,
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie topotekanu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C92.0 (ostra biataczka szpikowa) w ramach , Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej” w kolejnej linii leczenia opornej
lub nawrotowej biataczki szpikowej, do momentu podjecia decyzji o utworzeniu
programu lekowego Ilub publikacji dobrej jakosci dowodow naukowych
weryfikujgcych skutecznosc¢ interwencji. Zasadnym wydaje sie, aby cena
opakowania leku zawierajgcego substancje czynng topotekan, stosowanego w
chemioterapii niestandardowej, nie byta wyzisza od limitu finansowania
opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe sugerujg skutecznosc¢ topotekanu w kolejnej
linii leczenia chorych z oporng na wczesniejsze linie leczenia/nawrotowq ostrq
biataczkq szpikowq, przede wszystkim u dzieci i mtodych dorostych. Wyniki
badan wymagajq potwierdzenia w dobrej jakosci, kontrolowanych badaniach
klinicznych. Do czasu ich przeprowadzenia utrzymanie mozliwosci stosowania
leku w ramach chemoterapii niestandardowej, u starannie dobranych chorych
(przede wszystkim w populacji pediatrycznej), wydaje sie jednak uzasadnione.
Nalezy podkreslic, Ze podawanie lekdw w programie chemioterapii
niestandardowej dotyczy z definicji przypadkdow nietypowych, zachodzqcych
wowczas, gdy nie mozina skorzysta¢ z innych opcjonalnych sposobow
postepowania o udowodnionej efektywnosci klinicznej w danym wskazaniu.
Takqg populacje stanowiq pacjenci z oporng na wczesniejsze linie
leczenia/nawrotowq ostrq biataczkq szpikowq. Lek powinien by¢ finansowany w
ramach chemoterapii niestandardowej tylko do momentu wprowadzenia
programu lekowego pozwalajgcego na ocene skutecznosci praktycznej terapii w
warunkach polskich i/lub ukazania sie wynikow badan pozwalajgcych w sposob
bardziej wiarygodny zweryfikowac skutecznosc interwencji.

Ze wzgledu na brak grupy kontrolnej oraz krotki horyzont badari nie mozna
jednoznacznie okresli¢ wptywu terapii na zdrowie oraz jakosc¢ Zycia pacjentow, a
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 240/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

przez to takze kosztow zwigzanych z wdroZzeniem leczenia ocenianymi
technologiami lekowymi, niemniej wydaje sie zasadne, aby cena opakowania
leku zawierajgcego substancje czynnqg topotekan, stosowanego w chemioterapii
niestandardowej, nie byta wyzsza od limitu finansowania opublikowanego w
aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Doksorubicyna liposomalna pegylowana, winorelbina, tiotepa, topotekan we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (C92.0)
- Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”, AOTM-0T-431-22/2014, 30 lipca 2014 r.

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 241/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
fotemustyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu
ICD-10: C71, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie fotemustyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C71 (nowotwor ztosliwy mozgu) w ramach ,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Fotemustyna nalezy do cytostatykow z grupy pochodnych nitrozomocznika;
wskazania rejestracyjne dla fotemustyny obejmujq pierwotne ztosliwe guzy
modzgu. Dane kliniczne dotyczgce bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania
tego leku w omawianym wskazaniu sq nieliczne i pochodzg wytqcznie z badan
jednoramiennych. Odsetki odpowiedzi obserwowane w leczeniu guzow madzgu
fotemustyng sqg niewielkie, brak jest danych, ktore dokumentowatyby wptyw
takiego leczenia na przezycia chorych. Leczenie obarczone jest stosunkowo
wysokq toksycznosciq, zwtaszcza hematologiczng. W rekomendacjach
klinicznych  Polskiej Unii Onkologii, wsrdd pochodnych nitrozomocznika
stosowanych w leczeniu guzow mozgu, wymieniana jest lomustyna, ktora
wchodzi w skftad szeroko stosowanego schematu PCV (prokarbazyna,
lomustyna, winkrystyna), brak jest natomiast rekomendacji odnoszgcych sie do
stosowania fotemustyny.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z po6in .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Fotemustyna w rozpoznaniu zakwalifilkowanym do kodu ICD-10: C71”, AOTM-BP-431-20/2014, lipiec 2014 r.

