Protokdi nr 31/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 1 wrzesnia 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Crzionkowie Rady Przeirzystodci (Rada) obecni na posiedzeniu:

LU A G A

Marzanna Biettkowska
Pawet Grieb

Andrzej Kokoszika
Agata Maciejczyk
Aleksandra Michowicz
Tomasz Pasierski
Janusz Szyndler
Andrze] Sliwczyriski
Marek Wroriski

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1.
2.

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie | zatwierdzenie porzadku chrad.
Omawienie konfliktdw interesdw czionkow Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TERTENS-AM ({indapamidum +
amlodipinum) we wskazaniu: w leczeniu substytucyinym pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid | amlodyping w takich samych dawkach w
oddzielnych preparatach.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
LENALIDOMIDU w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw 1CD-10: D46 (zespoly
mielodysplastyczne), D46.0 (oporna niedokrwistos¢ bez syderoblastow), D46.1 {oporna
ntedokrwistoét z syderoblastami), D46.2 {oporna niedokrwistodd z nadmiarem blastow),
D46.3 (oporna niedokrwistoé¢ z nadmiarem blastéw z transformacia), D46.4 (oporna
niedokrwistosé, nie okreslona), D46.7 (inne zespoly mielodysplastyczne), D46.9 (zespot
mielodysplastyczny, nie okredlony}, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujacego podawanie
DENOSUMABU we wskazaniu: w zapobieganiu powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne,
koniecznodé napromieniowania kosci, udcisk rdzenia kregowego iub koniecznosé wykonania
zabiegéw operacyjnych koécl) u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci tj. nowotwor
albrzymiokomadrkowy koscl.
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Protokoi nr 3172014 z posiedzenio Rady Przejrzystosci w dniu 01.09.2014 r.

7. Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny lekéw: JANUMET (sitagliptyna/metforminaj,
RISTFOR (sitagliptyna/ metforminaj, RISTABEN {sitgliptyna), we wskazaniu: leczenie cukrzycy
typu 2:

1} u pacjentdow, u ktdrych zastosowanie metforminy w monoterapii nie pozwala osiggnad
odpowiednie] kontrofi glikemli w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku
charych w wieku > 70 lat z wieloletnig cukrzycg > 20 lat), oraz u ktdrych stosowanie
inhibitorow DPP-4  jest preferowane w stosunku do zastosowania pochodnej
sulfonyomocznika z powodu: otylodcl przy BMI=35 kg/m2 lub wysokiego ryayka
hipoglikemii potwierdzonego udokumentowanym w ciggu 12 miesiecy epizodem
cigzkiego niedocukrzenia wymagajagcym interwencji w warunkach szpitalnych,

2} u padientow u kidrych zastosowanie metforminy i sulfonylomocznika tgcznie nie pozwala
osiggnal odpowiednie] kontroli glikemil w zakresie poziomu HbAle »>7% (>8% w
przypadku chorych w wieku > 70 lat z wieloletnia cukrzyca » 20 lat).

8. Przygotowanie opinii w sprawie projekiu programu zdrowotnege jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Zdolni do pracy. Wczesne wykrywanie chordbh uktadu migsniowo-
szkieletowego w wojewddziwie kujawsko-pomorskim”,

9, Zamkniecie posiedzenia,

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad.2. Prowadzacy posiedzenie zaproponowat, aby z powoddw technicznych zamienié kolejnosc
omawiania pkt 516 porzadku obrad.

Rada przyjeta jednomyélnie propozycje zmiany porzadku obrad, przedstawiong przez Tomasza
Pasierskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konflikiow interesdw.

Na skutek zgioszonych konfliktdw intereséw, jeden z cztonkéw Rady zostat jednomysinie wylgczony 7
udziatu w pracach i glosowania w sprawie tematu objgtego pkt & porzadku obrad {denosumab}, za$
inny jednomyséinie wylgczony z udziatu w pracach i glosowania w sprawach tematéw objetych 4
{(Tertens-Am) i 7 (Janumet, Ristfor, Ristaben) punktem porzadku obrad.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-23/2014 ,Wniosek o ohjecie refundacja leku Tertens-AM (indapamidum + amiodipinum) we
wskazaniu: leczenie substytucyine pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktérzy stosuja
indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktére stanowig
zatgezniki do protokotu:
1) Tertens-AM {indapamidum + amiodipinum}, 1,5 mg + 5 mg, 30 tabl., kod EAN: 5809991092597
- wwyniku gtosowania 8 gtosow za, 1 glos przeciw;

2) Tertens-AM (indapamidum + amiodipinum), 1,5 mg + 10 mg, 30 tabi, kod EAN:
5909991092566 - w wyhiku glosowania & giosow za, 1 glos przeciw.

