Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 36/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 13 paidziernika 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci {(Rada) obecni na posiedzeniu:

P RN, s WwN R

Marzanna Biertkowska
Anna Cieslik

Pawel Grieb

Marlena Jankowiak
Andrzej Kokoszka
Aleksandra Michowicz
Tomasz Pasierski
Zbigniew Szawarski
Andrzej Wysocki

Nieobecni na posiedzeniu czionkowie Rady:

10. Rafat Suwiriski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow interesdw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ALIMTA (pemetreksed) we wskazaniu:
leczenie niedrobnokomérkowego raka piuca pemetreksedem (ICD-10 C34).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketoca! Vanilla 4:1 {dieta ketogenna), proszek 4 300 g
we wskazaniu: padaczka lekooporna.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktu
leczniczego Nalcrom {acidum cromoglicicum), kapsutki a 100 mg we wskazaniach: alergia
pokarmowa wielowazna, atopowe zapalenie skary o ciezkim przebiegu.

7. Losowanie skladdw Zespoldow na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamknigcie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyl Przewodniczgcy Rady Tornasz Pasierski.

Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
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Protokdf nr 36/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dnju 13,10.2014 r,

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfitktow interesdw,

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr; AOTM-OT-
4351-23/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Alimta {pemetreksed) w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka pluc
pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)".

Nastepnie projekty stanowisk przedstawif wyznaciony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.
W dalsze} kolejnosci przeprowadzono telekonfeérencje z ekspertem w dziedzinie onkologii klinicznej.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:
1} Alimta 100 mg, Pemetrexed, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji,
100 mg, 1 fiol.a 100mg, kod EAN 5509990080205 - w wyniku gfosowania 7 gltosow za, 2 gtosy
przeciw;

2} Alimta 500 mg, Pemetrexed, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 500 mg,
1 fiol.a 500mg, kod EAN 5909990009664 - w wyniku gtosowania 7 glosow za, 2 glosy przeciw.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-23/2014
LKetocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal vanilla 4:1 {dieta ketogenna)}, proszek &4 300 g we wskazaniu:
padaczka lekooporna”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwale
bedacs jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad.6. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-8P-431-10/2014
ysNalcrom {acidum cromoglicicum), kapsutki a 100 mg, we wskazaniu: alergia pokarmowa,
wielowaina oraz atopowe zapalenie skory o ciezkim przebiegu”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacq jej opinig, ktora stanowi zatagcznik do protokotu.

Ad.7. Przeprowadzono losowanie skiaddw Zespotdw na 3 1 10 listopada 2014 r.

Ad.8. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 11:55.

Protokot zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

TomasziPasierski
Przewodniczacy'Hady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 298/2014 z dnia 13 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alimta 100 mg (pemetrexed)
(EAN: 5909990080205) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
niedrobnokomérkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)"

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Alimta 100 mg (pemetrexed), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol. a 100 mg, kod EAN 5909990080205,
we wskazaniu: w monoterapii jako leczenie podtrzymujgce typu continuous
maintenance u pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca w stadium
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej niz
w przewazajgcym stopniu ptaskonabfonkowa, u ktorych nie nastqpita progresja
choroby bezposrednio po zakonczeniu 4-6 cykli chemioterapii | linii
Z zastosowaniem cisplatyny z pemetreksedem, w ramach programu lekowego:
,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)”.

Uzasadnienie

Technologia nie jest efektywna kosztowo i nie jest wysoce efektywna klinicznie.
Whnioskodawca nie przedstawit instrumentu podziatu ryzyka.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-23/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Alimta (pemetreksed) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
niedrobnokomédrkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)"”, Data ukonczenia: 25.09.2014 r oraz Aneksu do
Analizy weryfikacyjnej obejmujacy zmiany w programie lekowym wprowadzone przez Ministerstwo Zdrowia nr: AOTM-OT-
4351-23/2014 ,Wniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Alimta (pemetreksed)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)”” Data
ukonczenia 03.10.2014 r.

