Protokd! nr 35/2014
z posiedzenia Rady Przejraystoscel
w dniu 6 pazdziernika 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Crionkowie Rady Przeirzystodci (Rada) obecni na nosiedzeniu:

bl U L S o

Marzanna Bienkowska

Anna Cleslik — udziat w posiedzeniu z wytgczeniem pki. 9.1-9.2 porzgdku obrad
Lucjusz Jakubowski — udzial w posiedzeniu do pki. 10 porzadku obrad

Aleksandra Michowicz

lerzy Stelmachow

Rafat Suwinski

Zbigniew Szawarski

Piatr Szymaniski

Andrzej Sliwczynski — udziat w posiedzeniu z wytaczeniem pkt. 9.1 porzadku obrad

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

Otwarcie posiedzenia.
Omdwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktow intereséw czionkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w  sprawie  oceny  leku OMNITROPE (somatotropina)
we wskazaniu: leczenie hormonem wzrostu niskorostych dziect urodzonych jako zhyt mate
w porédwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub IGUR) (ICD-10: R 62.9).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny lekdw KIOVIG, GAMMAGARD S/D, PRIVIGEN,
SANDOGLOBULIN P {immunogiobuliny ludzkie normalne] we wskazaniu: leczenie
przetoczeniami immunogiobulin w chorobach neurologicznych.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SPRYCEL (dazatynib) we wskazaniu: ostra
biataczka limfoblastyczna z chromosomem Philadeiphia (Ph+).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej
generacji identyfikowanymi procedurami  wysokospegjalistycznymi:  13.1 do 13.5”
we wskazaniu: skrajna niewydolnosé serca, jako swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie opinii na temat ,HIPERBARYCZNA TERAPIA TLENOWA W KOMORACH TYPU
»MONOPLACE"”,




Protokof nr 35/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniy 06.10.2014 .

9. Przygotowanie opinii w sprawie projektdw programdw zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program zdrowotny na rok 2014 obejmujacy szczepienia przeciwko grypie dia osob
z grupy podwyiszonego ryzyka powyiej 65 roku zycia” (miasto fasto),

2y ,Stop grypiel Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricédw Radomia
po 65 roku zycia na lata 2014-2016",

3} ,Program szczepied przeciw grypie na lata 2014-2017" {(gmina Daleszyce),

4} Szorepienia przeciw grypie mieszkaricdw Gminy Naglowice”,

5} .Szczepienie profilakiyczne osdb po 65 roku iycia, przeciwko grypie” {gmina Piaski),

68} ,Siczepienia ochronne prieciwko grypie dla osdb powyiej 65 roku Zycia” (miasto
Grajewa),

7). Program profilaktyki szczepiert ochronnyeh przeciwke grypie dla mieszkancdw powiatu
piskiego po 70 roku Zycia”,

8) ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla osdb z grupy szczegdlnego ryzvka w Gizycku
po 65 roku zycig”.

10, Przygotowanie opinii w sprawie projektéw pregramow zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego:

1} Program profilaktyki zakaZenn pneumokokowych wérdd dzieci nowonarodzonych w
oparciu 0 szczepienia przeciwko pneumokokom w Polanicy-Zdroju”,

2} ,Program profilaktyki zakazed pneumokokowych wiréd dziecl w oparciu o szezepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2014 - 2017 z zastosowaniem
szczepionki koniugowanej 13-walentnej”,

3) ,Promocja zdrowia w profilaktyce szezepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla
mieszkancodw gminy Grebocice 55 pius”,

4) ,Program profilakiyki zakaZer pneumakokowych wiérdd dziec w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w miescie Zamos¢ w latach 2014-2017",

11. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci wydawania zgdd na refundacie produktu
teczniczego PARKOPAN {trihexyphenidyi]) we wskazaniach: niedowtad czterokonczynowy
utrwalony w przebiegu dziecigcego porazenia mazgowego; choroba Parkinsona,

12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:35 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Rafaf Suwinski.
Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwinskiego.
Aet.3. Rada ustosunkowata sig do zgtoszonych konfliktdéw interesow.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawi najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej nr: AOTM-OT-
4351-22/2014, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Omnitrope {somatropinum} we wskazaniu:
Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w pordwnaniu do czasu
trwania cigzy {SGA/IUGR; ICD-10 R 62.9)".

Nasteprie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonei dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowig
zatgczniki do protokotu:

1) Stanowisko Rady Przejrzystosc nr 276/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny ieku
Omnitrope  (somatropinum) (EAN: 5908990050161) we wskazaniu ,Leczenie hormonem
wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mafte w porédwnaniu do czasu trwania cigzy
(SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9)" - w wyniku glosowania 10 gloséw za, 0 glosdw przeciw; /g \
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2} Stanowisko Rady Przejrzystosdci ny 277/2014 7 dnia 6 paldziernika 2014 r. w sprawie oceny
leku Omnitrope (somatropinum} (EAN: 580999007 2897) we wskazaniu ,Leczenie hormeonem
wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w pordwnaniu do czasu trwania cigzy
{SGA lub IUGR) ICD-10 R 62.9)" - w wyniku glosowania 10 glosow za, U glosdw przeciw.

Ad.5. Pracownicy Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z raportdw nr: ADTM-RK-4351-6/2014,
Lniosek o objecie refundaciy lekdw Kiovig | Gammagard 5/0 we wskazaniu: leczenie przetoczeniami
immunogiobulin w chorchach neurclogicznych”; AOTM-RK-4351-4/2014, ,Wnicsek o© objecie
refundacig leku Privigen {immunoglobuling ludzka normaina), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach  neurclogicznyeh”; AOTMI-RK-4351-5/2014, ,Whniosek o objecie
refundacjg leku Sandoglobulin # we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurplogicznych”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit czionek Rady, wyzniaczony prrzez prowadzacego posiedzenie,

Rada jednomyslnie postanowita przyjad jedng uchwaly tresc stanowisk dotyczacych szedciu zgtoszonych
koddw EAN leku Kiovig,
W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, w wyniku gfosowania 9 glostw za, 1 gtos przeciw, przyjeta
uchwate nt. tredci stanowisk, ktdre stanowia zatacznili do protokotu:
1) Stanowisko Rady Przejrzystosci e 278/2014 z dnia 6 patdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Kiovig (EAN: 5809990425143) we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurclogicznych {ICD-10; G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
(G36.0, M33.0, M33.1, M33.2);

2) Stanowisko Rady Przeirzystodci nr 279/2034 z dnia 6 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny
teku Kiovig (EAN: 5909950425150} we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
436.0, M33.0, M33.1, M33.2);

3} Stanowiskc Rady Przejrzystosci nr 280/2014 z dnia & paidziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Kiovig {(EAN: 58098%0425167) we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurclogicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2);

4) Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 281/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Kiovig (EAN: 5909990425174} we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobuiin
w chorobach neurologicznych {ICD-10: G62.8, G63.1, G706, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, GA1.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2);

5} Stanowisko Rady Przejrzystosdci nr 282/2014 7 dnia 6 paZdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Kiovig (EAN: 5909990425181} we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurclogicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, GG1.0,
36.0, M33.0, M33.1, M33.2);

6) Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 283/2014 z dnia & pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Kiovig (EAN: 5809990782208) we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunogiobulin
w chorobach neurclogicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2}.

Nastepnie Rada, w wyniku gtosowania 9 gtosow za', 1 glos przeciw, przyjeta uchwate bedacy jej
stanowiskiem, ktore stanowi zatgcznik do protokotu: Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 284/2014 z dnia
6 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku Gammagard S/D {(EAN: 5309990756216} we wskazaniu:
leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (1CD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, 661.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2}.
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Rada jednomysinie postanowita przyjad jedng uchwata tresé stanowisk dotyczacych pleciu zgtoszonych
koddéw EAN leku Privagen.

W owyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, w wyniku glosowania 9 gloséw za, 1 glos przeciw, przyjefa
uchwate nt. tresci stanowisk, ktdre stanowig zataczniki do protoketu:

1) Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 285/2014 z dnia 6 patdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Privigen {immunogiobulinum humanum} (EAN; 5909990725823} we wskazaniu ,leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurclogicznych (ICD-10: G62.8, G&3.1, G70,
G04.8, G731, G73.2, G72.4, G61.0, (G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)";

2} Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 286/2014 z dnia 6 paidziernika 2014 r. w sprawie oceny
ieku  Privigen  (Immunoglobuiinum  humanum) {(EAN: 5908990725786) we wskazaniu
LLeczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, GO4.8, G73.1, §73.2, G72.4, G6L.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2);

3} Stanowisko Rady Przejrzysiosci ny 287/2014 z dnia 6 paidziernika 2014 r. w sprawie cceny leku
Privigen {immunoglobulinum humanum) (EAN: 5902990725793} we wskazaniy ,leczenie
przetoczeniami immunoglobutin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)";

4} Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 288/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Privigen {lmmunoglobulinum humanum} (EAN: 5909990725809) we wskazaniv ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych {ICD-10: G62.8, (G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)";

5) Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 289/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Privigen {Immunogiobulinum humanum} (EAN: 53909991078676) we wskazaniu ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych {ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)".

Nastepnie Rada, w wyniku glosowania 9 gloséw za, 1 glos przeciw, przyieta uchwale bedaca jej
stanowiskiem, ktére stanow! zatgcznik do protokotu: Stanowisko Rady Przejrzysicsdci nr 290/2014 z dnia
5 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku Sandoglobulin P (mmunogiobulinum humanum normale
ad usum intravenosum) (EAN: 5809890354412) we wskazaniu ,leczenie przetoczeniami
immunoglobutin w chorobach neurologicznych {1CD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72 4,
G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)".

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej nr; AOTM-OT-
4351-24/2014, ,Whniosek o objecie refundacig leku Sprycel {dazatynib} w ramach programu iekowego
»Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastyczne) z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10
£91.0)"".

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

Rada jednomysinie postanowita przyjac ledng uchwatg ires¢ stanowisk dotyczacych pigciu zgtoszonych
koddw EAN leku Sprycel.
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, w wyniku glosowania 10 glosow za, 0 glosow przeciw,
przvjeta uchwate nt. tresci stanowisk, ktére stanowia zataczniki do protokotu:
1) Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 291/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Sprycel (dasatynibum} (EAN: 5909990621323) we wskazaniu ,leczenie dazatynibem ostrej
biataczki limfoblastycine] z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 €91.0)";

2) Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 292/2014 z dnia 6 paidziernika 2014 r. w sprawie oceny
leku Sprycel (dasatynibum) (EAN: 5909990621354} we wskazaniu ,leczenie dazatynibem
ostrej biafaczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph-+} (ICD-10 €91.0}";

a.



3} Stanowisko Rady Przejrzystoscel nr 293/2014 2 dnia 6 pazdziernika 2014 r. sprawie oceny leku
Sorveei (dasatynibum) (EAN: 5909990818631) we wskazaniu ,Leczenie dazatynibem ostrej
biataczkt limfoblastyczne] z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 €91.0)";

4} Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 294/2014 z dnia 6 paidziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Sorycel (dasatynibum) (EAN: 5909990671601} we wskazaniu ,Leczenie dazatynibem ostrej
tataczkl limfoblastycznel z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 €91.0)";

5) Stanowisko Rady Przejrzystosci ny 295/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Spryeel {dasatyniburm) (EAN: 5809990818655) we wskazaniu ,lLeczenie dazatynibem ostrej
hiataczlki limfoblastyczne] z chromosemem Filadeifia {(Ph+} {ICD-10 €91.0)".

Ad. 7. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-BP-430-3/2014,
,Mechaniczne  wspomaganie  serca  pompami  implantowalnymi najnowsze]  generacji
identyfikowanymi procedurami wysckospecjalistycznymi: 13,1 do 13.5 Ocena swiadczenia opield
zdrowotne]”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyieta uchwate
bedacy je] stanowiskiem, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu,

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Opracowania na potrzeby MZ nr:

iy

AOTM-0T-434-10/2014, ,Hiperbaryczna terapia tlenowa w komaorach typu ,Monoglace™.
Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacege posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 gtosami za, przy 4 gtosach przeciw, przyieta uchwate
bedaca jej opinig, kitra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.8.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: ACTM-OT-441-
157/2014 ,Program zdrowotny na rok 2014 obejmujacy szczepienia przeciwko grypie dia oséb
7 grupy podwyzszonego ryzyka powyiej 65 roku zycia”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za, przy 0 gltosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawll najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-170/2014
»Stop grypiel Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dia mieszkancdw Radomia po 65 roku
zycia na lata 2014-2016".

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

W wyniku przeprowadzone dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-181/2014
.Program szczepien przeciw grygie na lata 2014 - 20177,

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

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

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-184/2014
JProfilaktyczny program zdrowotny, Szezepienia przeciw grypie mieszkaricow Gminy Nagtowice”.

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

¢
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
hedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokoiu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najisiotnielsze informacje z Raporiu nr: AQTM-0T-441-185/20134
JProgram zdrowotny w zakresie profilaktyki - szczepienie profilaktyczne oséb po 65 roku zycia,
przeciwko grypie”.

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

W owyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, pravjeta uchwale
hedgca jej opinia, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTM-OT-441-187/2014
»Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb powyiej 65 roku Zycia”.

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

Wowyndku przeprowadzone] dyskusfi Rada, 8 glosami za, przy 2 glosach przeciw, przvigla uchwale
bedaca jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protoketu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: ACTM-0T-441-188/2014
LProgram profilakivki szczepiert ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow powiatu piskiego
po 70 roku zycia”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przvjeta uchwale
bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu,

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-195/2014
LSzczepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb z grupy szczegdlnego ryzyka w Gizycku po 65 roku
2ycia”.

Nastegpnie prejekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy C glosdw przeciw, przyjeta uchwate
hedaca jej opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu prowadzacy posiedzenie zaproponowat dodanie do porzadku ohrad punktu
obejmujacego losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 27 paidziernika 2014 r., co Rada
jednomysinie przyjeta.

Ad.10.1. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-
153/2014 ,Program profilakiyki zakazen pneumokokowych wiérdd dzieci nowonarodzonych
w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Polanica-Zdré”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedgca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-162/2014
LProgram profilakivki zakazed pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2014-2017 z zastosowaniem szczepionki
skoniugowanej 13-walentnej”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 1 gtosie przeciw, przyjefa uchwate bedaca
jej opinia, ktdra stanowi zatgcznilk do protokotu.
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Protokdt nr 35/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniv 06102014 r.

3. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTM-OT-441-164/2014
»Promocja zdrowia w profilaktyce szczepient ochronnych przeciwko pneumokokom dla mieszkancéw
gminy Grebocice — 55 plus”.

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

W wyniku przeprowadzone dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jej opinia, kidra stanowi zatacznilk do protoketu.

4. Pracownik Agencji przedstawi najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTM-0OT-441-180/2014
LProgram profilakivki zakazenn pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w miedcie ZamosdE w latach 2014-20177,

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

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwale bedagcg
e opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokodu,

Ad.11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu ws. zasadnosci wydawania
zgody na refundacle produktu leczniczego nr AQTM-BP-431-1/2013 ,Parkopan (Trihexyphenidyi)
tabletki 4 5 mg we wskazaniach: niedowlad czterokodczynowy utrwalony w przebiegu dzieciecego
porazenia moézgowego, choroba Parkinsona”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zalacznik do protokotu.

Ad.12. Prowadzgcy posiedzenie Rafat Suwinski zakorczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:17.

Protokét zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Wiceprzewsdniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 276/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Omnitrope (somatropinum)
(EAN: 5909990050161) we wskazaniu , Leczenie hormonem wzrostu
niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu
do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Omnitrope (somatropinum) roztwor do wstrzykiwan, 5 mg/1,5 ml, 5 wkt.
szklanych, kod EAN: 5909990050161, we wskazaniu wynikajgcym
z uzgodnionego z wnioskodawcq programu lekowego ,Leczenie hormonem
wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu
trwania cigzy (SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9)”, wramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada nie zgfasza uwag
do programu lekowego. Terapia somatotroping w omawianym wskazaniu jest
optacalna kosztowo jedynie w wariancie z uwzglednieniem RSS. Rada zwraca
jednak uwage na relatywnie wysokie obcigzenie budzetu ptatnika publicznego
zwigzane z realizacjq programu, pomimo zaproponowanego instrumentu
podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci, urodzonych jako zbyt mate
w porownaniu do czasu trwania ciqzy, jest obecnie jedynym mozliwym
postepowaniem. Skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania leku zastafy
udowodnione w licznych badaniach naukowych, co przektada sie
na rekomendacje miedzynarodowych towarzystw naukowych (ISPEGHRS-2007r)
i organizacji zagranicznych (NICE-2010r).