Ad.6. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-32/2014
,Denosumab we wskazaniu: nowotwor olbrzymiokomorkowy kosci — program leczenia w ramach
$wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.



Protokdt nr 31/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystoici w dniv 01.09.2014 r,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwale bedaca
iej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-33/2014
HLenalidomid we wskazaniach zakwalifikowanych do koddw 1CD-10: D46 (zespoty mielodysplastyczne},
D46.0 {oporna niedokrwistosé bez syderoblastdow}, D46.1 (oporna niedokrwistosé z syderoblastami),
D46.2 {oporna niedokrwisto$é z nadmiarem blastow), D46.3 (oporna niedokrwistos$d z nadmiarem
blastéw z transformacig), D464 (oporna niedokrwistosé, nieokredlona), D467 (inne zespoly
mielodysplastyezne), D469 (zespdt mielodysplastyczny, nieokredlony) - Program leczenia w ramach
Swiadczenia chemicterapii niestandardowe]”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W owyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyieta uchwate
hedacs jej stanowiskiem, kidra stanowi zatgeznik do protekotu.

Ad. 7. Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z analiz weryfikacyinych:

1} Nr: AOTM-OT-4350-21/2014 ,Wnicsek o objecie refundacia leku Janumet (sitagliptyna/
metformina) we wskazaniu: dorosii pacjenci z cukrzyeg typu 27,

2) Nr: AOTM-0T-4350-24/2014 ,Wniosek o objecie refundacja leku Ristfor (sitagliotyna/
metformina) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycy typu 27,

3} Nr: AOTM-0OT-4350-25/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Ristaben (sitagliptyna) we
wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzyca typu 27

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.
W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencie z przedstawicielem stowarzyszenia pacientdw.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, preyjefa uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowia
zatgezniki do protokotu:

1} Janumet {sitagliptyna/metformina) - w wyniku glosowania 7 gloséw za, 2 ghosy przeciw,

Z) Ristfor (sitagliptyna/metformina} - w wyniku glosowania 7 glosGw za, 2 glosy nrzeciw,

3} Ristaben (sitagliptyna) - w wyniku glosowania 7 glosdw za, 2 glosy przeciw,

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raporiu nr: AOTM-OT-441-86/2014
JZ0clni do pracy - wczesne wykrywanie chordh ukladu migsniowo — szkieletowego w wojewoddztwie
kujawsko- pomorskim”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjefa uchwale
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:35

Protokdt zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

...........................................................
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 255/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.

w sprawie oceny leku Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum)
(EAN: 5909991092597) we wskazaniu: leczenie substytucyjne
pacjentow z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktorzy stosuja
indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych
preparatach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum), 1,5 mg + 5 mg, 30 tabl., EAN:
5909991092597, we  wskazaniu: leczenie  substytucyjne  pacjentow
z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujq indapamid i amlodypine
w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom z 30% odptatnoscigq.

Uzasadnienie

Amlodypina (antagonista kanatow wapniowych) oraz indapamid (diuretyk
tiazydopodobny) sq lekami powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia
tetniczego. Wedtug europejskich wytycznych (ESH/ESC 2013) skojarzone
stosowanie diuretyka | antagonisty kanatow wapniowych jest jednym
ze szczegolnie polecanych potgczen. Tertens-AM jest preparatem ztoZzonym,
w skfad ktorego wchodzq wymienione dwie substancje czynne. Wytyczne
leczenia nadcisnienia tetniczego wskazujg, Ze u pacjentow stosujgcych
politerapie, mozina poprawi¢ skutecznos¢ leczenia oraz stosowanie sie
do zaleceni lekarskich poprzez zastepowanie lekami ztozonymi preparatow
stosowanych oddzielnie, dlatego tez finansowanie preparatu zfoZzonego
zawierajqcego indapamid oraz amlodypine wydaje sie uzasadnione.

