Protokdt nr 34/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystodéci
w dinfu 22 wrzesnia 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Czionkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu;

Marzanna Bienkowska

Anna Cleslik — udziat w posiedzeniu w zakresie pkt 1-4 1 6 porzadku obrad
Marlena Jankowiak — udziat w posiedzeniu w zakresie pkt 5-12 porzadku obrad
Andrzej Kokoszka

Michat Myéliwiec

Tormasz Pasierski — udziat w posiedzeniu w zakresie pkt 5-7 1 10 porzagdku obrad
Jerzy Stelmachdw

Zhigniew Szawarski

BN ;W R W

. Janusz Szyndler
10. Marek Wronski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku cbrad,
2. Omodwienie konfliktow interesdw czitonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku URSCPOL {acidum ursodeoxycholicum) we
wskazaniu: rozpuszczanie kamieni zéiciowych u chorych z kamieniami nie przekraczajgcymi
15 mm, przepuszczalnymi dia promieni rentgenowskich z zachowang czynnoscig pecherzyka
zéiciowego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku LUCENTIS (ranibizumab) we wskazaniu:
teczenie neowaskularne} (wysiekowe]) postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego 2z wiekiem
{AMD) {(iCD-10 H35.3).

6. Przygoiowanie opinii w sprawie projekitu programu zdrowotnego jednostki samorzadu
terytorialnego: ,NARODOWY PROGRAM OCHRONY ANTYBIOTYKOW MODUL I
Monitorowanie zakazeny szpitalnych oraz inwazyinych zakazend bakteryinych dia celdw
epidemiologicznych, terapeutycznych i profilaktycznych na lata 2014-2015”.

7. Przygotowanie opinii w sprawie proiektéw programoéw zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego:
1} ,Program profilaktyki w zakresie wezesnego wykrywania raka piersi na lata 2015-2018"
{miasto Zdunska Wola),

S



Protokotl nr 34/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 22.09.2014 r.,

2y, Program profilaktyki w zakresie wezesnego wykrywania choroby nowotworowe] piersi u
kobiet w wieku 45-49 lat zamieszkatych na terenie Gminy Koibuszowa”,

3} ,Powiatowy Program Promocii Zdrowia dia mieszkancdw Powiatu Legionowskiego na rok
2014 - Dni walki z rakiem piersi”,

4) ,Program wczesnego wykrywania nowotwordw ptuc” {wojewddztwo iédzkie},

5) ,Program zdrowotny wczesnego  wykrywania nowoiwordw  jelite  grubego”
{wojewddziwo todzkie),

6} ,Pilotazowy program wykrywania raka jelita grubego dla mieszkarcdw miasta Krosna na
2014 rok”,

7] L, Program wezesnego wykrywania raka jajnika” {powiat mielecki),

8) |, Program weczesnego wykrywania raka prostaty” {powiat mielecki),

9} |, Powiatowy Prograre Promocii Zdrowia dia mieszkadcodw Powiatu Legichowskiego na rok
2014 - NIE nowotworom dziect”,

8. Przyzotowanie opinii na temat zasadnodci finansowania ze drodkdw publicznych, we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL, lekdw zwierajgcych substancje czynna vinorelbinum,
we wskazaniu: zioshiwy miedzybloniak optucne} {stadium zaawansowane) — kod 1CD-10;
C45.0,

9. Przygotowanie opinili na temat zasadnosci finansowania ze S$rodkow publicznych, we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL, leku Nexavar (sorafenibum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (iCD-10 (15,
Cil6, C17, €18, C20, C48)", uwzgledniajacego zmiany, zaproponowane przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej, w zakresie rozszerzenia opcji terapeutycznych w
Www, programie o leczenie sorafenibem pacjentow dorostych.

10. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze Srodkdw publicznych, we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL, lekdw zawierajgcych substancje czynna octreotidum
we wskazaniu: pguzy przesadki typu tyreotropinoma {TSH-oma) oraz kortykotrepinoma
zakwalifikowane do kodu ICD-10: D44.3, w katalogu lekéw stosowanych w ramach
chemioterapil.

11. Losowanie skfaddw Zespoldw na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:10 otworzyt Wiceprzewodniczaey Rady Michat Mysliwiec,
Ad.2Z. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwcea.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliitow interesdw.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
OT-4350-26/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
teczniczego Ursopol (kwas ursodeoksycholowy} we wskazaniu: Rozpuszczanie kamieni zétciowych u
chorych z kamieniami nie przekraczajgoymi 15 mm, przepuszczalnymi dia promieni rentgenowskich z
zachowang czynnoscig pecherzyka idtciowego”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjefa uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia
zatgczniki do protokotu:
1) Ursopol (acidum ursodeoxycholicum) kapsutki twarde, 300 mg, 50 szi, kod EAN
5509990798223 - w wyniku gfosowania 7 glosow za, 1 glos przeciw;
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2) Ursopol (acidum ursodeoxycholicum)} kapsutki twarde, 150 mg, %0 szt.,, kod EAN
5909990798124 - wwyniku glosowania 7 gloséw za, 1 gios przeciw,

Prowadzacy posiedzenie zaproponowal, aby z powoddw technicznych zmienié kolejnosé omawiania
poszczegdinych punktdw porzadiu obrad, w ten sposdb ze w pierwszej koleinosci omdwione zostang pkt.
6, 51 10 a nastepnie 7-9.

Rada przyjeta jednomysinie pronozycje zmiany porzadku obrad, przedstawiong przez Michata M yéliwea,

Ad.G. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-440-3/2014
SNARODOWY PROGRAM OCHRONY ANTYBIOTYKOW” MODUL | — , Monitorowanie zakaZer szpitalnych
oraz inwazyjnych zakazen bakteryjnych dla celéw epidemiologicznych, terapeutycznych i
profilaktycznych na lata 2014-2015",

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za, przy 2 giosach przeciw, przyjeta uchwate
bedgecy jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistoinigjsze informacie z analizy weryfikacying] Nr: AOTM-
0T-4351-21/2014 ,Whniosek o objecie refundacja leku Lucentis {ranibizumab) w ramach programu
lekowego , Leczenie neowaskuiarnej (wysiekowe]} postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem
(AMD]) (ICD-10: H35.3)"

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 giosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedacg
jej stanowiskiem.