Stanowisko to potwierdzajg rowniez pozytywne opinie ekspertow, ktorzy
jednoznacznie stwierdzajg, Ze obecnie nie ma alternatywnego leczenia
promujgcego wzrastanie. Terapia powyzZsza jest refundowana w wielu krajach
Unii Europejskiej, w tym w dwdch (totwa, Wegry) o podobnym do Polski PKB.

Ponadto, Rada uwaza za zasadne, aby w przysztosci utworzono wspdlny
program lekowy dla leczenia niskorostych dzieci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 276/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

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-4351-22/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Omnitrope (somatropinum) we wskazaniu: Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate
w poroéwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA/IUGR; ICD-10 R 62.9)”, Data ukonczenia: 25 wrzesnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 277/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Omnitrope (somatropinum)
(EAN: 5909990072897) we wskazaniu , Leczenie hormonem wzrostu
niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu
do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Omnitrope (somatropinum) roztwor do wstrzykiwan, 10 mg/1,5 ml, 5 wkt.
szklanych, kod EAN: 5909990072897, we wskazaniu wynikajgcym
z uzgodnionego z wnioskodawcq programu lekowego ,Leczenie hormonem
wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu do czasu
trwania cigzy (SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9)”, wramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada nie zgfasza uwag
do programu lekowego. Terapia somatotroping w omawianym wskazaniu jest
optacalna kosztowo jedynie w wariancie z uwzglednieniem RSS. Rada zwraca
jednak uwage na relatywnie wysokie obcigzenie budzetu ptatnika publicznego
zwigzane z realizacjq programu, pomimo zaproponowanego instrumentu
podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci, urodzonych jako zbyt mate
w porownaniu do czasu trwania ciqzy, jest obecnie jedynym mozliwym
postepowaniem. Skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania leku zastafy
udowodnione w licznych badaniach naukowych, co przektada sie
na rekomendacje miedzynarodowych towarzystw naukowych (ISPEGHRS-2007r)
i organizacji zagranicznych (NICE-2010r).

Stanowisko to potwierdzajg rowniez pozytywne opinie ekspertow, ktorzy
jednoznacznie stwierdzajg, Ze obecnie nie ma alternatywnego leczenia
promujgcego wzrastanie. Terapia powyzZsza jest refundowana w wielu krajach
Unii Europejskiej, w tym w dwdch (totwa, Wegry) o podobnym do Polski PKB.

Ponadto, Rada uwaza za zasadne, aby w przysztosci utworzono wspdlny
program lekowy dla leczenia niskorostych dzieci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 277/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

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-4351-22/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Omnitrope (somatropinum) we wskazaniu: Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate
w poroéwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA/IUGR; ICD-10 R 62.9)”, Data ukonczenia: 25 wrzesnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 278/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Kiovig (EAN: 5909990425143) we wskazaniu:
leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kiovig, roztwor do infuzji, 1 g, 1 fiol. a 10 ml, kod EAN: 5909990425143,
we wskazaniu: leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin  w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2), wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqgcych sie w tej samej grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakorniczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqczenia do programu
lekowego, dotyczgcy ,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcqg modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazan o wtgczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdZnicowania klinicznego  wskazarn  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddw, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozgdane

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 278/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwroci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez pfatnika publicznego w ramach ,Katalogu swiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, Ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wptywu na budzet wszystkich analizowanych produktéw
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowangq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczern przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakonczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 278/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

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-RK-4351-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
lekéw Kiovig i Gammagard S/D we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,

Data ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”
AOTM-RK-4351-6-20/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 279/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Kiovig (EAN: 5909990425150) we wskazaniu:
leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kiovig, roztwor do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 25 ml, kod EAN: 5909990425150,
we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2), wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqcych sie w tej samej grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakorniczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqczenia do programu
lekowego, dotyczgcy ,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcqg modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazan o wtgczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazarn  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozgdane

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 279/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwroci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez pfatnika publicznego w ramach ,Katalogu swiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, Ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wptywu na budzet wszystkich analizowanych produktéow
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowangq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczern przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazy¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 279/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

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-RK-4351-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
lekéw Kiovig i Gammagard S/D we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,

Data ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”
AOTM-RK-4351-6-20/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 280/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Kiovig (EAN: 5909990425167) we wskazaniu:
leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kiovig, roztwdr do infuzji, 5 g, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN: 5909990425167, we
wskazaniu: leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2), wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqcych sie w tej samej grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakorniczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqczenia do programu
lekowego, dotyczqcy ,,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcqg modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazan o wtgczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdZnicowania klinicznego  wskazarn  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddw, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozgdane

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 280/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwroci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez pfatnika publicznego w ramach ,Katalogu swiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, Ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wptywu na budzet wszystkich analizowanych produktéow
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowangq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczern przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazy¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 280/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

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-RK-4351-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
lekéw Kiovig i Gammagard S/D we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,

Data ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”
AOTM-RK-4351-6-20/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 281/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Kiovig (EAN: 5909990425174) we wskazaniu:
leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kiovig, roztwor do infuzji 100 mg/ml, 1 fiol. a 100 ml, kod EAN:
5909990425174, we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2), wramach istniejgcej grupy
limitowej 1066.0 (immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania
dozylnego) i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego
programu lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtanszych
immunoglobulin znajdujgcych sie w tej samej grupie limitowe;.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakorniczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqgczenia do programu
lekowego, dotyczqcy ,,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcqg modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazan o wtgczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazarn  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddw, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozgdane

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 281/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwroci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez pfatnika publicznego w ramach ,Katalogu swiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, Ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wptywu na budzet wszystkich analizowanych produktéw
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowanq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczern przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazy¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakonrczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 281/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

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-RK-4351-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
lekéw Kiovig i Gammagard S/D we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,

Data ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”
AOTM-RK-4351-6-20/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.

3/3



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 282/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Kiovig (EAN: 5909990425181) we wskazaniu:
leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kiovig, roztwor do infuzji, 20 g, 1 fiol. a 200 ml, kod EAN: 5909990425181, we
wskazaniu: leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2), wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqcych sie w tej samej grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakorniczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqczenia do programu
lekowego, dotyczqcy ,,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcqg modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazan o wtgczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazarn  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozgdane

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 282/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwroci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez pfatnika publicznego w ramach ,Katalogu swiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, Ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wptywu na budzet wszystkich analizowanych produktéw
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowanq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczern przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazy¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakonrczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 282/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

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-RK-4351-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
lekéw Kiovig i Gammagard S/D we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,

Data ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”
AOTM-RK-4351-6-20/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 283/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Kiovig (EAN: 5909990782208) we wskazaniu:
leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kiovig, roztwor do infuzji, 30 g, 1 fiol. a 300 ml, kod EAN: 5909990782208, we
wskazaniu: leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2), wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqcych sie w tej samej grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakorniczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqczenia do programu
lekowego, dotyczqcy ,,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcqg modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazan o wtgczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazarn  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozgdane

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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mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwroci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez pfatnika publicznego w ramach ,Katalogu swiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, Ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wptywu na budzet wszystkich analizowanych produktéw
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowanq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczern przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazy¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakonrczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-RK-4351-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
lekéw Kiovig i Gammagard S/D we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,

Data ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”
AOTM-RK-4351-6-20/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 284/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Gammagard S/D (EAN: 5909990756216)
we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Gammagard S/D, proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do infuzji,
5g, 1 fiol. z prosz. + 1 rozpuszczalnik, kod EAN: 5909990756216, we wskazaniu:
leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10:
G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2), wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0 (immunoglobulinum
humanum w postaciach do podawania dozylnego) i wydawanie go pacjentom
bezptatnie w ramach wnioskowanego programu lekowego. Cena leku powinna
odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej samej
grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakonczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqczenia do programu
lekowego, dotyczgcy ,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcqg modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazarn o wiqczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazan  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentdw. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroidow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozqgdane
mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztoZzonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekow bedgcych Iludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie roznic, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych” jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, Ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez ptatnika publicznego w ramach ,Katalogu Sswiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajg sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wpfywu na budzet wszystkich analizowanych produktow
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowanq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczenn przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowac, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-RK-4351-6/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
lekéw Kiovig i Gammagard S/D we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,