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 242/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
ipilimumabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C69.0, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach

Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie ipilimumabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C69.0 (nowotwor ztosliwy spojowki) w ramach ,,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Spojowka oka to btona sluzowa pokrywajgca wewnetrzng czes¢ powiek
(spojowka powiek) lub zewnetrznq przedniq czes¢ twardowki (spojowka gatki
ocznej). Kod ICD-10: C69.0 (nowotwor ztosliwy spojowki) obejmuje heterogenng
grupe nowotworow, wsrod ktorych najczesciej wymieniany jest rak
ptaskonabtonkowy i chtoniak ztosliwy. W rzadkich przypadkach ze spojowki oka
(podobnie jak z innych bton sluzowych) wywodzi¢ sie moze czerniak ztosliwy. W
takiej sytuacji, w przypadku rozsiewu choroby, zasadne moze byc¢ podjecie
leczenia chorego ipilimumabem, ktory jest przeciwciatem monoklonalnym anty-
CTLA-4 stosowanym w leczeniu zaawansowanego czerniaka ztosliwego u
dorostych. Dostepny w Polsce program leczenia czerniaka ipilimumabem
pozwala na zastosowanie tego leku w przypadku, gdy ognisko pierwotne byfo w
obrebie bton sluzowych, a wiec rowniez w obrebie spojowki. Zdaniem Rady,
przypadki czerniaka ztosliwego spojowki nalezy wiec zalicza¢ do kodu C43.1
(czerniak ztosliwy powieki, fqgcznie z kqtem oka) lub C43.3 (czerniak ztosliwy
innych i nieokreslonych czesci twarzy), co w uzasadnionych przypadkach
pozwoli zakwalifikowac chorych do istniejgcego sSwiadczenia. Jednoczesnie,
brak jest dowodow naukowych na skutecznosc ipilimumabu w nowotworach
spojowki innych niz czerniak ztosliwy.
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Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Ipilimumab w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C69.0”, AOTM-BP-431-24/2014, 30 lipca 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 243/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
interferonu beta-1a w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C11.8, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w

ramach sSwiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie interferonu beta-1a w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-
10: C11.8 (nowotwdr ztosliwy czesci nosowej gardta (nasopharynx) — zmiany
przekraczajgce granice czesci nosowej gardta) w ramach ,,Programu leczenia w
ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Dostepne sq nieliczne publikacje opisujgce ograniczone wyniki badan
obserwacyjnych bez grupy kontrolnej w zastosowaniu interferonu beta-la
w rozpoznaniu C11.8 zmiany przekraczajgce granice czesci nosowej gardta, brak
jest badani randomizowanych. W dostepnych publikacjach wykazano jedynie
wykorzystanie interferonu w stabilizacji parametrow hematologicznych. Nie
odnaleziono rowniez analiz ekonomicznych.

Lek moze byc przydatny w przypadkach chtoniaka nosogardta, ktore jednak
powinny byc¢ zaliczane do innych kodow ICD-10.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
JInterferon beta-1a, a rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C11.8”, AOTM-RK-431-25/2014, 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 244/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 .

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
Erwinia L-asparaginaza we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki
limfoblastycznej u pacjentow, u ktorych wystepuje reakcja
nadwrazliwosci na L-asparaginaze produkowang przez Escherichia
coli (kod ICD-10: C91.0) jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej Erwinia L-asparaginaza we wskazaniu leczenie ostrej biataczki
limfoblastycznej (kod ICD-10: C91.0) u pacjentow, u ktdrych wystepuje reakcja
nadwrazliwosci na L-asparaginaze produkowang przez Escherichia coli jako
swiadczenia gwarantowanego. Z uwagi na wysoki koszt terapii, leczenie
produktem Erwinia L-asparaginaza powinno by¢ ograniczone do tych
pacjentow, u ktorych terapia innymi lekami zostanie wyczerpana.