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie wypowiedzieli
sie jednoznacznie pozytywnie na temat finansowania wnioskowanej
technologii, podkreslajgc pozytywny wptyw upraszczania terapii na stosowanie
sie pacjentow do zalecen lekarskich a co za tym idzie na skutecznosc¢ leczenia.
W zwigzku z faktem, iz nie przeprowadzono badan klinicznych w ktorych
porownywano skutecznos¢ terapii przy pomocy oddzielnie stosowanych
preparatow amlodypiny i indapamidu z lekiem ztozonym zawierajgcym obie

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 255/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.

wymienione substancje czynne Rada uwaza, ze cena leku nie powinna byc
wyZsza niz suma cen minimalnych dla poszczegdlnych sktadnikdw.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-23/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum) we wskazaniu: leczenie substytucyjne pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach”, Data
ukonczenia: 22 sierpnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 256/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.

w sprawie oceny leku Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum)
(EAN: 5909991092566) we wskazaniu: leczenie substytucyjne
pacjentow z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktorzy stosuja
indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych
preparatach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum), 1,5 mg + 10 mg, 30 tabl., EAN:
5909991092566, we  wskazaniu: leczenie  substytucyjne  pacjentow
z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujq indapamid i amlodypine
w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom z 30% odptatnoscigq.

Uzasadnienie

Amlodypina (antagonista kanatow wapniowych) oraz indapamid (diuretyk
tiazydopodobny) sq lekami powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia
tetniczego. Wedtug europejskich wytycznych (ESH/ESC 2013) skojarzone
stosowanie diuretyka | antagonisty kanatow wapniowych jest jednym
ze szczegolnie polecanych potgczen. Tertens-AM jest preparatem ztoZzonym,
w skfad ktorego wchodzq wymienione dwie substancje czynne. Wytyczne
leczenia nadcisnienia tetniczego wskazujg, Ze u pacjentow stosujgcych
politerapie, mozina poprawi¢ skutecznos¢ leczenia oraz stosowanie sie
do zaleceni lekarskich poprzez zastepowanie lekami ztozonymi preparatow
stosowanych oddzielnie, dlatego tez finansowanie preparatu zfoZzonego
zawierajqcego indapamid oraz amlodypine wydaje sie uzasadnione.

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie wypowiedzieli
sie jednoznacznie pozytywnie na temat finansowania wnioskowanej
technologii, podkreslajgc pozytywny wptyw upraszczania terapii na stosowanie
sie pacjentow do zalecen lekarskich a co za tym idzie na skutecznos¢ leczenia.
W zwigzku z faktem, iz nie przeprowadzono badan klinicznych w ktorych
porownywano skutecznos¢ terapii przy pomocy oddzielnie stosowanych
preparatow amlodypiny i indapamidu z lekiem ztozonym zawierajgcym obie

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 256/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.

wymienione substancje czynne Rada uwaza, ze cena leku nie powinna byc
wyZzsza niz suma cen minimalnych dla poszczegdlnych sktadnikdw.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-23/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum) we wskazaniu: leczenie substytucyjne pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach”, Data
ukonczenia: 22 sierpnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 257/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie denosumabu w rozpoznaniu: nowotwor
olbrzymiokomaérkowy kosci, realizowanego w ramach ,,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie denosumabu w rozpoznaniu: nowotwar olbrzymiokomdrkowy kosci,
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Nowotwdr olbrzymiokomorkowy kosci jest chorobq rzadkq, w ktorej trudno jest
przeprowadzi¢ badania porownawcze i trzeba opierac¢ sie na badaniach
rejestrowych. Pomimo Sredniej jakosci dowodow naukowych, lek stwarza
wielkq szanse poprawy miejscowej oraz, w przypadku przerzutdw, stabilizacji
przerzutow.

Rada nie jest w stanie ustali¢ QALY, ani limitu finansowania.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pézn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-32/2014 ,Denosumab we wskazaniu: nowotwdr olbrzymiokomdérkowy
kosci — program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, Warszawa, 27 sierpnia 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 258/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie lenalidomidu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do
kodow ICD-10: D46, D46.0, D46.1, D46.2, D46.3, D46.4, D46.7, D46.9,
realizowanego w ramach , Programu leczenia w ramach sSwiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie lenalidomidu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
D46 (zespoty mielodysplastyczne), D46.0 (oporna niedokrwistos¢ bez
syderoblastow), D46.1 (oporna niedokrwistos¢ z syderoblastami), D46.2
(oporna niedokrwistos¢ z nadmiarem blastow), D46.3 (oporna niedokrwistos¢ z
nadmiarem blastow z transformacjg), D46.4 (oporna niedokrwistosc,
nieokreslona), D46.7 (inne zespoly mielodysplastyczne), D46.9 (zespot
mielodysplastyczny, nieokreslony), realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Dla leku powinien by¢ stworzony program lekowy.