Ad.10. Projekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznyeh lekéw zawierajgeych
substancje czynng octreotidum, o kidrych mowa w pismie Ministra Zdrowia z dnia 19.09.2014 . nr
MZ-PLA-A610-14(2)/D1/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL ~ przedstawit wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 glosami za przy O gtosow przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd. Ad.5. Na skutek dalszej dyskusji na temat uzasadnienia stanowiska Rady w sprawie oceny leku
LUCENTIS (ranibizumab) we wskazaniu: leczenie neowaskularnej (wysickowe]) postaci zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) {ICD-10 H35.3), prowadzacy posiedzenie Michat Mydliwiec
zarzadzit reasumpcje glosowania.

W powtdrnym gtosowaniu Rada, 7 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate, bgdacy jei
stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raporiu nr: AOTM-0T-441-
144/2014 ,Program profilaktyki w zakresie wezesnego wykrywania raka piersi na lata 2015-2018",

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gltosami za, przy 0 glosow przeciw, przvjeta uchwate
hedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-154/2014
LProgram profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania choroby nowotworowej piersi u kobiet w
wieku 45-49 lat zamieszkatych na terenie gminy Kolbuszowa”

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gltosami za, przy 0 gtosdw przeciw, przyjeta uchwate
hedgcy jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-174/2014
,Dni walki z rakiem piersi”.

Nastepnie projekt opinil przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego pasiedzenie.

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwale
hedacs jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTM-0T-441-149/2014
JProgram wezesnega wykrywania nowotwordw puc”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 2 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwale
bedacy je] opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencii przedstawil najistotnieisze informacie z Raportu nr: AOTM-0T-441-150/2014
LProgram zdrowotny wezesnego wylaywania nowotwordw jelita grubego”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O gtosow przeciw, przyjefa uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-165/2014
LPilotazowy Program profilaktyki i wezesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancéw
miasta Krosna na 2014 1.,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
hedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protckofu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTM-0T-441-160/2014
wZdazvé przed rakiem - program wcezesnego wykrywania raka jajnika”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-161/2014
.2dazyé przed rakiem - program wczesnego wykrywania raka prostaty”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjete uchwate
bedgcs jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotfu.

9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-171/2014
L, NIE nowotworom u dzieci”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca je] opinig, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.
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Ad.B. Projelt opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych lekéw zawierajgcych
substancje czynna vinorelbinum, o kidérych mowa w pidmie Ministra Zdrowia z dnia 09.08.2014 r. nr
MZ-PLA-4610-20(1)/D4/14, we wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawit wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 8 gtosami za przy G glosdéw przeciw przyieta uchwate,
hadgcy jel opinig, ktora stanowi zatacznik do protokotu,

Ad.9. Projekt opinii na temat zasadnosdci finansowania ze srodkdw publicznych leku , o kidrym mowa
w pismie Ministra Zdrowia z dnia 16.09.2014 r. nr MZ-PLA-4610-105/AD/14, we wskazaniach innych
niz ujete w ChPL — przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 8 glosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej opinia, kidra stanowi zatgcznile do protokotu.

Ad.11. Przeprowadzono losowanie skiadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 20 paidziernika 2014 v,

Ad.12. Prowadzacy posiedzenie Michal Mydliwiec zakeoniczyl posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

[ {\}“:::ﬂ;'::w.-'m T r>;(-:l . i retrrerierys
Michat Mysliviec -
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr273/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.

w sprawie oceny leku Ursopol (acidum ursodeoxycholicum)
(EAN: 5909990798223) we wskazaniu: rozpuszczanie kamieni
zo6tciowych u chorych z kamieniami nie przekraczajgcymi 15 mm,
przepuszczalnymi dla promieni rentgenowskich, z zachowang
czynnoscig pecherzyka zotciowego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ursopol (acidum ursodeoxycholicum) kapsutki twarde, 300 mg,
50szt.,, kod EAN 5909990798223, we wskazaniu: rozpuszczanie kamieni
Zofciowych u chorych z kamieniami nie przekraczajgcymi 15 mm,
przepuszczalnymi dla promieni rentgenowskich, z zachowang czynnosciq
pecherzyka Zofciowego.

Uzasadnienie

Aktualnie dostepne rekomendacje kliniczne zalecajg cholecystektomie
laparoskopowgq, jako postepowanie standardowe w kamicy Zdfciowej. Brak jest
dowoddw na mozliwos¢ catkowitego wyleczenia kamicy Zdfciowej
przy zastosowaniu procedur nieoperacyjnych, takich jak m.in. terapia
polegajgca na rozpuszczaniu kamieni Zofciowych z zastosowaniem kwasu
ursodeoksycholowego. Whnioskowany lek nie jest refundowany w zadnym
kraju UE.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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-4350-26/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjq i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Ursopol (kwas ursodeoksycholowy) we wskazaniu: Rozpuszczanie
kamieni zétciowych u chorych z kamieniami nie przekraczajagcymi 15 mm, przepuszczalnymi dla promieni rentgenowskich z
zachowang czynnoscig pecherzyka zétciowego”, Data ukoriczenia: 9 wrzesnia 2014 r.

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

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr274/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.

w sprawie oceny leku Ursopol (acidum ursodeoxycholicum)
(EAN: 5909990798124) we wskazaniu: rozpuszczanie kamieni
zo6tciowych u chorych z kamieniami nie przekraczajgcymi 15 mm,
przepuszczalnymi dla promieni rentgenowskich, z zachowang
czynnoscig pecherzyka zotciowego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ursopol (acidum ursodeoxycholicum) kapsutki twarde, 150 mg,
50szt.,, kod EAN 5909990798124, we wskazaniu: rozpuszczanie kamieni
Zofciowych u chorych z kamieniami nie przekraczajgcymi 15 mm,
przepuszczalnymi dla promieni rentgenowskich, z zachowang czynnosciq
pecherzyka Zofciowego.

