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Protokdt nr 4/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 26 stycznia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Marzanna Biedkowska
Pawet Grieb

Marlena Jankowiak
Michat Mysiiwiec
Piotr Szymanski
Janusz Szyndler
Marek Wronski
Andrzej Wysocki

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1. Anna Cieslik
2. Andrze} Kokoszka
Porzgdek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omoéwienie | zatwierdzenie porzgdku obrad.
3. Omodwienie konflikidw interesdw cztonkow Rady.
4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CIMZIA (certolizumab pegol) we wskazaniu:
tuszczycowe zapalenie stawow o przebiegu agresywnym.
5. Przygotowanle stanowiska w sprawie oceny leku HELIDES {esomeprazolum) we wskazaniu:
1} dorosli:

& choroba refluksowa przefyku (GERD):

— leczenie nadierek w przebiegu refiuksowego zapalenia przetyku;

— dtugotrwate stosowanie w ceiu zapobiegania nawrotom refluksowego zapalenia
przetyku;

— leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku {GERD},

e w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykowymi schematami leczenia w celu eradykacji
zakazenia Helicobacter pylori:

—~ w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wspdtistniejace] z zakazeniem Helicobacter
pylori oraz
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w zapohieganiu nawrgtom choroby wrzodowe] iofadka i dwunastriicy u pacjentéw
z owrzodzeniem wspdtistniejacym z zakazeniem Helicobacter pylori,

pacjenci wymagajacy leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ):

leczenie  wrzoddw Zofgdke wywolanych  leczeniem  niesteroidowymi  lekami
przeciwzapainymi;

zapobieganie wystapieniu owrzodzen zotgdka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem
lekéw z grupy NLPZ, u pacjenidow z grupy ryzyka;

diugotrwate leczenie po terapii doizyinej stosowanej zapobiegawczo przeciw nawroiom
krwawienia z wrzodow trawiennych;

zespét Zollingera~Ellisona,

miodziei w wieku od 12 lat:

choroba refiuksowa przetyku (GERD):

leczenie nadzerek w przebiegu refiuksowego zapalenia przetyku;

diugotrwaie stosowanie w celu zapobiegania nawrotom refluksowege zapalenia
przetyky;

feczenie objawowe choroby refluksowe] przetyku {GERD),

w skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu choroby wrzodowe] dwunastnicy wywofanej
rakazeniem Helicobacter pylori,

Przygotowanie stanowisk w sprawach:

1)

zasadnosci  usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej ,LECZENIE BOLU ZGODNIE
ZWYTYCZNYMI SWIATOWE] ORGANIZACH ZDROWIA (DRABINA ANALGETYCZNA)"
z wykazu swiadczen gwarantowanych;

zasadnodci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotne] ,LECZENIE BOLU ZGODNIE
ZE WSKAZANIAMI AKTUALNE! WIEDZY MEDYCZNE] ZA POMGCCA LEKOW DOSTEPNYCH
W POLSCE” jako dwiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci obigcia refundaciz lekdow zawierajacych substancje

czynng paclitaxelum we wskazaniu: nowotwor ziosliwy Zotadka (kody ICD-10: C16, C16.0,
C16.1, C16.2, C16.3, C16.4, C16.5, C16.6, £16.8, C16.9) w przypadku zaawansowanego raka
zotadka w drugie] linii leczenia - w katalogu lekow stosowanych w ramach chemicterapii.

Przygotowanie opinii w sprawie projektdw programéw zdrowotnych jednostek samorzadu

terytoriainego:

1)

2)

3)

LProgram profilaktyczny — szezepienia przeciwko wirusowi brodawczaka fudzkiego (HPV)
w Powiecie Myszkowskim na lata 2015-2017";

JProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie
Mystowice na jata 2015-2020";

LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczake ludzkiege {HPV) w Gminie Miejskiej
Rumia na jata 2015-2020":

JPowiatowy program profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata
2015-2019" (pow. bytowski);

LProgram zdrowotny w zakresie rehabilitacil mieszkancdw gminy Rudna w roku 20157;
JProgram profilaktyki dia 0soh ,trzeciego | czwartego wieku” (m. Katowice).

Losowanie sktadu Zespotu na 23 lutego 2015 r.

ST
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10. Zamkniecie posiedzenia.
Ad.1, Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec,
Ad.2. Rada przyjeta jednomyéinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwea.