Uzasadnienie

Lenalidomid (Revlimid) jest skuteczny w szpiczaku mnogim jak rowniez ma duze
znaczenie terapeutyczne w zespotach mielodysplastycznych (MDS) - rzadkiej
chorobie krwi zwiqzanej z powazng niedokrwistosciq, m.in. leczonej czestymi
transfuzjami krwi. Lenalidomid jest rekomendowany przez liczne towarzystwa
naukowe szczegdlnie u pacjentow z delecjg ramienia dtugiego chromosomu
5-iego (tzw. del 5q) z grupy niskiego ryzyka lub posredniego-1 ryzyka
z objawowq anemiq, po niepowodzeniu leczenia czynnikami stymulujgcymi
erytropoeze. Na terapie lenalidomidem odpowiada ok 60-65% chorych,
a mediana trwania uniezaleznienia sie od transfuzji RBC wynosi 2-2,5 lat,
odpowiedz cytogenetyczng osiqga 50-75% przypadkdw. Ten bardzo kosztowny
lek nie przedtuza Zycia, ale podwyzisza jego jakos¢ w okresie co najmniej
6,5-12 miesiecznym, gdzie nie sq konieczne co-miesieczne transfuzje. Jego
minusem sq powazne zdarzenia niepozqdane zwigzane z krancowq
niewydolnosciq wqtroby oraz mozliwosciqg wystgpienia choroby nowotworowe;.

Z tych powodow Rada Przejrzystosci uwaza, ze dla lenalidomidu powinien byc¢
stworzony program lekowy dedykowany pacjentom ze stwierdzonym del 5q,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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ktorzy pod specjalistyczng kontrolg bedq sie kwalifikowali do otrzymania tego
leku. Przed opracowaniem programu cena leku musi znacznie zmalec.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-33/2014 , Lenalidomid we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: D46 (zespoty mielodysplastyczne), D46.0 (oporna niedokrwisto$¢ bez syderoblastéw), D46.1 (oporna niedokrwistos¢ z
syderoblastami), D46.2 (oporna niedokrwistos¢ z nadmiarem blastéw), D46.3 (oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastéw
z transformacjg), D46.4 (oporna niedokrwistos¢, nieokreslona), D46.7 (inne zespoty mielodysplastyczne), D46.9 (zespot
mielodysplastyczny, nieokreslony) - Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”, Warszawa,
27 sierpnia 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 259/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Janumet (sitagliptyna/metformina)
(EAN: 5909990929771) we wskazaniu:
dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Janumet (sitagliptyna/metformina), tabletki powlekane, 50 mg/1000 mag,
56 tabl. EAN: 5909990929771, we wskazaniach:

1) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentdw, u ktorych zastosowanie metforminy
w monoterapii nie pozwala osiggnqg¢ odpowiedniej kontroli glikemii
w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych w wieku
>70 lat z wieloletniq cukrzycg > 20 lat) oraz u ktorych stosowanie
inhibitorow DPP-4 jest preferowane w stosunku do zastosowania
pochodnej sulfonylomocznika z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m2 lub
wysokiego ryzyka hipoglikemii potwierdzonego udokumentowanym
w ciggu 12 miesiecy epizodem ciezkiego niedocukrzenia wymagajgcym
interwencji w warunkach szpitalnych,

2) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentow, u ktorych zastosowanie metforminy
i sulfonylomocznika tgcznie nie pozwala osiggngc¢ odpowiedniej kontroli
glikemii w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych
w wieku > 70 lat z wieloletnig cukrzycq > 20 lat),

w ramach nowej grupy limitowej obejmujgcej leki zawierajgce sitagliptyne
i wydawanie go pacjentom za odpfatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Lek Janumet jest preparatem ztozonym zawierajqgcym sitagliptyne i metformine.
Metformina jest w leczeniu cukrzycy stosowana standardowo i refundowana
od dawna. Sitagliptyna byta pozytywnie oceniona przez Rade Przejrzystosci
i rekomendowana do refundacji (uchwata z dnia 28 lipca 2014r.).