Uzasadnienie

Aktualnie dostepne rekomendacje kliniczne zalecajg cholecystektomie
laparoskopowgq, jako postepowanie standardowe w kamicy Zdfciowej. Brak jest
dowoddw na mozliwos¢ catkowitego wyleczenia kamicy Zdfciowej
przy zastosowaniu procedur nieoperacyjnych, takich jak m.in. terapia
polegajgca na rozpuszczaniu kamieni Zofciowych z zastosowaniem kwasu
ursodeoksycholowego. Whnioskowany lek nie jest refundowany w zadnym
kraju UE.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-4350-26/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Ursopol (kwas ursodeoksycholowy) we wskazaniu: Rozpuszczanie
kamieni zétciowych u chorych z kamieniami nie przekraczajgcymi 15 mm, przepuszczalnymi dla promieni rentgenowskich z
zachowang czynnoscig pecherzyka zétciowego”, Data ukoriczenia: 9 wrzesnia 2014 r.

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

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr275/2014 z dnia 22 wrzesnia 2014 r.

o projekcie programu Ministerstwa Zdrowia ,NARODOWY PROGRAM
OCHRONY ANTYBIOTYKOW” MODUL I: ,,Monitorowanie zakazen
szpitalnych oraz inwazyjnych zakazen bakteryjnych dla celéw
epidemiologicznych, terapeutycznych i profilaktycznych
na lata 2014-2015”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
Ministerstwa Zdrowia ,NARODOWY PROGRAM OCHRONY ANTYBIOTYKOW”
MODUt I: ,Monitorowanie zakazen szpitalnych oraz inwazyjnych zakazen
bakteryjnych dla celow epidemiologicznych, terapeutycznych i profilaktycznych
na lata 2014-2015".

Uzasadnienie

Projekt porusza istotny problem w zakresie bezpieczeristwa epidemiologicznego
oraz zdrowia publicznego i czesciowo jest kontynuacjq programu zdrowotnego
juz realizowanego przez Ministerstwo Zdrowia.

Opis problemu zdrowotnego ma charakter syntetyczny, jednak jest
niekompletny wzgledem zakresu planowanych dziatarn programu. Porusza
problematyke zwigzanqg z antybiotykoopornosciq oraz przytacza dane
epidemiologiczne wybranych patogenow: N. meningitidis, S. pneumoniae i H.
Influenzae. Nie uwzgledniono jednak danych zwiqzanych z pozostatymi
patogenami bedgcymi przedmiotem programu. Opis sytuacji epidemiologicznej
uwzglednia ogdlne informacje nt. antybiotykoopornosci i wystepowania
zakazen szpitalnych. Z kolei, biorgc pod uwage istote programu oraz
dotychczasowq jego realizacje, tres¢ projektu powinna byc¢ zaktualizowana
o dane zgromadzone podczas wczesniejszej edycji (2009-2013), wzbogacone
o dowody potwierdzajgce stopien realizacji zamierzonych celdow. Przytoczenie
takich danych, opartych o rzetelne analizy statystyczne, pozwala
na zweryfikowanie potrzeby dalszej realizacji programu oraz finansowanie
ze srodkow  publicznych  obok  juz istniejgcego  systemu  nadzoru
epidemiologicznego regulowanego ustawowo. Nalezy zauwazyc, ze przytoczone
dane epidemiologiczne pozbawione sq zZrodet zawierajgcych wiarygodny opis
metodyki sporzqdzenia uwzglednionych w tresci projektu szacunkow.
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Projekt nie zawiera szczegdtowego opisu populacji (populacja generalna, zbidr
swiadczeniodawcow  udzielajgcych swiadczern w  zakresie diagnostyki
mikrobiologicznej,  personel medyczny). Niejasne jest, czy grupa
swiadczeniodawcow obejmuje wyfqcznie szpitale, czy takie pozostate
pracownie zajmujgce sie diagnostykqg mikrobiologiczng. Opis dziatan
edukacyjnych nie wskazuje krokow organizacyjnych.

Projekt nie zawiera wyodrebnionego opisu interwencji.

Projekt uwzglednia pierwszy modut Narodowego Programu Ochrony
Antybiotykdw. Opisane dziatania spetniajq funkcje nadzoru epidemiologicznego.
Powotujqc sie na kryteria organizacji nadzoru epidemiologicznego (Zielirski,
2002) opisany projekt zamierza realizowac dziatania o charakterze czynnym.
Jednak ze wzgledu na ograniczong liczbe jednostek uczestniczqcych w projekcie
(co takze nie zostato doktadnie opisane w czesci dotyczqcej problemu
zdrowotnego), nie jest mozliwa ocena czy zakres zgromadzonych danych
pozwala na dokonanie rzetelnego opisu sytuacji epidemiologicznej.

Dodatkowo warto zaznaczyc, ze zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych nie
nalezy tgczy¢ dwoch istotnych problemdw zdrowia publicznego, jakimi
sq zakazenia inwazyjne oraz zakazenia szpitalne (co ma miejsce w opiniowanym
projekcie). Zakazenia inwazyjne dotyczq zazwyczaj catej populacji i dochodzi do
nich w okreslonej grupie 0sob, czesto w srodowisku poza szpitalnym, natomiast
zakazenia szpitalne dotyczq tylko osob chorych - hospitalizowanych. Istnieje
rowniez wiele czynnikow ryzyka doprowadzajgcych do powiktan w postaci
zakazen szpitalnych, natomiast przewidziana charakterystyka szczepow
szpitalnych wydaje sie byc¢ jednym z wielu elementow nadzoru. Zasadnym
bytoby wiec stworzenie dwdch oddzielnych projektow programdw, gdzie jeden
dotyczytby zakazen inwazyjnych, a drugi nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi
dla celow epidemiologicznych.

