Protokdt nr 38/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystodci
w dniu 3 listopada 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medyeznyeh

Crionkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:
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Marzanna Bierikowska
Anna Cieslik
Aleksandra Michowicz
Michat Myéliwiec
Tomasz Pasierski
Rafaf Suwiriski
Zbigniew Szawarski
Andrzej Sliwczynski

Nieobecni na posiedzeniu czfonkowie Rady:

1. Pawet Grieb
2. Jakub Pawlikowski
Porzagdek obrad:

1. warcie posiedzenia.

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omdwienie konflilddw interesow czionkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku MabThera {rytuksymab) we wskazaniu:
leczenie chorych na chioniaki nieziarnicze {ICD 10: C82 Chioniak nieziarniczy guzkowy
igrudkowy], C83 Chioniak nieziarniczy rozlany) ~ program lekowy w tym: C82 Chioniak
grudkowy leczenie indukeyjne; C82 Chioniak grudkowy leczenie podtrzymujace po uzyskaniu
odpowiedzi na leczenie indukeyjne; C82 Chioniak grudkowy w fazie nawrotu lub opornodc na
leczenie po uzyskaniu odpowiedzi na leczenie indukcyjne; C83 Chioniaki nieziarnicze rozlane.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia albo zmiany poziemu lub sposobu
finansowania Swiadczenia opieki zdrowetnej z wykazu Swiadczent pwarantowanych pn.
yiabezpieczenie profilaktyezne bruzd lakiem szczelinowym — za kalidy zgh”.

6. Losowanie skitadéw Zespolow na kolejne posiedzenia Rady.

7. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiona przez Tomasza Pasierskiego.
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Ad.3, Rada ustosunkowata sie do zgtesrzonych konfliktow intereséw.

Ad.4. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje 7 analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-0T-
4351-25/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg | ustalenie urzedowej ceny zbytu ieku MabThera
{ryvtuksymaby w podaniv godskéraym w ramach programu. lekowego: RYTUKSYMAB w leczeniu
chorych na chioniaki nieziarnicze (ICD 10: C82, C83)".

Nastgpnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czlonek Rady.
Decyzia prowadzacego posiedzenie glosowanie w te] sprawie przetozono na pdinie].

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-431-35/2014
«Zahezpieczenie profilakiyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zab (iCD-9-CM: 23.1603)".
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony priez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady,
W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 8 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate

bedacs jej stanowiskiem, kidra stanowi zafgcznik do protokotu.

ed.Ad.4. W wyniku przeprowadzone] dyskusji na temat oceny leku MabThera (ryiuksymab) we
wskazaniu: leczenie chorych na chioniaki nieziarnicze, Rada 8 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw,
przyjeta uchwate bedgca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.G. Przeprowadzono losowanie skiadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 18 listopada 2014 r.

Ad.7. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:20.

Protokdt sporzgdzit prowadzacy posiedzenie:

o,
; fomasz Pasierski
Przewé‘aniazacy Rady Przejrzysiosc



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 314/2014 z dnia 3 listopada 2014 r.
w zakresie zmiany poziomu lub sposobu finansowania Swiadczenia
gwarantowanego ,,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem
szczelinowym — za kazdy zab (ICD-9-CM:23.1003)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng zmiane poziomu lub sposobu
finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zabezpieczenie profilaktyczne
bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zgb (ICD-9-CM:23.1003)”, poprzez
przedtuzenie o 1 rok wieku kwalifikujgcego do wykonania procedury
tj. do 8 roku zycia.

Uzasadnienie

Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Stomatologii Dzieciecej, Amerykanskiej
Akademii Stomatologii Dzieciecej oraz wiedzq podrecznikowqg zalecane jest
uszczelnianie bruzd lakami szczelinowymi Ilub pdtotynnymi materiatami
kompozytowymi/kompomerowymi. Whnioskowana technologia, stosowana
klinicznie do uszczelniania bruzd i zagtebiern w zebach trzonowych statych, jest
jedyng w swoim rodzaju i nieporownywalng z innq technikqg profilaktyki
przeciwprochnicowej. Przedtuzenie o 1 rok wieku kwalifikujgcego wykonanie
procedury uzasadnione jest srednim czasem zapoczgtkowania wyrzynania
zebow statych pierwszych trzonowych i dfugim okresem petnego wyrzniecia.

Metoda lakowania bruzd powierzchni zgryzowych pierwszych statych zebdow
trzonowych lakiem szczelinowym jest skuteczng metodqg zapobiegania
prochnicy. Wiek populacji w odnalezionych rekomendacjach wahat sie
od2do 18r.z.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej AOTM-0T-431-35/2014, ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym —
za kazdy zab (ICD-9-CM: 23.1003)”, Warszawa, 31 pazdziernika 2014 r.

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

www.aotm.gov.pl



http://www.aotm.gov.pl/

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 315/2014 z dnia 3 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku MabThera (rytuksymab) (EAN:
5902768001099) we wskazaniu: leczenie chorych na nieziarnicze
chtoniaki grudkowe oraz nieziarnicze chtoniaki rozlane z duzych
komoérek B w ramach programu lekowego: ,,Rytuksymab w leczeniu
chorych na chtoniaki nieziarnicze (ICD 10: C82, C83)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego MabThera (rytuksymab), roztwdr do wstrzykiwan, 1400 mg, 1 fiol.
d11,7 ml, (EAN: 5902768001099) we wskazaniu: leczenie chorych
na nieziarnicze chfoniaki grudkowe oraz nieziarnicze chtoniaki rozlane z duzych
komdrek B w ramach wnioskowanego programu lekowego: , Rytuksymab
w leczeniu chorych na chtfoniaki nieziarnicze (ICD 10: C82, C83)".

Uzasadnienie

Niskiej i Sredniej jakosci dowody naukowe wykazujg na brak istotnych rdznic
statystycznych w zakresie skutecznosci  pomiedzy stosowaniem terapii
z wykorzystaniem rytuksymabu w podaniu dozylnym a stosowanym w podaniu
podskornym. Jednoczesnie dostepne dowody naukowe pochodzqce z badan
klinicznych na niewielkich grupach chorych wskazujg na istotne statystycznie
zwiekszenie czestosci dziatan niepozgdanych, szczegdlnie reakcji w miejscu
wktucia. Bezpieczeristwo stosowania leku jest niezwykle istotne, gdyz jego
podanie moze wiqzac sie z reakcjami anafilaktycznymi. Rytuksymab w postaci
podskarnej nie jest aktualnie finansowany w zadnym z krajow Unii Europejskie;.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-25/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku MabThera (rytuksymab) w podaniu podskérnym w ramach programu lekowego:
,RYTUKSYMAB w leczeniu chorych na chtoniaki nieziarnicze (ICD 10: C82, C83)"””, Data ukonczenia: 23.10.2014 r.
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