Data ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”
AOTM-RK-4351-6-20/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 285/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Privigen (Immunoglobulinum humanum)
(EAN: 5909990725823) we wskazaniu , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Privigen (Immunoglobulinum humanum), roztwdr do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol.
d25 ml, kod EAN 5909990725823, we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin ~w  chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqgcych sie w tej samej grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakoriczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wigczenia do programu
lekowego, dotyczqcy ,,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcq modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazarn o wiqczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazan  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentdw. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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kortykosteroidow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozqgdane
mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez ptatnika publicznego w ramach ,Katalogu swiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktére w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wpfywu na budzet wszystkich analizowanych produktow
immunoglobulin zatoZzono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowanq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczenn przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowac, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-RK-4351-4/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Privigen (immunoglobulina ludzka normalna), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych”, Data ukonczenia: 25 wrzesnia, 2014 r. oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w
chorobach neurologicznych” AOTM-RK-4351-4-22/2014, Data ukoriczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 286/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Privigen (Immunoglobulinum humanum)
(EAN: 5909990725786) we wskazaniu , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Privigen (Immunoglobulinum humanum), roztwér do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. @
50 ml, kod EAN 5909990725786, we wskazaniu: w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, wramach istniejgcej grupy limitowej  1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujgcych sie w tej samej grupie limitowe.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakorniczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wigczenia do programu
lekowego, dotyczqcy ,,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcq modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazar o wiqczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazan  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentdw. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
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kortykosteroidow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozqgdane
mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez ptatnika publicznego w ramach ,Katalogu swiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktére w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wpfywu na budzet wszystkich analizowanych produktow
immunoglobulin zatoZzono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowanq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczenn przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowac, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-RK-4351-4/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Privigen (immunoglobulina ludzka normalna), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych”, Data ukonczenia: 25 wrzesnia, 2014 r oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w
chorobach neurologicznych” AOTM-RK-4351-4-22/2014, Data ukoriczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 287/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Privigen (Immunoglobulinum humanum)
(EAN: 5909990725793) we wskazaniu , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Privigen (Immunoglobulinum humanum), roztwdr do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol.
d 100 ml, kod EAN 5909990725793, we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqcych sie w tej samej grupie limitowe;.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakoriczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqgczenia do programu
lekowego, dotyczqcy , wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcq modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazarn o wiqczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazan  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
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kortykosteroidow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozqgdane
mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwosc
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin ~w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez ptatnika publicznego w ramach ,Katalogu Sswiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wpfywu na budzet wszystkich analizowanych produktow
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowang te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczenn przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Zze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-RK-4351-4/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Privigen (immunoglobulina ludzka normalna), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych”, Data ukonczenia: 25 wrzesnia, 2014 r oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w
chorobach neurologicznych” AOTM-RK-4351-4-22/2014, Data ukoriczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 288/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Privigen (Immunoglobulinum humanum)
(EAN: 5909990725809) we wskazaniu , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Privigen (Immunoglobulinum humanum), roztwdr do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol.
d 200 ml, kod EAN 5909990725809, we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqcych sie w tej samej grupie limitowe;.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakoriczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqgczenia do programu
lekowego, dotyczqcy , wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcq modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazarn o wiqczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazan  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
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kortykosteroidow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozqgdane
mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwosc
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin ~w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez ptatnika publicznego w ramach ,Katalogu Sswiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wpfywu na budzet wszystkich analizowanych produktow
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowang te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczenn przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Zze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-RK-4351-4/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Privigen (immunoglobulina ludzka normalna), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych”, Data ukonczenia: 25 wrzesnia, 2014 r oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w
chorobach neurologicznych” AOTM-RK-4351-4-22/2014, Data ukoriczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 289/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Privigen (Immunoglobulinum humanum)
(EAN: 5909991078676) we wskazaniu , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Privigen (Immunoglobulinum humanum), roztwdr do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol.
d 400 ml, kod EAN 5909991078676, we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie  przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach
neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0,
G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, wramach istniejgcej grupy limitowej 1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujqcych sie w tej samej grupie limitowe;.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakoriczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqgczenia do programu
lekowego, dotyczqcy , wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcq modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazarn o wiqczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdznicowania klinicznego  wskazan  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czesci rozpoznann jako technologia rownowazna
zplazmaferezqg u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
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kortykosteroidow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozqgdane
mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztozonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwosc
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie rozni¢, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin ~w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez ptatnika publicznego w ramach ,Katalogu Sswiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktore w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wpfywu na budzet wszystkich analizowanych produktow
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowang te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczenn przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Zze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-RK-4351-4/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Privigen (immunoglobulina ludzka normalna), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych”, Data ukonczenia: 25 wrzesnia, 2014 r oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w
chorobach neurologicznych” AOTM-RK-4351-4-22/2014, Data ukoriczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 290/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Sandoglobulin P (Immunoglobulinum
humanum normale ad usum intravenosum) (EAN: 5909990354412)
we wskazaniu , Leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8,
G73.1,G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sandoglobulin P (Immunoglobulinum humanum normale ad usum
intravenosum), proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji, 6 g, 1 but. a 6 g,
kod EAN: 5909990354412, we wskazaniu: w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, wramach istniejgcej grupy limitowej  1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujgcych sie w tej samej grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakonczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqgczenia do programu
lekowego, dotyczqcy ,,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcq modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazan o wtgczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdoZnicowania klinicznego  wskazarn  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czeSci rozpoznan jako technologia rownowazna
z plazmaferezq u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroidow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozgdane
mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztoZzonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie roznic, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, Ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez ptatnika publicznego w ramach ,Katalogu Sswiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktére w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wpfywu na budzet wszystkich analizowanych produktow
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowanq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczern przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-RK-4351-5/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Sandoglobulin P we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”, Data

ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”,
AOTM-RK-4351-5-19/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 291/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Sprycel (dasatynibum) (EAN: 5909990621323)
we wskazaniu , Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sprycel (dasatynibum), tab. powl., 20 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990621323,
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+)
(ICD-10 C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie.

Wsrod okreslen czasu leczenia w programie znalazfo sie stwierdzenie,
Ze ,,u chorych poddawanych transplantacji komorek krwiotwdrczych leczenie
dazatynibem nalezy kontynuowac do czasu uzyskania catkowitej odpowiedzi
molekularnej, a nastepnie rozwazyc¢ kontynuowanie leczenia przez kolejne dwa
lata lub do czasu progresji choroby”. Zdaniem Rady stwierdzenie to jest
nieprecyzyjne, gdyz moze sugerowac zasadnos¢ prowadzenia leczenia powyzej
2 lat i wytgczenie dopiero przy progresji. Rada zwraca tez uwage, ze zgodnie
z ChPL dawkowanie dazatynibu wynosi 140 mg raz na dobe, natomiast wydaje
sie, ze program lekowy dopuszcza stosowanie wiecej niz jednej dawki na dobe.

Ponadto, Rada proponuje zmiane nazwy programu lekowego na ,Leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10
C91.0)”.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Wyniki  opublikowanych badan klinicznych  dokumentujq  skutecznosc
zastosowania dazatynibu w sytuacjach klinicznych opisanych w kryteriach
wiqgczenia do proponowanego programu lekowego (opornos¢ na wczesniejsze
leczenie, zajecie OUN, nietolerancja imatynibu). W niektorych sytuacjach
klinicznych (zwtaszcza doprowadzenie do remisji w przypadkach opornych
na wczesniejsze leczenie) dazatynib moze byc¢ technologiq ratujgcqg Zycie.
Wiekszos¢  rekomendacji  klinicznych  zaleca  stosowanie  dazatynibu

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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we wskazaniach opisanych w proponowanym programie. Lek finansowany jest
w wiekszosci krajow o PKB zblizonym do Polski. Zmiana dotychczasowego
sposobu finansowania dazatynibu (program chemioterapii niestandardowej)
na proponowany (program lekowy) poprawi jego dostepnosc.

Analiza weryfikacyina AOTM wskazuje, Ze przy alternatywnej metodzie
rozliczania komparatora technologia staje sie nieefektywna kosztowo.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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-4351-24/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Sprycel (dazatynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z
chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)"”, Data ukonczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 292/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Sprycel (dasatynibum) (EAN: 5909990621354)
we wskazaniu , Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sprycel (dasatynibum), tab. powl., 50 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990621354,
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+)
(ICD-10 C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie.