Nie przedstawiono miernikow efektywnosci, pozwalajgcych na ocene
czy zaplanowane cele zostaty osiggniete.

Koszty jednostkowe sq nieprecyzyjnie okreslone. Wymieniono szereg procedur
z zakresu diagnostyki mikrobiologicznej, jednak bez wyszczegdlnienie ile
procedur moze zosta¢ wykonanych. Nie okreslono jednostkowej kwoty badania,
wyfqcznie poddajgc koszt catkowity z zakresu procedury diagnostycznej. Tym
samym nie jest mozliwe okreslenie w jakim stopniu przewidziany budzet bedzie
w stanie zapewnic¢ finansowanie planowanych dziatan przez pryzmat
istniejgcych potrzeb. Okreslenie kwot catkowitych uniemoZliwia ocene czy
przeznaczone srodki zostanq wykorzystane optymalnie.

Zgodnie z trescig Ustawy z dnia 5.12.2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu
zakazen chorob zakazinych u ludzi, koszty weryfikacji wynikow badan
laboratoryjnych dla celdw nadzoru epidemiologicznego sq finansowane
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z budzetu panstwa, z czesci, ktorej dysponentem jest minister wifasciwy
do spraw zdrowia. W zwiqzku z powyzszym, nie jest jednoznaczne w jakim celu
projekt przewiduje finansowanie badan, ktore sq juz finansowane
Z budzetu MZ.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-440-3/2014
,NARODOWY PROGRAM OCHRONY ANTYBIOTYKOW” MODUL | — ,Monitorowanie zakazer szpitalnych oraz inwazyjnych
zakazen bakteryjnych dla celéw epidemiologicznych, terapeutycznych i profilaktycznych na lata 2014-2015” realizowany
przez: Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, wrzesien 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy promujgce
racjonalne gospodarowanie antybiotykami — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, wrzesien 2014.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr276/2014 z dnia 22 wrzesnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng octreotidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rady Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynnq octreotidum w zakresie wskazar odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego t.j. w guzach przysadki
typu tyreotropinoma (TSH-oma) oraz kortykotropinoma zakwalifikowanych
do kodu ICD-10: D44.3.

Uzasadnienie

Oktreotyd jest syntetycznym oktapeptydem, pochodng naturalnie wystepujqcej
somatostatyny, o podobnych wtasciwosciach farmakologicznych, ale znaczqgco
dtuzszym okresie dziatania. Dostepne doniesienia naukowe oraz dotychczasowe
doswiadczenie kliniczne pozwalajg stwierdzic, Ze we whnioskowanych
wskazaniach (bedqcych czesto chorobami rzadkimi) lek pozwala na lepsze
kontrolowanie objawdw choroby u niektorych chorych, jego stosowanie jest
zgodne z wiekszosciq rekomendacji klinicznych oraz posiada akceptowalny
profil bezpieczenstwa dziatania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-14(2)/DJ/14 z dnia 19.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pézn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z péin. zm.), w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng octreotidum we wskazaniach zgodnych z
ponizszg tabela.

Wskazania pozarejestracyjne
Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN objete refundacja, ktérych
dotyczy niniejsza opinia

Subst.

czynna

3 Sandostatin LAR, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do guzy przysadki typu

B £ wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, EAN 5909990459711 tyreotropinoma (TSH-oma)
% Sandostatin LAR, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do oraz kortykotropinoma
o wstrzykiwan, 20 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, EAN 5909990459612 zakwalifikowane do kodu
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Sandostatin LAR, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do ICD-10: D44.3
wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, EAN 5909990459513

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

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

Wykorzystane zrodta danych:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 217/2013 z dnia 14 pazdziernika 2013 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej: oktreotyd w rozpoznaniach, dla ktérych wydano zgody na finansowanie w ramach chemioterapii
niestandardowej w latach 2012-2013; kody ICD-10: C.37; C.73; D.44.3; D.44
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr275/2014 z dnia 22 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie oceny leku Lucentis (ranibizumab) (EAN: 5909990000005)
we wskazaniu: leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) w ramach

programu lekowego , Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci

zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Lucentis (ranibizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol.,
EAN: 5909990000005, we wskazaniu: leczenie neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwiqgzanego z wiekiem (AMD), w ramach
programu lekowego ,Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)”.

Jednoczesnie, Rada uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Lucentis (ranibizumab), roztwor do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol., EAN:
5909990000005, we wskazaniu: leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD), w ramach programu
lekowego , Leczenie neowaskularnej (wysickowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)”, pod warunkiem obnizenia kosztu
leczenia ranibizumabem do kosztu leczenia afliberceptem (Rada uwaza
zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy). Program
powinien obejmowac wszystkie substancje czynne zarejestrowane w tym
wskazaniu, ktore bedq finansowane w ramach nowej, wspdlnej grupy limitowej
i wydawane pacjentom bezpftatnie.

Uzasadnienie

Na podstawie uzyskanych wynikdw, zarowno z poszczegdlnych badan (dwa
randomizowane, wieloosrodkowe badania kliniczne Ill fazy: VIEW 1 i VIEW 2),
jak i metaanalizy dostepnych danych, stwierdzono pordwnywalny profil
skutecznosci oraz bezpieczenstwa ranibizumabu i afliberceptu.

Na podstawie wynikow analizy ekonomicznej (podstawowej) mozna stwierdzic,
Ze stosowanie ranibizumabu jest drozsze od stosowania afliberceptu
w wariancie bez RSS, jak i wariancie z RSS. Potwierdzajg to rowniez obliczenia
wtasne analitykow AOTM.
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Cena zbytu netto, przy ktorej koszt leczenia ranibizumabem nie jest wyzZszy
od kosztu stosowania dfliberceptu, zgodnie z wyliczeniami AOTM,
to1712,28 PLN.