Ad.3. Na wniosek jednego z cztonkdw Rady, z powodu konfliktu interesdw, zostat on wyfgczony
z prac i giosowania w sprawie lematu objetege pkt 5 porzadku obrad.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr AOTM-OT-
4351-36/2014 ,Whniosek o cbjecie refundacjg ieku Cimzia (certolizumab pegol} w ramach programu
lekowego: |, LECZENIE £USZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIFGU AGRESYWNYM (£ZS)
{(ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M(C7.3) CERTOLIZUMABEM”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 8 glosami za projektem stanowiska, przy 0 gloséw przeciw, Rada
prayiefa uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatagcznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawi? najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AQTM-0T-
4350-43/2014 ,Whniosek o objecie refundacia i ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu leczniczego
Helides (esomeprazolum) we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien zfoZenia wniosku.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, Rada przyjefa uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowig
zafgczniki do protoketu:
1) Helides {esomeprazolum) kapsufki dojelitowe, twarde, 20 mg, kod EAN 5909990841332 -
w wyniku glosowania, 7 glosdw za projektem stanowiska Rady, 0 glosdw przeciw projektowi
stanowiska Rady;
2) Helides {esomeprazolum) kapsufki dojelitowe, twarde, 40 mg, kod EAN 5809950841363 -
w wyniku glosewania, 7 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 glosow przeciw projektowi
stanowiska Rady.

Ad.6. Pracownik Agenc]i przedstawit najistotniejsze informacje z Raportow:
1) Nr: AOTM-OT-431-10/2014 ,Leczenie bolu zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia (drabina analgetyczna)”;
2} Nr: AOTM-0T-430-2/2014 ,leczenie bélu zgodnie ze wskazanlami aktuainej wiedzy
medyczne] za pomoca lekow dostgpnych w Poisce”.

Nastepnie projekiy stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia
zataczniki do protokotu:

1) ,Leczenie bdiu zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (drabina analgetyczna)” —
w wyniku gtosowania, 6 gloséw za projektem stanowiska Rady, 2 gtosy przeciw projektowi stanowiska
Rady;

2} ,Leczenie bdiu zgodnie ze wskazaniami aktualne] wiedzy medycznej za pomocy lekéw dostepnych
w Polsce”- w wyniku glosowania 6 glosdw za projektem stancwiska Rady, 2 glosy przeciw projektowi

Vamna

stanowiska Rady.
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Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTMIT-BOR-434-2/2015
LPakiitaksel w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: noweotwdr ziodliwy iofgdka (C16, C16.0,
C16.1, C16.2, C16.3, C16.4, C16.5, C16.6, C16.8, C15.9) w przypadku zaawansowanego raka zofadka
w H linii leczenia”.

Nastephie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznatzony przez prowadzacego postedzenie,

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 glosami za projekiem opinii, przy 1 gtosie przeciw, Rada przyjgla
uchwate, bedacs jej stanowiskiem, ktdra stanowi zafacznik do protokotu,

Ad.8.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
227/2014 ,Program profilaktyczny — szczepienia przeciw wirusow! brodawczaka ludzkiego {HPV)
w Powiecie Myszkowskim na lata 2015-2017".

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

W wyniku przeprowadzone dyskusji, 8 gfosami za projektem, przy C giosow przeciw, Rada przyjefa
uchwate, bedaca je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-228/2014
LProgram orofilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiege (HPV} w miescie Mysfowice na lata
20315-2020".

Nastepnie projekt opinil przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, 8 gtosami za projektem, przy O glosow przeciw, Rada przyjeta
uchwate, bedaca je] opinig, ki6ra stanowi zatgcznik do protokoiu.

3. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-230/2014
JProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV} w Gminie Miejskiej Rumia
na lata 2015-2020".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, & glosami za projektem, orzy O glosdw przeciw Rada, przyiefa
uchwate, bedaca jej opinig, ktbra stanowi zatgcznik do protokoiu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: ACTM-0T-441-238/2014
Powiatowy program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2019",

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, 8 giosami za projektem opinii, przy 0 glosdw przeciw, Rada
przyiela uchwale, bedaca jef opinia, ktdra stanowi zafgcznik de protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-231/2014
,Program zdrowotny w zakresie rehabilitacyi mieszkaricdw Gminy Rudna w 2015 r.”