Wsrod okreslen czasu leczenia w programie znalazfo sie stwierdzenie,
Ze ,,u chorych poddawanych transplantacji komorek krwiotwdrczych leczenie
dazatynibem nalezy kontynuowac do czasu uzyskania catkowitej odpowiedzi
molekularnej, a nastepnie rozwazyc¢ kontynuowanie leczenia przez kolejne dwa
lata lub do czasu progresji choroby”. Zdaniem Rady stwierdzenie to jest
nieprecyzyjne, gdyz moze sugerowac zasadnos¢ prowadzenia leczenia powyzej
2 lat i wytgczenie dopiero przy progresji. Rada zwraca tez uwage, ze zgodnie
z ChPL dawkowanie dazatynibu wynosi 140 mg raz na dobe, natomiast wydaje
sie, ze program lekowy dopuszcza stosowanie wiecej niz jednej dawki na dobe.

Ponadto, Rada proponuje zmiane nazwy programu lekowego na ,Leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10
C91.0)”.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Wyniki  opublikowanych badan klinicznych  dokumentujq  skutecznosc
zastosowania dazatynibu w sytuacjach klinicznych opisanych w kryteriach
wiqgczenia do proponowanego programu lekowego (opornos¢ na wczesniejsze
leczenie, zajecie OUN, nietolerancja imatynibu). W niektorych sytuacjach
klinicznych (zwtaszcza doprowadzenie do remisji w przypadkach opornych
na wczesniejsze leczenie) dazatynib moze byc¢ technologiq ratujgcqg Zycie.
Wiekszos¢  rekomendacji  klinicznych  zaleca  stosowanie  dazatynibu

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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we wskazaniach opisanych w proponowanym programie. Lek finansowany jest
w wiekszosci krajow o PKB zblizonym do Polski. Zmiana dotychczasowego
sposobu finansowania dazatynibu (program chemioterapii niestandardowej)
na proponowany (program lekowy) poprawi jego dostepnosc.

Analiza weryfikacyina AOTM wskazuje, Ze przy alternatywnej metodzie
rozliczania komparatora technologia staje sie nieefektywna kosztowo.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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-4351-24/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Sprycel (dazatynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z
chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)"”, Data ukonczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 293/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Sprycel (dasatynibum) (EAN: 5909990818631)
we wskazaniu , Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sprycel (dasatynibum), tab. powl., 80 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990818631,
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+)
(ICD-10 C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie.

Wsrod okreslen czasu leczenia w programie znalazfo sie stwierdzenie,
Ze ,,u chorych poddawanych transplantacji komorek krwiotwdrczych leczenie
dazatynibem nalezy kontynuowac do czasu uzyskania catkowitej odpowiedzi
molekularnej, a nastepnie rozwazyc¢ kontynuowanie leczenia przez kolejne dwa
lata lub do czasu progresji choroby”. Zdaniem Rady stwierdzenie to jest
nieprecyzyjne, gdyz moze sugerowac zasadnos¢ prowadzenia leczenia powyzej
2 lat i wytgczenie dopiero przy progresji. Rada zwraca tez uwage, ze zgodnie
z ChPL dawkowanie dazatynibu wynosi 140 mg raz na dobe, natomiast wydaje
sie, ze program lekowy dopuszcza stosowanie wiecej niz jednej dawki na dobe.

Ponadto, Rada proponuje zmiane nazwy programu lekowego na ,Leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10
C91.0)”.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Wyniki  opublikowanych badan klinicznych  dokumentujq  skutecznosc
zastosowania dazatynibu w sytuacjach klinicznych opisanych w kryteriach
wiqgczenia do proponowanego programu lekowego (opornos¢ na wczesniejsze
leczenie, zajecie OUN, nietolerancja imatynibu). W niektorych sytuacjach
klinicznych (zwtaszcza doprowadzenie do remisji w przypadkach opornych
na wczesniejsze leczenie) dazatynib moze byc¢ technologiq ratujgcqg Zycie.
Wiekszos¢  rekomendacji  klinicznych  zaleca  stosowanie  dazatynibu
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 293/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

we wskazaniach opisanych w proponowanym programie. Lek finansowany jest
w wiekszosci krajow o PKB zblizonym do Polski. Zmiana dotychczasowego
sposobu finansowania dazatynibu (program chemioterapii niestandardowej)
na proponowany (program lekowy) poprawi jego dostepnosc.

Analiza weryfikacyina AOTM wskazuje, Ze przy alternatywnej metodzie
rozliczania komparatora technologia staje sie nieefektywna kosztowo.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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-4351-24/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Sprycel (dazatynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z
chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)"”, Data ukonczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 294/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Sprycel (dasatynibum) (EAN: 5909990671601)
we wskazaniu , Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sprycel (dasatynibum), tab. powl., 100 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990671601,
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+)
(ICD-10 C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie.

Wsrod okreslen czasu leczenia w programie znalazfto sie stwierdzenie,
Ze ,,u chorych poddawanych transplantacji komorek krwiotwdrczych leczenie
dazatynibem nalezy kontynuowac do czasu uzyskania catkowitej odpowiedzi
molekularnej, a nastepnie rozwazyc¢ kontynuowanie leczenia przez kolejne dwa
lata lub do czasu progresji choroby”. Zdaniem Rady stwierdzenie to jest
nieprecyzyjne, gdyz moze sugerowac zasadnos¢ prowadzenia leczenia powyzej
2 lat i wytgczenie dopiero przy progresji. Rada zwraca tez uwage, ze zgodnie
z ChPL dawkowanie dazatynibu wynosi 140 mg raz na dobe, natomiast wydaje
sie, ze program lekowy dopuszcza stosowanie wiecej niz jednej dawki na dobe.

Ponadto, Rada proponuje zmiane nazwy programu lekowego na ,Leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10
C91.0)”.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Wyniki  opublikowanych badan klinicznych  dokumentujq  skutecznosc
zastosowania dazatynibu w sytuacjach klinicznych opisanych w kryteriach
wiqgczenia do proponowanego programu lekowego (opornos¢ na wczesniejsze
leczenie, zajecie OUN, nietolerancja imatynibu). W niektorych sytuacjach
klinicznych (zwtaszcza doprowadzenie do remisji w przypadkach opornych
na wczesniejsze leczenie) dazatynib moze byc¢ technologiq ratujgcqg Zycie.
Wiekszos¢  rekomendacji  klinicznych  zaleca  stosowanie  dazatynibu
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 294/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

we wskazaniach opisanych w proponowanym programie. Lek finansowany jest
w wiekszosci krajow o PKB zblizonym do Polski. Zmiana dotychczasowego
sposobu finansowania dazatynibu (program chemioterapii niestandardowej)
na proponowany (program lekowy) poprawi jego dostepnosc.

Analiza weryfikacyina AOTM wskazuje, Ze przy alternatywnej metodzie
rozliczania komparatora technologia staje sie nieefektywna kosztowo.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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-4351-24/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Sprycel (dazatynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z
chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)"”, Data ukonczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 295/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Sprycel (dasatynibum) (EAN: 5909990818655)
we wskazaniu , Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej
z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sprycel (dasatynibum), tab. powl., 140 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990818655,
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+)
(ICD-10 C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie.

Wsrod okreslen czasu leczenia w programie znalazfto sie stwierdzenie,
Ze ,,u chorych poddawanych transplantacji komorek krwiotwdrczych leczenie
dazatynibem nalezy kontynuowac do czasu uzyskania catkowitej odpowiedzi
molekularnej, a nastepnie rozwazyc¢ kontynuowanie leczenia przez kolejne dwa
lata lub do czasu progresji choroby”. Zdaniem Rady stwierdzenie to jest
nieprecyzyjne, gdyz moze sugerowac zasadnos¢ prowadzenia leczenia powyzej
2 lat i wytgczenie dopiero przy progresji. Rada zwraca tez uwage, ze zgodnie
z ChPL dawkowanie dazatynibu wynosi 140 mg raz na dobe, natomiast wydaje
sie, ze program lekowy dopuszcza stosowanie wiecej niz jednej dawki na dobe.