Inne wykorzystane Zrédfa danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. L. 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




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 299/2014 z dnia 13 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alimta 500 mg (pemetrexed)
(EAN: 5909990009664) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
niedrobnokomérkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)"

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Alimta 500 mg (pemetrexed), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. a 500 mg, kod EAN 5909990009664,
we wskazaniu: w monoterapii jako leczenie podtrzymujgce typu continuous
maintenance u pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca w stadium
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej niz
w przewazajgcym stopniu ptaskonabfonkowa, u ktorych nie nastqpita progresja
choroby bezposrednio po zakonczeniu 4-6 cykli chemioterapii | linii
Z zastosowaniem cisplatyny z pemetreksedem, w ramach programu lekowego:
,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)”.

Uzasadnienie

Technologia nie jest efektywna kosztowo i nie jest wysoce efektywna klinicznie.
Whnioskodawca nie przedstawit instrumentu podziatu ryzyka.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-23/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Alimta (pemetreksed) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
niedrobnokomédrkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)"”, Data ukonczenia: 25.09.2014 r oraz Aneksu do
Analizy weryfikacyjnej obejmujacy zmiany w programie lekowym wprowadzone przez Ministerstwo Zdrowia nr: AOTM-OT-
4351-23/2014 ,Wniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Alimta (pemetreksed)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C 34.0)”” Data
ukonczenia 03.10.2014 r.

Inne wykorzystane Zrédfa danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. L. 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




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 300/2014 z dnia 13 pazdziernika 2014 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1
(dieta ketogenna) we wskazaniu: padaczka lekooporna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, sprowadzonych
z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zzywnosci i Zywienia Ketocal 4:1,
Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta ketogenna), proszek d 300 g
we wskazaniu: padaczka lekooporna.

Uzasadnienie

Odnaleziono rekomendacje kliniczne dotyczqce zalecen postepowania
terapeutycznego w padaczce. Dieta ketogenna wymieniana jest jako terapia
wspomagajgca w leczeniu padaczki lekoopornej u dzieci. Analizujgc wytyczne
kliniczne nalezy stwierdzic¢ ze, stosowanie diety ketogennej zalecane jest u dzieci
i mtodych dorostych.

Dobrej jakosci badania kliniczne sugerujq, Zze u dzieci dieta ketogenna w krotkiej
i sredniej perspektywie daje korzysci w kontroli napadow padaczkowych,
z efektem porownywalnym do nowoczesnych lekdw przeciwpadaczkowych.

Technologia zastepuje leki przeciwpadaczkowe o szerokich dziataniach
niepozqdanych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pézn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.2011r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.) z uwzglednieniem raportu skroconego ws. zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego nr AOTM-BP-431-23/2014 ,Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta
ketogenna), proszek 4 300 g we wskazaniu: padaczka lekooporna”, Data ukoriczenia: pazdziernik 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
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 301/2014 z dnia 13 pazdziernika 2014 r.

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Nalcrom (acidum cromoglicicum) we wskazaniach:
alergia pokarmowa wielowazna oraz atopowe zapalenie skory

o ciezkim przebiegu

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Nalcrom (acidum cromoglicicum), kapsutki a 100 mg
we wskazaniach: alergia pokarmowa wielowazna oraz atopowe zapalenie skory
o ciezkim przebiegu.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Nalcrom, we wskazaniach: alergia pokarmowa wielowazna,

atopowe zapalenie skory, nie posiada waznego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej.

Nie odnaleziono wysokiej jakosci badan klinicznych dotyczqgcych stosowania
kromoglikanu sodu w ocenianych wskazaniach. Wyniki badan nizszej jakosci sg
niejednoznaczne. Rekomendacje kliniczne nie odnoszqg sie lub nie zalecajq
kromoglikanu sodu w atopowym zapaleniu skory. Tylko jedna z oSmiu
rekomendacji klinicznych wskazuje na mozliwy niewielki efekt kromoglikanu
sodu w alergii pokarmowej. Rowniez zdaniem ekspertow brak dowodow
naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ leczenia tym lekiem atopowego
zapalenia skory.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pézn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekow, 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-431-10/2014 ,Nalcrom (acidum cromoglicicum), kapsutki a 100 mg, we wskazaniu: alergia
pokarmowa wielowazna oraz atopowe zapalenie skéry o ciezkim przebiegu”, Data ukoriczenia: pazdziernik 2014.
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