Uzasadnienie

Erwinase jest stosowany w potgczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi
w leczeniu ostrej biafaczki limfoblastycznej.  Pacjenci  otrzymujqgcy
L-asparaginaze z Escherichia coli, u ktorych rozwija sie nadwrazliwos¢ na ten
enzymu, mogq kontynuowac leczenie z zastosowaniem Erwinase jako enzymem
immunologicznie odrebnym. Oceniany lek cechuje sie korzystniejszym profilem
bezpieczeristwa i minimalnie gorszq skutecznosciq w stosunku do E. coli L-
asparaginazy. Z uwagi na duiq czestotliwos¢ wystepowania reakcji
nadwrazliwosci na natywnqg Ilub pegylowang posta¢ L-asparaginazy
otrzymywangq z E.coli., Erwinia L-asparaginaza stanowi alternatywe w terapii
chorych, ktdrzy rozwineli reakcje immunologicznqg na wczesniej stosowangq
forme enzymu. Brak rejestracji leku Erwinia L-asparaginaza w zaréwno w Polsce
jak i Europie (w procedurze centralnej).
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Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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 (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-430-4/2014, ERWINIA L-ASPARAGINAZA we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki
limfoblastycznej u pacjentéw, u ktérych wystepuje reakcja nadwrazliwosci na L-asparaginaze produkowang przez
Escherichia coli (kod ICD-10: C91.0), 1 sierpnia 2014.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 223/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,Program promocji zdrowia i rehabilitacji
niepetnosprawnych” gminy Siechnice

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,, Program
promocji zdrowia i rehabilitacji niepetnosprawnych” gminy Siechnice.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie na
promocji zdrowia osob niepetnosprawnych poprzez prowadzenie skutecznej
rehabilitacji.

Autorzy nie zdefiniowali przestanek wyboru grupy wiekowej uczestnikow (a wiec
od 30 do 80 lat), ktorym mozZe zosta¢ udzielona rehabilitacja. Odnosnie
dostepnosci dziatan programu dla beneficientow — nie zaplanowano
przeprowadzenia kampanii informacyjnej dotyczqcej realizacji programu.

W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow — jednak poza wskazaniem
budzetu catkowitego — autorzy nie okreslili ceny jednostkowej planowanych
zabiegow rehabilitacyjnych.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Autorzy odniesli sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci swiadczen
oferowanych w programie — nie przedstawili jednak wzorédw materiatow
potrzebnych do wykonania tego zadania.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-60/2014 ,Program promocji zdrowia i rehabilitacji
niepetnosprawnych” realizowany przez gmine Siechnice, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych
pn. ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag dorostych — wspdline
podstawy oceny” Warszawa sierpien, 2011 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 224/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,Program aktywnosci ruchowej 60+” miasta
Sieradz

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
aktywnosci ruchowej 60+” miasta Sieradz.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie na
poprawie jakosci zycia i zdrowia 0sob powyzej 60+ poprzez prowadzenie zajec
ruchowych oraz edukacji zdrowotnej.

Dostepnosc dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona, poprzez
zaplanowanie szerokiej kampanii informacyjnej. Poza tym program
wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych
(aktywnos¢ fizyczna oraz edukacja zdrowotna sg interwencjami o
udowodnionym bezpieczenstwie i skutecznosci, mozliwymi do realizacji przy
rozsqgdnym naktadzie finansowym). Autorzy projektu przedstawili ponadto
planowany budzet catkowity oraz jednostkowy.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Autorzy odniesli sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci swiadczen
oferowanych w programie — przedstawiajgc wzory materiatow potrzebnych do
wykonania tego zadania.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-79/2014 , Program aktywnosci ruchowej 60+” realizowany przez
miasto Sieradz, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych pn. ,Programy z zakresu poprawy opieki
nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny” Warszawa listopad, 2012 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 225/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,Poprawa jakosci zycia u 0sob cierpigcych na
choroby uktadu ruchu dla mieszkanncéw Gminy Miejskiej taziska
Gorne”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,, Poprawa
jakosci zycia u o0sob cierpigcych na choroby uktfadu ruchu dla mieszkaricow
Gminy Miejskiej taziska Gorne”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie na
poprawie jakosci zycia i zdrowia osob niepetnosprawnych poprzez prowadzenie
skutecznej rehabilitacji. Omawiany program stanowi kontynuacje dziatan
prowadzonych przez gmine w latach 2012—-2013r.