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 8 glosami za projektem, przy 0 gloséw przeciw, Rada przyjeta
uchwate, bedgcy je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-232/2014
,Program profilaktyki dla oséb trzeciego | czwartego wieku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 gtosami za projektem opinii, przy 1 glosie przeciw, Rada przyjeta
uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgeznik do protokofu.

Ad.9. Przeprowadzono losowanie skiadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 23 lutego 2015+

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:35.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Michat Myséliwiec
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosc



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 6/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
w sprawie oceny leku Cimzia (certolizumab pegol) (EAN:
5909990734894) we wskazaniu: tuszczycowe zapalenie stawow
o przebiegu agresywnym

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Cimzia (certolizumab pegol), roztwdr do wstrzykiwan,
2 amputkostrzykawki a 200 mg, EAN 5909990734894, we wskazaniu:
tuszczycowe zapalenie stawdw o przebiegu agresywnym, w ramach programu
lekowego , Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, MO07.3) certolizumabem.”

Jednoczesnie Rada uwaZa za zasadne finansowanie produktu Cimzia
(certolizumab pegol), roztwdr do wstrzykiwan, 2 amputkostrzykawki a 200 mg,
EAN 5909990734894, w ramach rozszerzenia obecnie finansowanego
programu ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym”, wydawanego bezptatnie w ramach oddzielnej grupy limitowej,
ale pod warunkiem osiggniecia kosztu terapii ponizej najnizszego rzeczywistego
kosztu terapii rocznej sposrod obecnie finansowanych w tym programie lekow
z grupy inhibitorow TNF-alfa dla wszystkich grup chorych, niezaleznie od masy
ciafa.

Uzasadnienie

Dobrej jakosci pojedyncze badanie randomizowane potwierdza skutecznosc
certolizumabu w poréwnaniu z placebo, w aktywnym tuszczycowym zapaleniu
stawow, w niewielkiej liczebnie populacji, zblizonej do opisanej w programie
lekowym. Brak jest dobrej jakosci badan klinicznych bezposrednio
porownujgcych certolizumab z innymi inhibitorami TNF-alfa stosowanymi z tych
samych wskazan. Porownania posrednie wskazujg najczesciej na porownywalngq
lub nieznacznie gorszq skutecznosc certolizumabu w odniesieniu do wiekszosci
ocenianych punktow koricowych oraz, najczesciej, porownywalne Ilub
nieznacznie gorsze bezpieczenstwo stosowania certolizumabu w poréwnaniu
z komparatorami. Stosowanie inhibitorow TNF-alfa we wnioskowanym
wskazaniu jest rekomendowane we wszystkich wytycznych praktyki klinicznej,
jednak w przewazajgcej wiekszosci z nich nie wymienia sie certolizumabu.
Stosowanie leku jest refundowane w matej liczbie krajow europejskich,
w wiekszosci o duzo wyzszym PKB w poréwnaniu z Polskq. Inne inhibitory TNF-
alfa stosowane sq we wnioskowanym wskazaniu w ramach istniejgcego

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 6/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

wspdlnego programu lekowego ,leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw
o przebiegu agresywnym.” Zdaniem ekspertow, refundacja certolizumabu we
wnioskowanym wskazaniu moze powiekszy¢ mozliwosc indywidualnego doboru
preparatu inhibitora TNF-alfa. Utworzenie odrebnego programu lekowego dla
certolizumabu jest zatem, zdaniem Rady, nieuzasadnione. W przeprowadzonych
analizach progowych wykazano, ze po uwzglednieniu mechanizmu RSS koszt
dwuletniej terapii certolizumabem jest wyzszy, w porownaniu z komparatorem,
w przypadku chorych o niskiej masie ciata a inkrementalne korzysci dla budzetu
sq ograniczone. Finansowanie certolizumabu, w ramach wspdlnego programu
lekowego z innymi inhibitorami TNF-alfa, jest zatem uzasadnione wyfqcznie w
przypadku, gdyby koszt leczenia z uwzglednieniem mechanizmu RSS byt nizszy
we wszystkich populacjach chorych, niezaleznie od masy ciata, a inkrementalne
korzysci dla ptatnika publicznego znaczgce.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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-4351-36/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Cimzia (certolizumab pegol) w ramach programu lekowego: , Leczenie tuszczycowego Zapalenia Stawdéw o Przebiegu
Agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3) Certolizumabem”, data ukonczenia: 16.01.2015r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
w sprawie oceny leku Helides (esomeprazolum)