Ponadto, Rada proponuje zmiane nazwy programu lekowego na ,Leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10
C91.0)”.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Wyniki  opublikowanych badan klinicznych  dokumentujq  skutecznosc
zastosowania dazatynibu w sytuacjach klinicznych opisanych w kryteriach
wiqgczenia do proponowanego programu lekowego (opornos¢ na wczesniejsze
leczenie, zajecie OUN, nietolerancja imatynibu). W niektorych sytuacjach
klinicznych (zwtaszcza doprowadzenie do remisji w przypadkach opornych
na wczesniejsze leczenie) dazatynib moze byc¢ technologiq ratujgcqg Zycie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 295/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

Wiekszos¢  rekomendacji  klinicznych  zaleca  stosowanie  dazatynibu
we wskazaniach opisanych w proponowanym programie. Lek finansowany jest
w wiekszosci krajow o PKB zblizonym do Polski. Zmiana dotychczasowego
sposobu finansowania dazatynibu (program chemioterapii niestandardowej)
na proponowany (program lekowy) poprawi jego dostepnosc.

Analiza weryfikacyina AOTM wskazuje, ze przy alternatywnej metodzie
rozliczania komparatora technologia staje sie nieefektywna kosztowo.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, 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-4351-24/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Sprycel (dazatynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z
chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)"”, Data ukonczenia: wrzesien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 296/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi
najnowszej generacji identyfikowanymi procedurami
wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi
najnowszej generacji identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi:
13.1 do 13.5” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Najnowszej generacji implantowane pompy o cigglym przeptywie, znajdujq
zastosowanie u chorych z ciezkq niewydolnosciq krgzenia oczekujgcych
na przeszczep serca, poprawe funkcji serca lub jako leczenie docelowe.
Implantowane pompy stanowiq alternatywe wobec pomp zewngtrzustrojowych
tylko u czesci chorych oczekujgcych na przeszczep lub poprawe sprawnosci
krgzenia. W przypadkach leczenia docelowego, w praktyce klinicznej brak
alternatywy dla implantowalnych pomp o ciggfym przeptywie.

Istniejgce  dowody naukowe wskazujg na poprawe przezywalnosci
pod warunkiem wtasciwego doboru chorych do implantacji oraz znaczne
polepszenie jakosci zycia.

Rekomendacje kliniczne odnoszq sie do systemow wspomagania pracy serca
(a nie konkretnego rodzaju wszczepu), zwracajgc uwage na szybki rozwoj
technologiczny urzgdzen, ktore sq coraz mniejsze, trwalsze i powodujq mniej
zdarzen niepozqgdanych. Wszystkie odnalezione rekomendacje sq pozytywne.
Zwraca sie w nich uwage na wtasciwy dobdr pacjentow, dokonywany przez
zespoty wielu specjalistow opierajgcych sie na stanie klinicznym, wartosciach
frakcji wyrzutowej lewej komory i maksymalnego minutowego zuzycia tlenu,
czestosci  hospitalizacji, wydolnosci innych narzqdow oraz wynikach
dotychczasowego leczenia farmakologicznego. Zgodnie z rekomendacjami
klinicznymi oraz stanowiskiem ekspertow implantacje powinny byc¢
wykonywane w  wyspecjalizowanych osrodkach, dokonujgcych takze
transplantacji serca.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 296/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

Pompy implantowane najnowszej generacji sq dostepne w wiekszosci krajow
europejskich m. in: Austrii, Chorwacji, Stowenii, Czechach, Stowacji, Niemczech,
Danii, Szwecji, Biatorusi, Bufgarii, totwie, Litwie.

Eksperci podkreslajg, ze pompy zewngtrzustrojowe nie zostang catkowicie
zastgpione przez pompy implantowalne, a jedynie ograniczone do krétkiego (do
30 dni) wspomagania. Stosowane dotychczas w  Polsce pompy
zewngtrzustrojowe sq produkowane w ograniczonej ilosci, wymagajq czestych
wymian | statego pobytu pacjenta w szpitalu. W przypadku pomp
implantowanych najnowszej generacji pobyt w szpitalu nie przekracza 30 dni,
gdyz dalsze leczenie odbywa sie w domu. Przy 6-8 miesiecznym wspomaganiu
serca zastosowanie pompy wszczepialnej jest bardziej optfacalne niz pompy
zewngqtrzustrojowej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem opracowania
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-430-3/2014, ,Mechaniczne wspomaganie serca pompami
implantowalnymi najnowszej generacji identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5 Ocena
Swiadczenia opieki zdrowotnej”, Warszawa, 01.10.2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 288/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny hiperbarycznej terapii tlenowej
w komorach typu ,,monoplace”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,hiperbarycznej terapii tlenowej w komorach typu ,monoplace””
jako swiadczenia gwarantowanego.

Rada zwraca uwage, e w tego rodzaju komorze maksymalne uzyskane
ciSnienie nie przekracza 3 bardow przez co nie nadaje sie do leczenia zatorow
gazowych i choroby dekompresyjnej. Dlatego zastosowanie urzgdzen typu
,monoplace” powinno by¢ ograniczone do terapii pacjentow zgodnie
z wytycznymi miedzynarodowymi.

Uzasadnienie

W wiekszosci istniejgcych sredniej jakosci dowodach naukowych brak jest
podziatu badan przeprowadzanej hiperbarycznej terapii tlenowej ze wzgledu
na typ urzqdzenia ,monoplace” lub ,,multiplace”. W chwili obecnej ma miejsce
finansowanie ze srodkow publicznych hiperbarycznej terapii tlenowej
z zastosowaniem  urzqdzern  wielomiejscowych  (multiplace). Terapia
w urzgdzeniach typu ,monoplace” zgodnie z tresciq rozporzqdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie sSwiadczeri gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. poz. 1413) - zatqcznik
nr5 do rozporzgdzenia, Ip. 14 nie jest finansowana odrebnie. Prowadzenie
hiperbarycznej terapii tlenowej w urzgdzeniach ,monoplace” jest zwiqgzane
z podwyzszonym ryzykiem dla pacjenta zwigzanym z brakiem mozliwosci
interwencji lekarskiej w trakcie terapii oraz nie zabezpiecza wszystkich
pacjentow ze wzgledu na brak wskazan medycznych do stosowania
w niektdrych przypadkach.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych, na podstawie pisma Ministra Zdrowia MZ-
0ZG-50-30715-7/1G/13 z dnia 03.07.2013r., dotyczy wydania przez Rade Przejrzystosci opinii ws.
oceny hiperbarycznej terapii tlenowej w komorach typu ,,monoplace”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 288/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.) z uwzglednieniem opracowania

na potrzeby MZ nr AOTM-OT-434-10/2014, ,Hiperbaryczna terapia tlenowa w komorach typu ,monoplace””, Data
ukoniczenia: 02.09.2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 289/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny na rok 2014 obejmujacy
szczepienia przeciwko grypie dla osdb z grupy podwyzszonego ryzyka
powyzej 65 roku zycia” miasta Jasto

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny na rok 2014 obejmujgcy szczepienia przeciwko grypie dla
0s0b z grupy podwyzszonego ryzyka powyzej 65 roku zycia” miasta Jasto, pod
warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Jest to starannie przygotowany program, ktory dotyczy grupy osob starszych
(powyzZej 65 roku zycia), szczegdlnie narazonych na zakazenie grypq i mozliwe
powiktadnia. Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM:
zawiera realistyczny budzet i przewiduje monitorowanie procesu jego realizacji.
1. W programie nie okreslono miernikdéw efektywnosci.

2. Program nie przewiduje dodatkowych konsultacji i porad lekarskich
w przypadku wystgpienie niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych (NOP).
Sugeruje sie wprowadzenie takiej mozliwosci.

3. Po zaszczepieniu uczestnik programu, powinien otrzymaé szczegotowe
informacje dotyczace wtasciwego postepowania w sytuacji niepozgdanych
odczyndw poszczepiennych, czego program nie przewiduje.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-157/2014 ,,Program
zdrowotny na rok 2014 obejmujgcy szczepienia przeciwko grypie dla 0oséb z grupy podwyzszonego ryzyka powyzej 65 roku
zycia” realizowany przez: Miasto Jasto, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
lipiec 2014.