Dostepnos¢ dziatann programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii informacyjnej — jednakze realizator powinien zapewnic
srodki na jej sfinansowanie. Poza tym, program wykorzystuje interwencje o
udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych. Autorzy projektu
przedstawili ponadto planowany budzet catkowity oraz koszty jednostkowe
poszczegdlnych zabiegdw rehabilitacyjnych.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Autorzy odniesli sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci swiadczen
oferowanych w programie — przedstawiajgc wzory materiatow potrzebnych do
wykonania tego zadania.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-115/2014 ,,Poprawa jakosci zycia u oséb cierpigcych na choroby
uktadu ruchu dla mieszkarncéw Gminy Miejskiej taziska Gorne” realizowany przez gmine miejskg taziska Gérne, Warszawa,
lipiec 2014 oraz aneksu do raportow szczegétowych pn. ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i
zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa sierpien,, 2011 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

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 226/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny — rehabilitacja lecznicza
dla mieszkanncéw Gminy Suprasl w latach 2015-2018”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
zdrowotny — rehabilitacja lecznicza dla mieszkaricow Gminy Supras! w latach
2015-2018".

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie na
poprawie jakosci Zycia i zdrowia osob niepetnosprawnych poprzez prowadzenie
skutecznej rehabilitacji.

W kontekscie dostepnosci beneficjentow do programu — autorzy powinni
obligatoryjnie uzupetni¢ program o kampanie informacyjnqg i zapewnic¢ srodki
finansowe na jej przeprowadzenie. Poza tym, program wykorzystuje
interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych. Autorzy
projektu przedstawili ponadto planowany budzet catkowity oraz koszty
jednostkowe poszczegdlnych zabiegow rehabilitacyjnych.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Autorzy odniesli sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci swiadczen
oferowanych w programie — przedstawiajgc wzory materiatow potrzebnych do
wykonania tego zadania.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-128/2014 ,Program zdrowotny — rehabilitacja lecznicza dla
mieszkaricow Gminy Suprasl w latach 2015-2018” realizowany przez gmine Suprasl, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do
raportow szczegdtowych pn. ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag
dorostych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa sierpien, 2011 r.

Inne wykorzystane zrddta 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

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr227/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i
kinezyterapia) mieszkancow Miasta i Gminy Kgty Wroctawskie”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkaricow Miasta i
Gminy Kqgty Wroctawskie”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie na
poprawie jakosci Zycia i zdrowia osob niepetnosprawnych poprzez prowadzenie
skutecznej rehabilitacji.

W kontekscie dostepnosci beneficjentow do programu — autorzy powinni
obligatoryjnie uzupetni¢ program o kampanie informacyjnqg i zapewnic¢ srodki
finansowe na jej przeprowadzenie. Poza tym, program wykorzystuje
interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych. Autorzy
projektu przedstawili ponadto planowany budzet catkowity oraz koszty
jednostkowe.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Autorzy odniesli sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci swiadczen
oferowanych w programie — przedstawiajgc wzory materiatow potrzebnych do
wykonania tego zadania.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-145/2014 ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia)
mieszkancow Miasta i Gminy Katy Wroctawskie” realizowany przez miasto i gmine Katy Wroctawskie, Warszawa, lipiec
2014 oraz aneksu do raportéw szczegdtowych pn. ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscia dorostych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa sierpien, 2011 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