(EAN 5909990841332) we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach

na dzien ztozenia wniosku

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Helides (esomeprazolum) kapsutki dojelitowe, twarde, 20 mg, kod EAN
5909990841332, we wskazaniu:

1. Dorosli:
e Choroba refluksowa przetyku (GERD)

leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku — 40 mg
na dobe;

dtugotrwate stosowanie w celu zapobiegania nawrotom refluksowego
zapalenia przetyku — 20 mg raz na dobe;

leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD) — 20 mg raz na
dobe, gdy nie wystepuje zapalenie przetyku;

W skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykowymi schematami leczenia w
celu eradykacji zakazenia Helicobacyer pylori, jak rowniez:

w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wspdtistniejgcej z
zakazeniem Helicobacyer pylori — 20 mg dwa razy na dobe w skojarzeniu
z odpowiednimi antybiotykami;

w zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej zotqdka i dwunastnicy u
pacjentow z owrzodzeniem wspdfistniejgcym z zakazeniem Helicobacyer
pylori — 20 mg dwa razy na dobe w skojarzeniu z odpowiednimi
antybiotykami;

Pacjenci wymagajqcy leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ):

Leczenie wrzoddw zotqdka wywotanych leczeniem NLPZ — 20 mg raz na
dobe;

Zapobieganie wystgpieniu owrzodzen zotqdka i dwunastnicy zwigzanych
ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ, u pacjentdw z grupy ryzyka — 20 mg
raz na dobe;

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 7/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

e Dfugotrwate leczenie po terapii dozylnej stosowanej zapobiegawczo

przeciw nawrotom krwawienia z wrzodow trawiennych — 40 mg raz na
dobe;

e Zespot Zollingera-Ellisona — 40 mg dwa razy na dobe, docelowa dawka

ustalana indywidualnie;

Mtodziez w wieku od 12 lat:

Choroba refluksowa przetyku (GERD)

leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku — 40 mg
raz na dobe;

dtugotrwate stosowanie w celu zapobiegania nawrotom refluksowego
zapalenia przetyku — 20 mg raz na dobe;

leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD) — 20 mg raz na
dobe, gdy nie wystepuje zapalenie przetyku

e W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu choroby wrzodowej

dwunastnicy wywotanej zakazeniem Helicobacter pylori — 20 mg dwa
razy na dobe w skojarzeniu z dwoma antybiotykami,

w ramach istniejgcej grupy limitowej 2.0 inhibitory pompy protonowej
i wydawanie go pacjentom za odptatnosciqg 50%, pod warunkiem, ze we
wszystkich wnioskowanych wskazaniach obcigzenia dla pfatnika
publicznego i pacjenta bedq nizsze niz komparatorow.

Uzasadnienie

e Dostepne dane kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci wskazujq na

skutecznos¢ esomperazolu w zakresie wnioskowanych wskazan.
W poréwnaniu z lekami z tej samej grupy (inhibitory pompy protonowej)
charakteryzuje sie podobnqg skutecznosciqg terapeutyczng w zakresie
proponowanych wskazan. Nie mozna wykluczyé, ze niewielka przewaga
nad innymi inhibitorami pompy protonowej w czesci badan,
w szczegolnosci dotyczgca leczenia GERD wynika z dawki stosowanego
esomeprazolu. Profil dziatan niepozqgdanych esomperazolu jest zblizony
do innych lekdw z grupy inhibitorow pompy protonowe;.

e Wedfug wytycznych klinicznych esomeprazol stanowi alternatywe

terapeutyczng dla innych PPl w zakresie proponowanych wskazan. Nie
ma jednak jasnych przestanek wskazujgcych na jego wyzszos¢ nad
innymi lekami z grupy. W rekomendacjach klinicznych wielu towarzystw
naukowych, miedzy innymi (AGA 2008, UKINETS 2011, ACG 2013, NICE
201,4 PTG 2014, Maastricht [IV/Florence Consensus 2013,
NASPGHAN/ESPGHAN 2011) nie wskazuje sie konkretnego rodzaju
inhibitora pompy protonowej jako leku z wyboru. Analiza ekonomiczna

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 7/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

wykazata, ze stosowanie leku jest kosztowo-efektywne i nie przekracza
ustawowego progu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-43/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Helides (esomeprazolum) we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien ztozenia wniosku.”, data ukoriczenia: 16 styczen 2015 .
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
w sprawie oceny leku Helides (esomeprazolum)