Wydanie pozytywnego stanowiska o objeciu refundacjq leku Lucentis w ramach
programu lekowego, w miejsce jego finansowania na dotychczasowych
zasadach (w ramach JGP B02), uwzgledniajgc wszystkie zatoZzenia autorow BIA
wnioskodawcy, spowodowatoby znaczny wzrost wydatkow ptatnika
publicznego.

Bardzo istotnq kwestiq jest fakt, Ze zgodnie z ChPL wartos¢ pojedynczej dawki
to 0,5 mg ranibizumabu. Natomiast produkt leczniczy Lucentis (ranibizumab)
dostepny jest w postaci roztworu do wstrzykiwania, gdzie jedno opakowanie
leku zawiera 2,3 mg substancji czynnej. Zgodnie z obowiqzujgcymi zasadami
rozliczeniowymi swiadczeniodawca ma prawo rozliczy¢ tylko takq ilosc leku,
ktdra zostata podana lub wydana swiadczeniobiorcom — niewykorzystane czesci
postaci leku nie podlegajq rozliczeniu, wiec koszty niewykorzystanych czesci
opakowan nie bedqg obcigzac¢ budzetu ptatnika publicznego, jednakie dla
swiadczeniodawcy bedq stanowic bardzo znaczne obcigzenie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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- OT-4351-21/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg
leku Lucentis (ranibizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10: H35.3)"””, Data ukonczenia: 12 wrzesnia 2014 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr277/2014 z dnia 22 wrzes$nia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnego
wykrywania raka piersi na lata 2015-2018” miasta Zduniska Wola

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi na lata
2015-2018” miasta Zdunska Wola.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka raka piersi. Tresciqg wpisuje sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny:
zmniejszenie zachorowalnosci | przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotworow ztosliwych. Jednak nalezy zaznaczyc, ze Program Miasta Zduriska
Wola byt juz oceniany w AOTM i do poprzedniej edycji programu wydano opinie
negatywnq. W opinii podkreslono, ze USG piersi u kobiet w wieku
20-49 lat nie jest zalecane jako test przesiewowy w populacji kobiet bez
objawow i dodatkowych czynnikow ryzyka. Obecna edycja programu zaktada
doktfadnie takie samo badania w populacji kobiet powyzej 18 roku Zzycia,
zamieszkatych na terenie Miasta Zduriska Wola. Whnioskodawca oprocz
kryterium wiekowego nie zamiescit zadnych innych kryteriow witqczenia
do programu. Oprocz tego w programie okreslono realizatora programu bez
przeprowadzenia konkursu ofert. W odniesieniu do metod diagnostycznych
zaproponowanych w projekcie nalezy podkreslic, ze z przeglgdu wytycznych
praktyki klinicznej wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym zalecanym
do wczesnego wykrywania raka piersi jest badanie mammograficzne.
W programie podano roczne planowane koszty w wysokosci 60 000 zi. Nie
przedstawiono szczegotowej kalkulacji kosztow. Projekt zaktada monitorowanie
i ewaluacje w zakresie oceny efektywnosci programu. Jako oczekiwane efekty
zatozono: obnizenie umieralnosci z powodu raka piersi, obnizenie liczby kobiet,
ktore zachorujqg na petnoinwazyjnego raka piersi oraz wzrost odsetka wykrytych
nowotwordw we wczesnym stadium. Wskazniki dobrano w sposob prawidfowy,
ale wydaje sie, Zze wnioskodawca powinien dotgczy¢ do projektu informacje
dotyczqce realizacji poprzedniej wersji programu. Wspomniany raport powinien
zawiera¢ co najmniej informacje odnosnie oceny jego efektywnosci
na podstawie zatoZonych wskaznikdw czy oczekiwane efekty ptyngce z realizacji
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poprzedniej edycji zostaty spetnione. W opiniowanych projekcie wspomnianych
informacji brakuje.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-144/2014 ,,Program
profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi na lata 2015-2018" realizowany przez: Miasto Zduriska Wola,
Warszawa, wrzesien 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr278/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnego
wykrywania choroby nowotworowe;j piersi u kobiet w wieku 45-49 lat
zamieszkatych na terenie Gminy Kolbuszowa”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program  profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania choroby
nowotworowej piersi u kobiet w wieku 45-49 lat zamieszkatych na terenie
Gminy Kolbuszowa”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka raka piersi. Tresciq wpisuje sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny:
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotwordw zftosliwych. Jednak nalezy zaznaczyé, ze Program  Gminy
Kolbuszowa byt juz oceniany w AOTM. Do poprzedniej edycji programu wydano
opinie negatywnq. W opinii podkreslono, Ze mammografia w grupie kobiet
40 — 49 nie jest rekomendowanym badaniem przesiewowym. Obecna edycja
zakfada doktadnie takie samo badanie dla kobiet w wieku 45 — 49 lat z terenu
Gminy Kolbuszowa. W programie okreslono cel gtdwny i cele szczegofowe.
Okreslono mierniki efektywnosci. WskazZniki dobrano w sposob prawidtowy,
ale wydaje sie, Zze wnioskodawca powinien dotgczy¢ do projektu informacje
dotyczqce realizacji poprzedniej wersji programu. Wspomniany raport powinien
zawiera¢ co najmniej informacje odnosnie oceny jego efektywnosci
na podstawie zatozonych wskaznikow czy oczekiwane efekty ptyngce z realizacji
poprzedniej edycji zostaty spetnione. W opiniowanych projekcie wspomnianych
informacji brakuje. W programie zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjnq
ale doktadnie nie okreslono czy zaplanowana w projekcie akcja dotyczyc
bedzie tylko i wytgcznie grupy kobiet 45-49, czy moze catej populacji. Okreslono
szacunkowy koszt 1 badania Szczegdfowe koszty zostanq przedstawione przez
podmioty lecznicze przystepujgce do konkursu ofert. Biorgc pod uwage
wysokos¢ srodkow finansowych jakie zaplanowat wnioskodawca srodkow
wystarczy na wykonanie jedynie 83 badan, co stanowic bedzie ok 10% pokrycia
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 278/2014 z dnia 22 wrzesnia 2014 r.

populacji docelowej. Nie zaplanowano srodkow finansowych na akcje
edukacyjng, oraz szerokq akcje informacyjnq.