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 228/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej —
Becikowe po Grebocicku na rok 2015” gminy Grebocice

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zdrowotnej — Becikowe po Grebocicku na rok 2015” gminy
Grebocice.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy waznego i starannie zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci w
wieku od 0-2 lat, poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien ochronnych
przeciw zakazeniom pneumokokami, meningokokami i rotawirusami. Program
zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM i speftnia wszystkie
podstawowe warunki dobrze przygotowanego programu. Rada sugeruje jednak
wydzielenie z budzetu odpowiedniej kwoty na przeprowadzenie kampanii
informacyjnej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-74/2014 ,Program profilaktyki zdrowotnej —Becikowe po
Grebocicku na rok 2015” realizowany przez gmine Grebocice, Warszawa, lipiec 2014 oraz anekséw do raportéow
szczegotowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2014 r.,
,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych— wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2014 r., ,Programy
profilaktyki zakazen rotawirusowych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, pazdziernik 2012 r.

Inne wykorzystane zrédta 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 229/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy waznego i doktadnie zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Celem gfownym programu jest zmniejszenie zapadalnosci
i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe w grupie dzieci od 25
do 36 m. zycia poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepienn ochronnych
przeciw zakazeniom pneumokokami. Program zostat przygotowany zgodnie
z zaleceniami AOTM i spetnia wiekszos¢ warunkow niezbednych dla dobrze
przygotowanego programu. Rada zwraca jednak uwage na:

1. Koniecznos¢ uzyskania pisemnej zgody rodzicow na udziat dziecka
W programie szczepien;

2. RozwazZenie mozliwosci zmiany kryteriow wiekowych uprawniajgcych
do zakwalifikowania sie do grupy dzieci objetych szczepieniami. Z badar
wynika, Ze w Polsce czestos¢ wystepowania inwazyjnych chorob
pneumokokowych, a takze pneumokokowych zapaleri opon mdzgowo-
rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem i jest najwyzsza w okresie
od 0-23 m.z.

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 229/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-111/2014 ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych
wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” realizowany przez
Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy
profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 230/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciw
pneumokokom dla dzieci w wieku od dwéch do pieciu lat” miasta i
gminy Serock

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu , Program
szczepienn ochronnych przeciw pneumokokom dla dzieci w wieku od dwdch do
pieciu lat” miasta i gminy Serock.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy waznego i doktadnie zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Celem gftownym programu jest zmniejszenie zapadalnosci
i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe w grupie dzieci w wieku od
2 do 5 r.z. poprzez przeprowadzenie szczepiert ochronnych przeciw zakazeniom
pneumokokami. Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM
i spetnia  wiekszos¢ warunkow niezbednych dla dobrze przygotowanego
programu. Biorgc pod uwage, ze zgodnie z informacjami GUS na terenie gminy
i miasta Serock mieszka 743 dzieci w wieku od 2 do 5 lat wtgcznie i ze ze
wzgledu na ograniczenia budzetowe autorzy programu planujq zaszczepic 96
dzieci, Rada sugeruje wyjgtkowo staranne przygotowanie kampanii
informacyjnej tak, aby informacja o szczepieniu mogta dotrze¢ do wszystkich
rodzicow, ktorych dzieci kwalifikujq sie do szczepienia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-132/2014 ,Program szczepien ochronnych przeciw
pneumokokom dla dzieci w wieku od dwdéch do pieciu lat” realizowany przez miasto i gmine Serock, Warszawa, lipiec 2014
oraz aneksu do raportow szczegdétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, marzec 2014 r.

Inne wykorzystane zrodta 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 231/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w powiecie lubartowskim w latach 2014-2017"

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w powiecie lubartowskim w latach 2014-2017".