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

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 290/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Stop grypie! Program szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancow Radomia po 65 roku zycia na lata
2014-2016"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego , Stop
grypie! Program szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow
Radomia po 65 roku zycia na lata 2014-2016”, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Jest to program, ktdory dotyczy grupy osob starszych (powyzej 65 roku zycia),
szczegolnie narazonych na zakazenie grypq i mozliwe powiktania. Biorgc pod
uwage przewidywanq wysokos¢ budzetu, niepewnosc¢ dotyczgcg oszacowania
kosztow jednostkowych i liczbe kwalifikujgcych sie do programu 0sob,
przewidywane zasoby finansowe wystarczq, aby zaszczepic¢ zaledwie ok. 2500
0s0b, czyli 7.23% populacji docelowej W tej sytuacji Rada zaleca ustalenie
jasnych i jednoznacznych kryteriow okreslajgcych komu i dlaczego bedzie sie
proponowato szczepienie w pierwszej kolejnosci. By¢ moze celowe jest wowczas
wyodrebnienie w grupie 0sob starszych podgrup osob najwyziszego ryzyka

i zachecanie ich do udziatu w programie w pierwszej kolejnosci.

1. Okreslono koszt szczepieni jedynie na rok 2014. Szczepienia te zostang
sfinansowane z budzetu Gminy miasta Radom. Szczepienia w latach 2015-
216 majq by¢ finansowane z budzetu Miasta Radom. Nie wiadomo wiadomo,
jaki budzet planuje miasto na ten okres.

2. Program nie uwzglednia prawidtowych kryteriow oceny efektywnosci.

3. Program nie przewiduje dodatkowych konsultacji i porad lekarskich
w przypadku wystgpienie niepozgdanych odczyndw poszczepiennych (NOP).
Rada sugeruje wprowadzenie takiej mozliwosci.

4. Po zaszczepieniu uczestnik programu, powinien otrzymac szczegotowe
informacje dotyczqce wfasciwego postepowania w sytuacji niepozgdanych
odczynow poszczepiennych, czego program nie przewiduje.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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-441-170/2014 ,Stop
grypie! Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow Radomia po 65 roku zycia na lata 2014-2016”
realizowany przez: Miasto Radom, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportow szczegoétowych ,Programy

profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
lipiec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 291/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien przeciw grypie na lata 2014
- 2017” gminy Daleszyce

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepien przeciw grypie na lata 2014 - 2017” gminy Daleszyce, pod
warunkiem uwzglednienia zmian i uzupetnieri proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Jest to program, ktdry dotyczy grupy osob starszych (powyzej 58 roku zycia),
szczegolnie narazonych na zakazenie grypq i mozliwe powiktania. Biorgc jednak
pod uwage przewidywang wysokos¢ budzetu i liczbe kwalifikujgcych sie
do programu o0s6b, wydaje sie, Ze zaplanowane zasoby finansowe nie
wystarczq, aby zaszczepi¢ potowe populacji 0osob starszych w wieku powyzej
58 lat. Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi klinicznymi Rada zaleca zmiane
progu kwalifikacji do grupy osob objetych szczepieniem na 65 rok zycia. Pozwoli
to objgc szczepieniem znacznie wiekszq liczbg osob z tej grupy. A jesli istniejgcy
budzet nie wystarczy mimo to na objecie szczepieniem catej populacji osob
starszych (tj. powyzej 65 roku Zycia), Rada zaleca ustalenie jasnych
i jednoznacznych kryteriow okreslajgcych komu i dlaczego bedzie sie
proponowato szczepienie w pierwszej kolejnosci. By¢ moze celowe jest wowczas
wyodrebnienie w grupie osob starszych podgrup osob najwyzszego ryzyka.

Rada stwierdza nadto liczne braki i uchybienia w przygotowaniu programu,

ktore wymagajg wyjasnienia lub uzupetnienia.

1. Nie okreslono miernikow efektywnosci oceny jakosci zgtaszania sie 0sob
do programu, jakosci swiadczen w programie oraz efektywnosci programul.

2. Nie okreslono tez sposobu monitorowania efektywnosci programu. powinien

opierac sie.

Nie jest jasne, jakie tresci zawiera pojecie ,,obstugi programu”.

4. Whnioskodawca nie uwzglednit kosztow konsultacji lekarskich w razie
wystgpienia niepozqgdanych odczyndw poszczepiennych oraz kosztow
przeprowadzenia szczepienia w domu beneficjenta ‘lezgcego’.

5. Program nie przewiduje dodatkowych konsultacji i porad lekarskich
w przypadku wystgpienie niepozgdanych odczynow poszczepiennych (NOP).
Sugeruje sie wprowadzenie takiej mozliwosci.

6. Nie przedstawiono zadnych warunkow jakie powinien spetni¢ Podmiot
wytoniony w drodze konkursu do prowadzenia programu.

w
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7. Nie przedstawiono kosztow jednostkowych poszczegolnych elementow
sktadowych zawierajqcych sie w kwocie 30 zt. Nie wiadomo, czy w kosztach
projektu uwzgledniono rowniez monitoring i ewaluacje. Nie jest tez jasne
czy osoba zgtaszajgca chec¢ udziatu w programie ma pokry¢ koszt badania
kwalifikujgcego do szczepienia czy bedzie to koszt zawierajgcy sie w kwocie
30 zt na osobe wymienionej przez Wnioskodawce.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-181/2014 ,,Program
szczepien przeciw grypie na lata 2014 - 2017” realizowany przez: Gmine Daleszyce, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 292/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyczny program zdrowotny.
Szczepienia przeciw grypie mieszkarncéw Gminy Nagtowice”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyczny program zdrowotny. Szczepienia przeciw grypie mieszkancow
Gminy Nagtowice”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez
Rade.

Uzasadnienie

Jest to program, ktdory dotyczy grupy osob starszych (powyzej 65 roku zycia),
szczegolnie narazonych na zakazenie grypq i mozliwe powiktania. Biorgc pod
uwage przewidywanq wysokos¢ budzetu, koszty jednostkowe | liczbe
kwalifikujgcych sie do programu o0sob, przewidywane zasoby finansowe
wystarczq, aby zaszczepi¢ zaledwie 300 osob, czyli 26% populacji docelowej.
W tej sytuacji Rada zaleca ustalenie jasnych i jednoznacznych kryteriow
okreslajgcych komu i dlaczego bedzie sie proponowato szczepienie w pierwszej
kolejnosci. By¢ moze celowe jest wowczas wyodrebnienie w grupie 0sob
starszych podgrup osob najwyiszego ryzyka i zachecanie ich do udziatu
w programie w pierwszej kolejnosci.

1. Program nie przewiduje dodatkowych konsultacji i porad lekarskich
w przypadku wystgpienie niepozgdanych odczyndw poszczepiennych (NOP).
Sugeruje sie wprowadzenie takiej mozliwosci.

2. Po zaszczepieniu uczestnik programu, powinien otrzymac szczegofowe
informacje dotyczqce wtasciwego postepowania w sytuacji niepozqdanych
odczynow poszczepiennych, czego program nie przewiduje.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-184/2014
»Profilaktyczny program zdrowotny. Szczepienia przeciw grypie mieszkanncdw Gminy Nagtowice” realizowany przez: Gmine
Nagtowice, Warszawa, wrzesienn 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 293/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki -
szczepienie profilaktyczne osdb po 65 roku zycia, przeciwko grypie”
gminy Piaski

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki - szczepienie profilaktyczne osob
po 65 roku Zycia, przeciwko grypie” gminy Piaski, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM. Dotyczy dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego i jest adresowany do wtasciwej
populacji. Doprecyzowania wymagajq koszty jednostkowe z uwzglednieniem
kosztow promocji, monitoringu i ewentualnych konsultacji lekarskich.
Przedstawiono mierniki efektywnosci natomiast brak jest miernikow jakosci
swiadczen w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-185/2014 ,,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki - szczepienie profilaktyczne oséb po 65 roku zycia, przeciwko grypie” realizowany przez:
Gmine Piaski, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 294/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla
0sOb powyzej 65 roku zycia” miasta Grajewo

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla osob powyzej 65 roku zycia” miasta
Grajewo, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