(EAN 5909990841363) we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach

na dzien ztozenia wniosku

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Helides (esomeprazolum) kapsutki dojelitowe, twarde, 40 mg, kod EAN
5909990841363, we wskazaniu:

1. Dorosli:
e Choroba refluksowa przetyku (GERD)

leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku — 40 mg
na dobe;

dtugotrwate stosowanie w celu zapobiegania nawrotom refluksowego
zapalenia przetyku — 20 mg raz na dobe;

leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD) — 20 mg raz na
dobe, gdy nie wystepuje zapalenie przetyku;

W skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykowymi schematami leczenia
w celu eradykacji zakazenia Helicobacyer pylori, jak rowniez:

w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy  wspdtistniejgcej
z zakazeniem Helicobacyer pylori — 20 mg dwa razy na dobe
w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami;

w zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej zotgdka i dwunastnicy
u pacjentow z owrzodzeniem  wspdtistniejgcym z  zakazeniem
Helicobacyer pylori — 20 mg dwa razy na dobe w skojarzeniu
z odpowiednimi antybiotykami;

Pacjenci wymagajqcy leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ):

Leczenie wrzodow zotqdka wywotanych leczeniem NLPZ — 20 mg raz na
dobe;

Zapobieganie wystgpieniu owrzodzen zotqdka i dwunastnicy zwigzanych
ze stosowaniem lekdw z grupy NLPZ, u pacjentdw z grupy ryzyka — 20 mg
raz na dobe;

Dtugotrwate leczenie po terapii dozylnej stosowanej zapobiegawczo
przeciw nawrotom krwawienia z wrzodow trawiennych — 40 mg raz na
dobe;
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e Zespot Zollingera-Ellisona — 40 mg dwa razy na dobe, docelowa dawka

ustalana indywidualnie;

2. Mtodziez w wieku od 12 lat:

Choroba refluksowa przetyku (GERD)

leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku — 40 mg
raz na dobe;

dtugotrwate stosowanie w celu zapobiegania nawrotom refluksowego
zapalenia przetyku — 20 mg raz na dobe;

leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD) — 20 mg raz na
dobe, gdy nie wystepuje zapalenie przetyku

W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu choroby wrzodowej
dwunastnicy wywotanej zakazeniem Helicobacter pylori — 20 mg dwa
razy na dobe w skojarzeniu z dwoma antybiotykami,

w ramach istniejgcej grupy limitowej 2.0 inhibitory pompy protonowej
i wydawanie go pacjentom za odpfatnosciq 50%, pod warunkiem, ze we
wszystkich wnioskowanych wskazaniach obcigzenia dla ptatnika publicznego i
pacjenta bedq nizsze niz komparatordw.

Uzasadnienie

e Dostepne dane kliniczne wysokiej i umiarkowanej jakosci wskazujg na

skutecznos¢ esomperazolu w zakresie wnioskowanych wskazan.
W poréwnaniu z lekami z tej samej grupy (inhibitory pompy protonowej)
charakteryzuje sie podobnq skutecznosciq terapeutycznq w zakresie
proponowanych wskazan. Nie mozna wykluczyc, ze niewielka przewaga
nad innymi inhibitorami pompy protonowej w czesci badan,
w szczegolnosci dotyczgca leczenia GERD wynika z dawki stosowanego
esomeprazolu. Profil dziatan niepozqdanych esomperazolu jest zblizony
do innych lekdw z grupy inhibitoréow pompy protonowe;.

e Wedfug wytycznych klinicznych esomeprazol stanowi alternatywe

terapeutyczng dla innych PPl w zakresie proponowanych wskazan. Nie
ma jednak jasnych przestanek wskazujgcych na jego wyzszos¢ nad
innymi lekami z grupy. W rekomendacjach klinicznych wielu towarzystw
naukowych, miedzy innymi (AGA 2008, UKINETS 2011, ACG 2013, NICE
201,4 PTG 2014, Maastricht [IV/Florence Consensus 2013,
NASPGHAN/ESPGHAN 2011) nie wskazuje sie konkretnego rodzaju
inhibitora pompy protonowej jako leku z wyboru. Analiza ekonomiczna
wykazata, ze stosowanie leku jest kosztowo-efektywne i nie przekracza
ustawowego progu.
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-43/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Helides (esomeprazolum) we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien ztozenia wniosku.”, data ukoriczenia: 16 styczen 2015 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 9/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
w zakresie zmiany poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia
gwarantowanego , Leczenie bélu zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (drabina analgetyczna)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie bélu zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (drabina
analgetyczna)”.