Wiceprzewodniczacy 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 (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-154/2014 ,,Program
profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania choroby nowotworowej piersi u kobiet w wieku 45-49 lat zamieszkatych na
terenie gminy Kolbuszowa” realizowany przez: Gmina Kolbuszowa, Warszawa, wrzesienn 2014 oraz Aneksu do raportéow
szczegotowych ,,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspolne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr279/2014 z dnia 22 wrzesnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Promocji Zdrowia
dla mieszkanncéw Powiatu Legionowskiego na rok 2014 —
Dni walki z rakiem piersi”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkaricow Powiatu
Legionowskiego na rok 2014 - Dni walki z rakiem piersi”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka raka piersi. Tresciq wpisuje sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny:
zmniejszenie zachorowalnosci | przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotwordw ztosliwych. Jednak naleZzy zaznaczyé, ze Program Powiatu
Legionowskiego byt juz oceniany w AOTM i do poprzedniej edycji programu
wydano opinie negatywngq. W opinii podkreslono, ze badanie USG piersi nie jest
rekomendowane w badaniach przesiewowych raka piersi, co wynika
z problemow zwiqzanych z odtwarzalnoscig, odsetkiem wynikdw fatszywie
dodatnich, niskq wartosciq predykcyjnqg wyniku dodatniego jako wskazanie
do biopsji. Pomimo tego obecna edycja zaktada USG dla kobiet w wieku
25-39 lat z terenu Powiatu Legionowskiego. Projekt zaktada przeprowadzenie
akcji informacyjnej o programie, co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego
poziomu dostepnosci swiadczern przewidzianych w programie. W programie
przedstawiono planowane catkowite koszty realizacji programu. Nie podano
kosztu akcji informacyjno — edukacyjnej. Projekt zaktada monitorowanie
i ewaluacje.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-174/2014 ,,Dni walki
z rakiem piersi” realizowany przez: Powiat Legionowski, Warszawa, wrzesiert 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 280/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania nowotwordéw
ptuc” wojewddztwa tédzkiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program wczesnego wykrywania nowotwordw pfuc” wojewddztwa todzkiego.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jednak nie zostat opracowany
zgodnie z zaleceniami AOTM. Brak jest oszacowania populacji docelowej jak
rowniez budzetu catkowitego i kosztow jednostkowych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-149/2014 ,,Program
wczesnego wykrywania nowotwordw ptuc” realizowany przez: Wojewddztwo tddzkie, Warszawa, wrzesienn 2014 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy wczesnego wykrywania raka ptuc — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 281/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny wczesnego wykrywania
nowotworow jelita grubego” wojewddztwa tédzkiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego”
wojewddztwa todzkiego.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jednak
powiela on zadania realizowane przez Narodowy Program Zwalczania Chordb
Nowotworowych. W projekcie nie okreslono budzetu ani szczegotowego
kosztorysu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-150/2014 ,,Program
zdrowotny wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego” realizowany przez: Wojewddztwo tddzkie, Warszawa,
wrzesien 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 282/2014 z dnia 22 wrzesnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Pilotazowy program wykrywania raka jelita
grubego dla mieszkancodw miasta Krosna na 2014 rok”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Pilotazowy program wykrywania raka jelita grubego dla mieszkarncow miasta
Krosna na 2014 rok”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Zaplanowano szerokq akcje informacyjno-edukacyjnqg oraz monitorowanie
programu. Okreslony budzet wydaje sie by¢ zbyt maty, jednak Rada
Przejrzystosci wydajgc pozytywnq opinie kieruje sie faktem, ze jest to wstepna,
3 miesieczna akcja, ktorej wyniki postuzq do prawidfowego zaplanowania
ostatecznego programu zdrowotnego (zgodnie z zaleceniami AOTM). Zalecenia
maowiq o przeprowadzaniu badania powyzej 50 roku Zycia.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-165/2014
,Pilotazowy program wykrywania raka jelita grubego dla mieszkaricow miasta Krosna na 2014 rok” realizowany przez:
Miasto Krosno, Warszawa, wrzesiern 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 283/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania raka jajnika”
powiatu mieleckiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program wczesnego wykrywania raka jajnika” powiatu mieleckiego.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest zapobieganie
chorobom nowotworowym. Nie jest jednak pewne, czy jest to program
skuteczny i czy rzeczywiscie przynosi pacjentowi wiecej poZytku niz szkodly.

1. Dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu
w kierunku raka jajnika u kobiet bezobjawowych w populacji ogdlnej, w grupie
bez czynnikow ryzyka. Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych wytgcznie
u kobiet z obcigzonym wywiadem rodzinnym (grupa wysokiego ryzyka
rodzinnego lub genetycznego).

2. Brak skutecznej metody przesiewowego wczesnego wykrywania raka jajnika
sprawia, Ze istnieje duze ryzyko uzyskania wynikow fatszywie negatywnych lub
fatszywie pozytywnych, co w obu przypadkach moze mie¢ negatywne
konsekwencje dla zycia, zdrowia i dobrego samopoczucia pacjenta.