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy waznego i doktadnie zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Celem gtdownym programu przeprowadzenie wtasciwych
szczepien w celu poprawy stanu zdrowia oraz zmniejszenia zapadalnosci
i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe posrod dzieci urodzonych
w latach 2011-2014 i mieszkajgcych na terenie powiatu lubartowskiego.
Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM i spetnia wiekszos¢
warunkow niezbednych dla dobrze przygotowanego programu. Rada zwraca
jednak uwage na:
1. Koniecznos¢ uzyskania pisemnej zgody rodzicow na udziat dziecka
W programie szczepien;
2. Zaplanowanie w budzecie odpowiedniej kwoty na przeprowadzenie
kampanii informacyjnej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-139/2014 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
wsrod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w powiecie lubartowskim w latach 2014-2017” realizowany
przez powiat Lubartowski, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2014 r.

Inne wykorzystane zrodta 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 232/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci miedzy 25 a 36 miesigcem zycia w
oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
w Kostrzynie nad Odrg”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazenn pneumokokowych wsrod dzieci miedzy 25 a 36 miesigcem
Zycia w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Kostrzynie nad Odrq”.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy waznego i doktadnie zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Celem gtownym programu przeprowadzenie wtasciwych
szczepien w celu poprawy stanu zdrowia oraz zmniejszenia zapadalnosci
i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe w grupie dzieci pomiedzy
25 a 36 miesigcem Zycia, mieszkajgcych w Kostrzynie nad Odrq. Program zostat
przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM i spetnia wiekszos¢ warunkow
niezbednych dla dobrze przygotowanego programu. Autorzy programu powinni
jednak pamietad, iz niezbedne jest wymaganie pisemnej zgody rodzicow
na wykonanie szczepienia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-148/2014 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
wsrod dzieci miedzy 25 a 36 miesigcem zycia w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Kostrzynie nad Odrg”
realizowany przez miasto Kostrzyn nad Odrg, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprdocz 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 233/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV dla Miasta
KosScierzyna na lata 2014-2016"

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazenn HCV dla Miasta Koscierzyna na lata 2014-2016".

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego
jakim sq, czesto, bezobjawowe zakazenia wirusem HCV. Jedynym skutecznym
sposobem walki z zakazeniami  wirusami  hepatotropowymi  jest
rozpowszechnienie wiedzy oraz swiadomosci spotfeczeristwa na temat tych
zakazen, wspomagane prowadzeniem badan przesiewowych w grupie 0sob
»podwyzszonego ryzyka zakazenia”. | wtasnie wieloletni program profilaktyki
zakazen HCV dla Miasta Koscierzyna skierowany jest do catej spotecznosci
natomiast diagnostyka zakazenia HCV tylko do wybranych osob — z grupy
ryzyka. Uzupetnienia wymaga w zakresie koniecznosci przeprowadzenia akcji
informacyjnej o tym programie oraz wprowadzenia do programu
szczegofowych wskaznikow monitorowania.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-80/2014 ,Program profilaktyki zakazern HCV dla Miasta
Koscierzyna na lata 2014-2016" realizowany przez miasto Koscierzyna, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportow
szczegotowych: , Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 234/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV dla Miasta
Chetm na lata 2014-2016"

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazenn HCV dla Miasta Chetm na lata 2014-2016".

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego
jakim sq, czesto, bezobjawowe zakazenia wirusem HCV. Jedynym skutecznym
sposobem walki z zakazeniami  wirusami  hepatotropowymi  jest
rozpowszechnienie wiedzy oraz swiadomosci spotfeczeristwa na temat tych
zakazen, wspomagane prowadzeniem badan przesiewowych w grupie 0sob
,podwyzszonego ryzyka zakazenia”. | wtasnie program profilaktyki zakazen HCV
dla Miasta Chetm skierowany jest do catej spotecznosci natomiast diagnostyka
zakazenia HCV tylko do wybranych oséb — z grupy ryzyka. Program zostat
przygotowany bardzo starannie i z dbatosciqg o zagadnienia merytoryczne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-82/2014 ,,Program profilaktyki zakazern HCV dla Miasta Chetm na
lata 2014-2016" realizowany przez miasto Chetm, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportdw szczegdtowych:
,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, lipiec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 235/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV w powiecie
stupskim”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazenn HCV w powiecie stupskim”.