Uzasadnienie

Swiadczenie dotyczy pacjentéw objetych opiekg paliatywng, cierpigcych
z powodu bdlu nowotworowego. Zasada leczenia bdlu zgodnie z tzw. ,,drabing
analgetycznq” zostata wprowadzona w 1986 r. Zaktada ona leczenie bolu za
pomocq coraz silniejszych lekéw wraz z narastaniem bolu. Leczenie zaczyna sie
od tzw. analgetykdow prostych, do grupy tej nalezq: paracetamol oraz NLPZ.
Kolejng grupq lekow sq stabe opioidy: tramadol, kodeina. Lekami trzeciego
szczebla drabiny analgetycznej sq silne opioidy. Przed wielu laty - w czasie
wprowadzania ,, drabiny analgetycznej” w Polsce, dostepna i refundowana byta
jedynie morfina. Do kazdego ze szczebli drabiny w razie potrzeby nalezy
dotgczy¢ koanalgetyk. Z czasem lista lekow przeciwbdlowych rozszerzyta sie,
pojawito sie kilka silnych opioidow, m.in. fentanyl i oksykodon, natomiast
kodeina stosowana jest rzadko, zastgpita jq dihydrokodeina. W uzasadnionych
sytuacjach mozliwe jest pomijanie drugiego szczebla.

Konieczna jest zmiana obecnego zapisu swiadczenia (poprzez jego usuniecie) na
nowq nazwe ,leczenie bdlu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej za pomocqg lekow dostepnych w Polsce”, ktdry bedzie zapisem
szerszym, biorgcym pod uwage obecnie obowigzujgce w Polsce zalecenia
dotyczqce leczenia bolu jak zalecenia EAPC i ESMO.

Nalezy podkreslic, ze zmiana nazwy swiadczenia nie bedzie miata
ograniczajgcego wptywu na sposob lub ograniczenie poziomu finansowania, zas

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.gov.pl



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

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 9/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

nowq nazwe poparli liczni eksperci kliniczni zajmujqcy sie leczeniem bdélu w
kraju.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. art. 31e ust. 3 pkt. 3a 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
raportu ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej AOTM-OT-431-10/2014, , Leczenie bdlu zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (drabina analgetyczna)”, Warszawa, 23 stycznia 2015r.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 10/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
bdlu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej za pomoca
lekdw dostepnych w Polsce” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Leczenie bolu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej
za pomocq lekow dostepnych w Polsce” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Swiadczenie dotyczy pacjentéw objetych opiekg paliatywng, cierpigcych z
powodu bdlu nowotworowego. Zasada leczenia bolu zgodnie z tzw. ,,drabing
analgetycznq” zostata wprowadzona w 1986 r. Zaktada ona leczenie bolu za
pomocq coraz silniejszych lekéw wraz z narastaniem bolu. Leczenie zaczyna sie
od tzw. analgetykdow prostych, do grupy tej nalezq: paracetamol oraz NLPZ.
Kolejng grupq lekow sq stabe opioidy: tramadol, kodeina. Lekami trzeciego
szczebla drabiny analgetycznej sq silne opioidy. Przed wielu laty - w czasie
wprowadzania ,drabiny analgetycznej” w Polsce, dostepna i refundowana byta
jedynie morfina. Do kazdego ze szczebli drabiny w razie potrzeby nalezy
dotgczy¢ koanalgetyk. Z czasem lista lekow przeciwbdlowych rozszerzyta sie,
pojawito sie kilka silnych opioidow, m.in. fentanyl i oksykodon, natomiast
kodeina stosowana jest rzadko, zastgpita jq dihydrokodeina. W uzasadnionych
sytuacjach mozliwe jest pomijanie drugiego szczebla.

Wedtug opinii ekspertow medycznych, swiadczenie , Leczenie bdlu zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej za pomocq lekow dostepnych
w Polsce” jest zapisem szerszym, w ktorym sq brane pod uwage obecnie
obowigzujgce w Polsce zalecenia dotyczgce leczenia bdlu, jak zalecenia EAPC
i ESMO. Poprzedni zapis (,Leczenie bdlu zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (drabina analgetyczna)”) nie spetnia obecnie wymogow
aktualnej wiedzy medycznej i faktu, ze w miedzyczasie wprowadzono szereg
nowych i skutecznych lekow przeciwbdlowych.