3. Rada sugeruje, aby wnioskodawca przeznaczyt zaplanowane srodki
finansowe na akcje promocyjna zwiekszajgcq udziat kobiet w Narodowym
Programie Zwalczania Choréob Nowotworowych. W ramach NPZChN
prowadzony jest ,Program opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe, w tym:
Modut1 - Woczesne wykrywanie nowotwordw ztosliwych w rodzinach
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi
i raka jajnika”. Celem programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie
w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania
na te nowotwory.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-160/2014 ,,Zd3gzy¢
przed rakiem - program wczesnego wykrywania raka jajnika” realizowany przez: Powiat Mielecki, Warszawa, wrzesien 2014

oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzgdéw rodnych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 284/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.
o projekcie programu ,,Zdazyc¢ przed rakiem - program wczesnego
wykrywania raka prostaty” powiatu mieleckiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,2dqzyc przed rakiem - program wczesnego wykrywania raka prostaty” powiatu
mieleckiego.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest zapobieganie
chorobom nowotworowym. Nie jest jednak pewne, czy jest to program
skuteczny i czy rzeczywiscie przynosi pacjentowi wiecej poZytku niz szkodly.

1. Nie rozstrzygnieto do tej pory definitywnie, czy stosowanych w przypadku
zdrowych mezczyzn test PSA pozwala na uratowanie i przedtuzenie ich zycia, czy
tez wrecz przeciwnie — biorgc pod uwage wysoki wskaZznik wynikow fatszywie
pozytywnych naraza ich na niepotrzebny strach, bdl i cierpienie.

2. Zastosowanie testu PSA oraz badanie per rectum pozwala wprawdzie
stwierdzi¢ istnienie zmian nowotworowych, ale nie daje podstaw
do zrdznicowania nowotwordw na agresywne i zagrazajgce Zzyciu, ktore
wymagajq natychmiastowej interwencji i na fagodne, wolno rosngce
i niezagrazajqce zyciu pacjenta. Program nie przewiduje badania per rectum
i mozliwosci kierowania pacjentéw na biopsje.

3. Wedtug ekspertow klinicznych wszelkie dziatania zwigzane z promocjq badan
przesiewowych, mogq przyniesc¢ zaktadane korzysci jedynie wowczas, gdy majq
charakter staty. Oceniany program jest programem pilotazowym i ma byc
realizowany wytgcznie w Il i IV kwartale 2014 roku. Nie jest jasne jakie warunki
powinny byc¢ spetnione, aby mozna uznac wyniki pilotazu za obiecujqce i zalecic¢
kontynuowanie programu.

4. Badanie prostaty per rectum jest podstawowym badaniem, ktore moze
i powinno by¢ systematycznie (przynajmniej raz w roku) wykonywane nie tylko
przez urologdw, lecz takze przez internistow i lekarzy rodzinnych. Majq oni tez
prawo, aby w przypadku mozliwych podejrzen skierowac pacjentow na badanie
PSA. Nie ma powodu, aby program samorzgdowy dublowat elementarne
powinnosci lekarzy podstawowej opieki lekarskiej.

5. Decyzja dotyczqgca swiadomego udziatu w przesiewowych badaniach
w kierunku wykrywania raka prostaty powinna byc¢ poprzedzona rozmowg,
w ktorej lekarz uczciwie i rzetelnie wyjasni pacjentowi wszelkie korzysci i gtdowne
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 284/2014 z dnia 22 wrzesnia 2014 r.

ryzyka zwigzane z udziatem w badaniach. Mezczyzni rozwazajqcy skrining
w kierunku raka prostaty powinni wiec zostac¢ poinformowani, Ze nie
udokumentowano zadnych konkretnych korzysci z tego dziatania oraz ze istnieje
ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwiqzanych z nig dziatan niepozqgdanych. Dopiero
na podstawie takiej rozmowy pacjent moze podjg¢ w petni Swiadomgq decyzje
dotyczqcq udziatu w badaniach. Program zaktada wprawdzie swiadomq zgode
pacjenta na udziat w badaniach, ale nie wiadomo, jakiego rodzaju informacja
ma byc podstawq decyzji pacjenta. Nalezy sie obawiac, ze spetnienie warunku
uczciwego poinformowania pacjentow o mozliwym braku jakichkolwiek korzysci
z udziatu w badaniu moze miec¢ negatywny wptyw na rekrutacje osob gotowych
uczestniczy¢ w badaniach.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-161/2014 ,Zdazy¢
przed rakiem - program wczesnego wykrywania raka prostaty” realizowany przez: Powiat Mielecki, Warszawa, wrzesien
2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 285/2014 z dnia 22 wrzes$nia 2014 r.
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Promocji Zdrowia
dla mieszkanncéw Powiatu Legionowskiego na rok 2014 —
NIE nowotworom u dzieci”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkaricow Powiatu
Legionowskiego na rok 2014 - NIE nowotworom u dzieci”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest zapobieganie
nowotworom i ma objgé¢ swych zasiegiem wszystkie dzieci w wieku
od 9 miesiecy do 6 lat zamieszkatych na terenie powiatu legionowskiego.

1. Nowotwory rzadko wystepujq u dzieci i nie istniejq zadne powszechnie
zalecane metody przesiewowe, ktore skutecznie pozwalatyby wykrywac
nowotwory u dzieci, ktore nie nalezq do grup ryzyka lub nie majq Zzadnych
wyraznych objawdw sugerujgcych chorobe nowotworowq. Nikt nie
rekomenduje stosowania USG, do wykrywania nowotwordw u dzieci zdrowych —
bez zadnych objawdw choroby.

2. W projekcie programu nie podano informacji o kosztach oraz o liczbie miejsc,
co nie pozwala stwierdzi¢ czy realizacja programu zdrowotnego stanowi
efektywne wykorzystanie Srodkéw. Swiadczenia oferowane w ramach
programu dostepne sq w ramach podstawowej opieki zdrowotnej Ilub
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