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego
jakim sq, czesto, bezobjawowe zakazenia wirusem HCV. Jedynym skutecznym
sposobem walki z zakazeniami  wirusami  hepatotropowymi  jest
rozpowszechnienie wiedzy oraz swiadomosci spotfeczeristwa na temat tych
zakazen, wspomagane prowadzeniem badan przesiewowych w grupie 0sob
,podwyzszonego ryzyka zakazenia”. | wtasnie program profilaktyki zakazen HCV
w powiecie stupskim skierowany jest do catej spotecznosci natomiast
diagnostyka zakazenia HCV tylko do wybranych osob — z grupy ryzyka.
Uzupetnienia wymaga przygotowanie dziatann edukacyjnych z uwzglednieniem
jednak naktadow finansowych na ten cel. Bezkosztowe przeprowadzenie takich
dziatan wydaje sie nierealne. Brak rdowniez informacji szczegotowych o
podjetych dziataniach edukacyjnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-94/2014 ,Program profilaktyki zakazen HCV w powiecie
stupskim” realizowany przez Powiat Stupski, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych: , Programy
profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” Warszawa 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

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 236/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV dla Gminy
KosScierzyna na lata 2014-2016"

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazenn HCV dla Gminy Koscierzyna na lata 2014-2016".

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego
jakim sq, czesto, bezobjawowe zakazenia wirusem HCV. Jedynym skutecznym
sposobem walki z zakazeniami  wirusami  hepatotropowymi  jest
rozpowszechnienie wiedzy oraz swiadomosci spotfeczeristwa na temat tych
zakazen, wspomagane prowadzeniem badan przesiewowych w grupie 0sob
»podwyzszonego ryzyka zakazenia”. | wtasnie wieloletni program profilaktyki
zakazen HCV dla Gminy Koscierzyna skierowany jest do catej spotecznosci
natomiast diagnostyka zakazenia HCV tylko do wybranych osob — z grupy
ryzyka. Uzupetnienia wymaga w zakresie koniecznosci przeprowadzenia akcji
informacyjnej o tym programie oraz szczegotowej informacji o tematyce
przygotowanej akcji informacyjnej w tym ulotek i plakatow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-100/2014 ,Program profilaktyki zakazen HCV dla Gminy
Koscierzyna na lata 2014-2016" realizowany przez Gmine Koscierzyna, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportow
szczegotowych: , Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” Warszawa lipiec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 237/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,Pilotazowy program wykrywania wirusowego
zakazenia watroby typu C (WZW C) dla mieszkancow Jarostawia”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Pilotazowy
program wykrywania wirusowego zakazenia wgtroby typu C (WZW C) dla
mieszkaricow Jarostawia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego
jakim sq, czesto, bezobjawowe zakazenia wirusem HCV. Jedynym skutecznym
sposobem walki z zakazeniami  wirusami  hepatotropowymi  jest
rozpowszechnienie wiedzy oraz swiadomosci spotfeczeristwa na temat tych
zakazen, wspomagane prowadzeniem badan przesiewowych w grupie 0sob
,podwyzszonego ryzyka zakazenia”. | dlatego omawiany program wymaga
uzupetnienia o jednoznaczne stwierdzenie dla kogo program zostat
przygotowany w czesci edukacyjnej, dyskusyjne wydaje sie rowniez
adresowanie diagnostycznej czesci programu zarowno do o0so6b z grupy
podwyzZszonego ryzyka jak i populacji ogdlnej. Brak rowniez informacji
szczegotowych o podjetych dziataniach edukacyjnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-119/2014 ,Pilotazowy program wykrywania wirusowego
zakazenia watroby typu ¢ (WZW C) dla mieszkancéw Jarostawia” realizowany przez Miasto Jarostaw, Warszawa, lipiec 2014
oraz aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” Warszawa lipiec
2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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