W projekcie programu nie podano catkowitych kosztéow jego realizacji,
co uniemozliwia Radzie jego pozytywnie zaopiniowanie. Doprecyzowania
wymagajq tez liczebnos¢ populacji, koszty jednostkowe z uwzglednieniem
kosztow promocji, monitoringu | ewentualnych konsultacji lekarskich.
W projekcie programu nie okreslono miernikow efektywnosci oraz jakosci
swiadczen programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-187/2014
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia” realizowany przez: Miasto Grajewo, Warszawa,
pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w
wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 295/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancodw powiatu piskiego po 70 roku zycia”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarncow
powiatu piskiego po 70 roku Zycia”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM. Dotyczy dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego i jest adresowany do wtasciwej
populacji. Doprecyzowania wymagajq koszty jednostkowe z uwzglednieniem
kosztow promocji, monitoringu | ewentualnych konsultacji lekarskich.
Nie przedstawiono  organu  nadzorujgcego  monitoring i  ewaluacje.
Nie okreslono rowniez miernikow jakosci programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-189/2014 ,,Program
profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarncow powiatu piskiego po 70 roku zycia” realizowany przez:
Powiat Piski, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 296/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla
0s0Ob z grupy szczegdlnego ryzyka w Gizycku po 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla osob z grupy szczegdlnego ryzyka
w Gizycku po 65 roku zycia”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM. Dotyczy dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego i jest adresowany do wtasciwej
populacji tj. oséb powyzej 65 roku zycia. Doprecyzowania wymagajq koszty
jednostkowe z uwzglednieniem kosztow promocji, monitoringu i ewentualnych
konsultacji lekarskich.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-195/2014
»,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb z grupy szczegdlnego ryzyka w Gizycku po 65 roku zycia” realizowany
przez: Miasto Gizycko, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.

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

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 297/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci nowonarodzonych w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Polanica-Zdrdj”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki  zakazen ~ pneumokokowych wsrod  dzieci
nowonarodzonych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie
Polanica-Zdroj”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez
Rade.

Uzasadnienie

Program profilaktyki zakazern pneumokokowych przygotowany przez gmine
Polanica Zdroj jest programem dobrze przygotowanym pod wzgledem
merytorycznym i organizacyjnym. Jest programem wieloletnim, posiada dobrze
zdefiniowany problem zdrowotny, dobrze zaplanowanq akcje informacyjng,
zawiera budzet jednostkowy i catkowity oraz precyzyjny sposob monitorowania
programu. Uzupetnienia jedynie wymaga przygotowanie formularza zgody
rodzicow na szczepienia dziecka w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-153/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci nowonarodzonych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w
Gminie Polanica-Zdréj” realizowany przez: Miasto Polanica-Zdréj, Warszawa, wrzesien 2014 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych ,,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 298/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Sandomierz w latach 2014-2017
z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Sandomierz w latach
2014-2017 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”,
pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program profilaktyki zakazenn pneumokokowych przygotowany przez gmine
Sandomierz jest programem wieloletnim, posiada dobrze zdefiniowany problem
zdrowotny, dobrze zaplanowanqg akcje informacyjng, zawiera budzet
jednostkowy i catkowity oraz precyzyjny sposob monitorowania programu.
Uzupetnienia wymaga sprecyzowanie kryteriow kwalifikacji dzieci do programu
oraz okreslenie grupy wiekowej finalnie zakwalifikowanej do szczepien.
Brak rowniez informacji o zgodzie rodzicow na szczepienia dzieci w ramach
realizowanego programu zdrowotnego. Wytyczne zalecajq przeprowadzenie
szczepien, w pierwszej kolejnosci, w grupie dzieci do 2 roku zycia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-162/2014 ,,Program
profilaktyki zakazenn pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie
Sandomierz w latach 2014-2017 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej” realizowany przez: Miasto
Sandomierz, Warszawa, wrzesien 2014 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 299/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Promocja zdrowia w profilaktyce szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom dla mieszkancéw gminy
Grebocice — 55 plus”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Promocja zdrowia w profilaktyce szczepieri ochronnych przeciwko
pneumokokom dla mieszkaricow gminy Grebocice — 55 plus”.

Uzasadnienie

Wybor grupy osob powyzej 55 r zycia ,,z chorobami przewlektymi” do szczepien
przeciwko  pneumokokom z funduszy samorzqdowych wydaje sie
nieuzasadniony ze wzgledu na brak uzasadnienia merytorycznego. Brak zalecen
towarzystw naukowych i rekomendacji eksperckich do szczepienn w tej grupie
wiekowej en bloc, jedynie w przypadkach indywidualnych decyzji lekarskich.
Wg NICE i CDC szczepieniami przeciwko pneumokokom powinny byc¢ objete
osoby powyzej 65 r. zycia z zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej,
wtym w szczegdlnosci po splenektomii. W gminie Grebocice odnotowano
1364 osoby po 55 r. Zycia, do szczepien zakwalifikowano 55. Natomiast
w procesie rekrutacji przewidziano wysytanie imiennych zaproszenri do udziatu
w programie. Brak kosztow planowanej kampanii informacyjnej, a mierniki
efektywnosci programu zostaty chaotycznie i niestarannie okreslone. Realizator
programu zostat wybrany bez ustawowo wymaganego otwartego konkursu
ofert. Rowniez wybranie szczepionki Prevenar 13 jako jedynej stosowanej
w szczepieniach osob dorostych nie ma uzasadnienia merytorycznego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-164/2014 ,,Promocja
zdrowia w profilaktyce szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla mieszkancéw gminy Grebocice — 55 plus”
realizowany przez: Gmine Grebocice, Warszawa, wrzesien 2014 oraz Aneksu do raportow szczegoétowych ,Programy
profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 300/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsérdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w miescie Zamos¢ w latach 2014-2017”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu
o0 szczepienia przeciwko pneumokokom w miescie Zamosc¢ w latach 2014-20177,
pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program profilaktyki zakazen pneumokokowych przygotowany przez miasto
Zamosc jest programem dobrze przygotowanym pod wzgledem merytorycznym
i organizacyjnym. Jest programem wieloletnim, posiada dobrze zdefiniowany
problem zdrowotny, dobrze zaplanowanq akcje informacyjnq, zawiera budzet
jednostkowy i catkowity oraz precyzyjny sposob monitorowania programu.
Wytyczne zalecajq przeprowadzenie szczepien, w pierwszej kolejnosci, w grupie
dzieci do 2 roku zycia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-180/2014 ,,Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w miescie Zamos¢ w
latach 2014-2017” realizowany przez: Miasto Zamos¢, Warszawa, wrzesienn 2014 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych
,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 297/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Parkopan (Trihexyphenidyl)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Parkopan (Trihexyphenidyl) tabletki ¢ 5 mg
we wskazaniach:
e niedowtad czterokoriczynowy utrwalony w przebiegu dzieciecego
porazenia mozgowego
e choroba Parkinsona.

Uzasadnienie

W aktualnym stanie prawnym i faktycznym pacjenci z zaawansowang chorobg
Parkinsona majq zapewniony dostep do leczenia z wykorzystaniem nowych
technologii medycznych w ramach aktualnie obowiqgzujgcego obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych. W ramach JPG w leczeniu choroby Parkinsona w Polsce
refundowane jest rowniez wszczepienie stymulatora nerwu bfednego
Nie odnaleziono informacji o produktach zawierajgcych substancje czynng
triheksyfenidyl poza datq pierwszego pojawienia sie substancji na rynku
05/06/1956. Zdaniem eksperta lek ten jest obecnie juz historyczny, nie wymaga
refundowania, mozna go zastqgpic¢ dostepnym biperidenem (Akineton).

Drugie wskazanie dzieciece porazenie mdzgowe nie jest jednostkg chorobowg,
ale zespotem objawow, powstatych na skutek uszkodzenia osrodkowego uktadu
nerwowego. Whnioskowane wskazanie zgodnie zzebranymi materiatami,
wykracza poza wskazania zarejestrowane dla  Parkopanu. Podczas
wyszukiwania na stronach agencji HTA oraz organizacji dziatajgcych w ochronie
zdrowia nie odnaleziono informacji dotyczgcych rekomendacji z zakresu
finansowania ze srodkdw publicznych trihexyfenidylu ani tez nie znaleziono tej
grupy lekow ze wskazaniem mozliwosci stosowania u dzieci z porazeniem
mozgowym.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 297/2014 z dnia 6 paZdziernika 2014 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le 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 pézn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.) z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego nr AOTM-BP-431-1/2013 ,Parkopan (Trihexyphenidyl) tabletki @ 5 mg we wskazaniach: niedowtad
czterokonczynowy utrwalony w przebiegu dzieciecego porazenia mdzgowego, choroba Parkinsona”, Data ukonczenia:
3.10.2014.
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