3. Projekt nie przewiduje monitorowania i ewaluacji programu, co uniemozliwi
ocene jego efektywnosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-171/2014 ,NIE
nowotworom u dzieci” realizowany przez: Powiat Legionowski, Warszawa, wrzesien 2014 oraz Aneksu do raportow
szczegdtowych ,,Program w zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotworéw u dzieci — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 286/2014 z dnia 22 wrzesnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng vinorelbinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie produktow leczniczych
zawierajgcych  substancje czynng vinorelbinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Ten znany i skuteczny lek przeciwnowotworowy jest stosowany w rdznych
ztosliwych guzach ptuca (w tym bardzo rzadkim ztosliwym miedzybtoniaku
optucnej (stadium zaawansowane) — kod ICD-10: C45.0.) zarowno, w ramach
monoterapii lub terapii skojarzonej, w ramach pierwszej lub drugiej linii
leczenia, w  przypadkach  zaawansowanych  klinicznie w  stadium
uniemozliwiajgcym pierwotne leczenie chirurgiczne o zatozeniu radykalnym lub
u chorych z nawrotem choroby po leczeniu chirurgicznym. W leczeniu guza
optucnej (kod ICD-10: C45.0.) lek jest rekomendowany zaréwno przez ekspertéw
klinicznych jak rowniez przez towarzystwa kliniczne. Ze wzgledu na niewielkg
liczbe przypadkow brak jest badan klinicznych na szerokim materiale,
ale vinorelbina jednoznacznie przedtuza przezycie u duzej czesci leczonych
chorych, ktdrzy czesto wymagajq indywidualnego dawkowania.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-20(1)/DJ/14 z dnia 09.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) w zakresie produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
vinorelbinum we wskazaniach zgodnych z ponizszg tabela.
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Wskazania pozarejestracyjne
Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN objete refundacja, ktérych
dotyczy niniejsza opinia

Subst.

czynna

Navelbine koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. a 1
ml, EAN 5909990173617

Navelbine koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. a 5
ml, EAN 5909990173624

Navelbine, kaps. miekkie, 20 mg, 1 kaps., EAN 5909990945016

% Navelbine, kaps. miekkie, 30 mg, 1 kaps., EAN 5909990945115 Ztosliwy miedzybtoniak
2 Navirel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. a 1 ml, optucnej (stadium
g EAN 5909990573325 zaawansowane) —
< Navirel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. a 5 ml, kod ICD-10: C45.0

EAN 5909990573349

Neocitec, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol. po 1
ml, EAN 5909990668045

Neocitec, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10 fiol. po 5
ml, EAN 5909990668052

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

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

Wykorzystane zrodta danych:
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 20/2014 z dnia 20 stycznia 2014 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego
podawanie winorelbiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C45.0 oraz C83.9 realizowanego
w ramach ,,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 287/2014 z dnia 22 wrze$nia 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktu leczniczego Nexavar
(sorafenibum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie swiadczenia obejmujgcego
podawanie sorafenibu w ramach programu leczniczego: ,,Leczenie nowotworow
podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10: C15; C16; C17; C18; C20;
C48) u pacjentow z nowotworami typu GIST w trzeciej linii leczenia
po niepowodzeniu leczenia imatynibem i sunitynibem.

Rada akceptuje proponowane zapisy programu zdrowotnego.

Uzasadnienie

Nowotwory podscieliska przewodu pokarmowego (GIST, ang. gastrointestinal
stromal tumors) nalezq do najczestszych nowotworow mezenchymalnych
przewodu pokarmowego. Czynnikiem inicjujgcym proces nowotworowy jest
mutacja aktywujgca w genach kodujgcych btonowe receptory KIT lub PDGFRA,
a nadekspresja tych receptorow jest wysoce specyficzna dla GIST. Sorafenib
(Nexavar) nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych, inhibitorow kinazy
biatkowej. Sorafenib jest inhibitorem wielokinazowym, ktory zmniejsza
proliferacje komorek nowotworowych in vitro, hamuje aktywnosc¢ docelowych
enzymow/czynnikow zlokalizowanych w komdrce guza (CRAF, BRAF, V600E
BRAF, c-KIT i FLT-3) oraz w unaczynieniu guza (CRAF, VEGFR-2, VEGFR-3
i PDGFR-8). Nexavar  jest zarejestrowany w leczeniu raka
wqtrobowokomorkowego oraz chorych z zaawansowanym  rakiem
nerkowokomdrkowym, u ktorych nie powiodta sie wczesniejsza terapia
interferonem-alfa albo interleuking-2 lub zostali uznani za niekwalifikujgcych sie
do takiej terapii.

Sorafenib w nowotworach typu GIST jest stosowany w przypadku
niepowodzenia terapii z wykorzystaniem imatynibu oraz sunitynibu. Wyniki
badanr klinicznych (jednoramienne, Il faza) wskazujg, Ze u pacjentow
po niepowodzeniu terapii imatynibem i sunitynibem zastosowanie sorafenibu
pozwala na osiggniecie czesciowej odpowiedzi u 13% pacjentow, stabilizacje
u52% chorych. Nie zanotowano kompletnych odpowiedzi. Mediany PFS i OS
wynosity odpowiednio 4,9 miesiqgca i 9,7 miesigca. Zastosowanie sorafenibu
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w trzeciej linii leczenia jest rekomendowane przez ESMO (2014) a takze przez
NCCN oraz PUO. Zdaniem ekspertow klinicznych zastosowanie sorafenibu
w populacji chorych z nieskutecznosciq imatynibu i sunitynibu jest jedynq
dostepnq aktywnq opcjg terapeutyczngq.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-2105/AD/14 z dnia 16.09.2014, dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pézn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.) dla leku Nexavar (sorafenibum) w ramach programu lekowego
,Leczenie nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20,
C48)”, uwzgledniajacego zmiany zaproponowane przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii
klinicznej, w zakresie rozszerzenia opcji terapeutycznych w ww. programie o leczenie sorafenibem
pacjentéw dorostych.

Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja,
ktérych dotyczy niniejsza opinia

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowania, kod EAN

program lekowy , Leczenie nowotworow
podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-
10 C15, C16, C17, C18, C20, C48)”

Nexavar, tabl. powl., 200 mg, 112 tabl., EAN

Sorafenibum 5909990588169

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

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

Wykorzystane zrodta danych:
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 272/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r. w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego
podawanie sorafenibu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C48.0; C.17.9; C48; C16.8; C16.9; C17.0;
C17.2i C48.2 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”
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