Przedstawione wyniki analizy ekonomicznej nalezy traktowac z ostroznoscig
ze wzgledu na wybor technik analitycznych oraz mozliwe obnizenia kosztow
komparatoréow w mechanizmach RSS.

Biorgc pod uwage analize wptywu na budzet przyjeta populacja wejsciowa jest
niedoszacowana w zwiqgzku z tym wynik analizy wpfywu na budzet jest
zanizony.
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-21/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Janumet (sitagliptyna/metformina) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2”, Data ukonczenia: sierpien
2014 .

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 260/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Ristfor (sitagliptyna/metformina)
(EAN: 5901549324532) we wskazaniu:
dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ristfor (sitagliptyna/metformina), tabletki powlekane, 50 mg/1000 mg, 56 tabl.
EAN: 5901549324532, we wskazaniach:

1) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentdw, u ktorych zastosowanie metforminy
w monoterapii nie pozwala osiggnqg¢ odpowiedniej kontroli glikemii
w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych w wieku
>70 lat z wieloletniq cukrzycq >20 lat) oraz u ktorych stosowanie
inhibitorow DPP-4 jest preferowane w stosunku do zastosowania
pochodnej sulfonylomocznika z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m2 lub
wysokiego ryzyka hipoglikemii potwierdzonego udokumentowanym
w ciggu 12 miesiecy epizodem ciezkiego niedocukrzenia wymagajgcym
interwencji w warunkach szpitalnych

2) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentow, u ktdrych zastosowanie metforminy
i sulfonylomocznika tgcznie nie pozwala osiggngc¢ odpowiedniej kontroli
glikemii w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych
w wieku >70 lat z wieloletniq cukrzycg >20 lat)

w ramach nowej grupy limitowej obejmujgcej leki zawierajqce sitagliptyne
i wydawanie go pacjentom za odptfatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Lek Ristfor jest preparatem ztozonym zawierajgcym sitagliptyne i metformine.
Metformina jest w leczeniu cukrzycy stosowana standardowo i refundowana od
dawna. Sitagliptyna byta pozytywnie oceniona przez Rade Przejrzystosci
i rekomendowana do refundacji (uchwata z dnia 28 lipca 2014r.).

Przedstawione wyniki analizy ekonomicznej nalezy traktowac z ostroznoscig ze
wzgledu na wybdr technik analitycznych oraz mozliwe obnizenia kosztow
komparatoréow w mechanizmach RSS.

Biorgc pod uwage analize wptywu na budzet przyjeta populacja wejsciowa jest
niedoszacowana w zwiqgzku z tym wynik analizy wpfywu na budzet jest
zanizony.
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska
Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-24/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Ristfor (sitagliptyna/metformina) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2”, Data ukoficzenia: sierpien 2014 r.
Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Stanowisko przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr261/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Ristaben (sitagliptyna)
(EAN: 5901549324532) we wskazaniu:
dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ristaben (sitagliptyna), tabletki powlekane, 100 mg, 28 tabl. EAN:
5901549324730, we wskazaniach:

1) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentdw, u ktorych zastosowanie metforminy
w monoterapii nie pozwala osiggnqg¢ odpowiedniej kontroli glikemii
w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych w wieku
>70 lat z wieloletniq cukrzycq >20 lat) oraz u ktorych stosowanie
inhibitorow DPP-4 jest preferowane w stosunku do zastosowania
pochodnej sulfonylomocznika z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m2 lub
wysokiego ryzyka hipoglikemii potwierdzonego udokumentowanym
w ciggu 12 miesiecy epizodem ciezkiego niedocukrzenia wymagajgcym
interwencji w warunkach szpitalnych

2) leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentow, u ktorych zastosowanie metforminy
i sulfonylomocznika tgcznie nie pozwala osiggnqc¢ odpowiedniej kontroli
glikemii w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych
w wieku >70 lat z wieloletniq cukrzycg >20 lat)

w ramach nowej obejmujgcej leki zawierajgce sitagliptyne iwydawanie
go pacjentom za odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie:

Lek innego producenta zawierajgcy sitagliptyne byt we wnioskowanych
wskazaniach pozytywnie oceniony przez Rade Przejrzystosci i rekomendowany
do refundacji (uchwata z dnia 28 lipca 2014r.).

Przedstawione wyniki analizy ekonomicznej nalezy traktowac z ostroznoscig
ze wzgledu na wybdr technik analitycznych oraz mozliwe obnizenia kosztow
komparatorédw w mechanizmach RSS.

Biorgc pod uwage analize wptywu na budzet przyjeta populacja wejsciowa jest
niedoszacowana w zwiqgzku z tym wynik analizy wpfywu na budzet jest
zanizony.
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska
Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-25/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Ristaben (sitagliptyna) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzyca typu 2”, Data ukoniczenia: sierpien 2014 r.
Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Stanowisko przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr262/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Zdolni do pracy
— wczesne wykrywanie chordéb uktadu miesniowo-szkieletowego
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego ,Zdolni
do pracy — wczesne wykrywanie chorob uktadu miesniowo-szkieletowego
w wojewaodztwie kujawsko-pomorskim”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany zostat bardzo szczegotowo. Realizatorzy programu
przeanalizowali dane epidemiologiczne catego wojewddztwa, natomiast nie
podano szczegdfowych, ani szacunkowych danych epidemiologicznych dla
populacji, ktora ma zostac objeta programem, czyli grupa wiekowa 35-54 lat.
Jako kwalifikacje do programu przyjeto miedzy innymi osoby narazone
na wysitek fizyczny. Wyszczegdlniono np. koniecznosSc¢ recznego przemieszczania
ciezarow, czy tez dtugotrwaty stres powodujgcy miedzy innymi wzrost napiecia
miesniowego oraz osoby leczgce sie z powodu chorob miesniowo szkieletowych.
W tak sformowanych kryteriach do programu kwalifikuje sie prawie kazda
pracujgca osoba z terenu wojewddztwa, ktdra nie leczy sie powodu MSD.
Brakuje informacji ile oséb kwalifikowafo sie do programu czyli okreslenia
populacji docelowej. Interwencje opisane w programie to porada lekarska,
porada psychologa, c¢wiczenia rehabilitacyjine RTG kregostupa i edukacja.
Interwencje sformowane w sposob bardzo ogdlny. Z tresci programu nie wynika
na czym polega¢ bedg wskazane interwencje. Koszty  badan
sq nieproporcjonalnie wysokie w stosunku do spodziewanych wynikow.

Zdaniem ekspertow nalezatoby skoncentrowac sie tylko na jednym schorzeniu
uzasadniajgc jego wybor i wskazujgc szczegotowo podjete w tym zakresie
interwencje. Program nie posiada cech ani programu rozpoznawczego,
ani profilaktycznego ani interwencyjnego. Cel gtowny programu jest
nieprawidtowo sformutowany poniewaz nie bardzo wiadomo jakie kryteria
wyznaczatyby wczesne wykrycie choroby. Nie podano kompetencji
koordynatora programu, a jak wynika z jego tresci odpowiedzialny jest z szereg
istotnych elementow programu. Nie odniesione sie do skutecznosci
proponowanych dziatan. W programie nie okreslono konkretnie finansowania.
Whnioskodawca zaktada dwa kryteria finansowania programu jeden ze srodkow
wojewddztwa kujawsko —pomorskiego oraz samorzqdow terytorialnych brakuje
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jednak informacji ktdre jst zgtosity sie do udziatu i partycypowaniu w kosztach,
drugi wariant wskazuje na finansowanie programu w catosci z Funduszy Unii
Europejskiej z programu Kapitat Ludzki. Przy tak szerokiej grupie potencjalnych
beneficjentow programu jakim wymiarze zostanie zaproponowane populacji
objetej programem nie wiadomo, ktory z wariantow bedzie zastosowany.
W programie nie opisano monitorowania i ewaluacji.

Zdaniem ekspertow programy profilaktyczne z zakresu MSD powinny byc
finansowane ze srodkow publicznych, poniewaz stanowiq istotny problem
spoteczny ze wzgledu na zdolnos¢ do pracy.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-86/2014 ,Zdolni do
pracy - wczesne wykrywanie choréb uktadu miesniowo — szkieletowego w wojewddztwie kujawsko- pomorskim”
realizowany przez: Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie, Warszawa, sierpiert 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych
,Programy zdrowotne w zakresie zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczgcej
ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, sierpien 2014.
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