Zmiana zapisu na wyzej proponowany jest bardziej dostosowana do aktualnej
wiedzy medycznej niz same zalecenia WHO. Obecna terapia bdlu oparta jest na
indywidualnym podejsciu do pacjenta, stgd wybdr leku nie zawsze oparty jest
na zasadach drabiny analgetycznej. Nowa nazwa swiadczenia dopuszcza
mozliwos¢ stosowania innych terapii przeciwbdlowych, farmakologicznych, nie
wynikajgcych tylko z drabiny analgetycznej, co w przypadku pacjentow
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hospicyjnych i objetych opiekq paliatywng moze mie¢ ogromne znaczenie
w leczeniu bolu przewlektego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 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 nr: AOTM-
0T-430-2/2014 ,Leczenie bdlu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej za pomoca lekéw dostepnych
w Polsce”.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 18/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng paclitaxelum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynng paclitaxelum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nowotwor ztosliwy
Zotqdka (kody ICD-10: C16, C16.0, C16.1, C16.2, C16.3, C16.4, C16.5, C16.6,
C16.8, C16.9) w przypadku zaawansowanego raka zotqdka w drugiej linii
leczenia - w katalogu lekow stosowanych w ramach chemioterapii.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 5 ml, 5909990874347

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 16,7 ml, 5909990874361

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 25 ml, 5909990874385

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 50 ml, 5909990874408

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 100 ml, 5909990874446

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 30 mg

1 fiol.a 5 ml, 5909990018383

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg

1 fiol.a 16,7 ml, 5909990018390

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150 mg

1 fiol.a 25 ml, 5909990018406

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg

1 fiol.a 50 ml, 5909990018420

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990840267

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol. a 16,7 ml, 5909990840274

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol. a 50 ml, 5909990840281

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909991037086

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909991037093

Paclitaxelum TEVA, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 szt. - 1 fiol.a 300 mg, 5909990422463

Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 30 mg, 5909991060619

Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 100 mg, 5909991060633

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 50 ml, 5909990668878

nowotwor ztosliwy zotagdka (kody ICD-10:
C16, C16.0, C16.1, C16.2, C16.3, C16.4,
C16.5, C16.6, C16.8, C16.9) w przypadku
zaawansowanego raka zotagdka w drugiej
linii leczenia

Paclitaxelum
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Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 5 ml, 5909990976010

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 16,67 ml, 5909990976027

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 43,33 ml, 5909990976034

Uzasadnienie

Zgodhnie z danymi pismiennictwa naukowego leki zawierajgce substancje czynngq
Paclitaxel sq stosowane w chemioterapii zaawansowanego raka zotqdka jako Il
linia leczenia i ich skutecznosc¢ jest podobna, a profil toksycznosci nieco
korzystniejszy, w porownaniu do innych chemioterapeutykdw stosowanych w
tym wskazaniu, takich jak irinotekan. W Polsce Srednia cena lekdow
zawierajgcych paclitaxel jest nizsza niz sSrednia cena lekow zawierajgcych
irinotekan, ktory jest finansowany w naszym kraju ze srodkow publicznych jako
Il linia leczenia raka Zotqdka.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo PLA.4600.4.2015.1.J0S z dnia 20.01.2015 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 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 p6zn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 5 ml, 5909990874347

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 16,7 ml, 5909990874361

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 25 ml, 5909990874385

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 50 ml, 5909990874408

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 100 ml, 5909990874446

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 30 mg

1 fiol.a 5 ml, 5909990018383 nowotwdr ztosliwy zotadka (kody ICD-10:
Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg C16, C16.0, C16.1, C16.2, C16.3, C16.4,

Paclitaxelum 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990018390 C16.5, C16.6, C16.8, C16.9) w przypadku
Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150 mg zaawansowanego raka zotgdka w drugiej
1 fiol.a 25 ml, 5909990018406 linii leczenia

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg

1 fiol.a 50 ml, 5909990018420

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990840267

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol. a 16,7 ml, 5909990840274

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol. a 50 ml, 5909990840281

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909991037086

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 18/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909991037093

Paclitaxelum TEVA, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6
mg/ml, 1 szt. - 1 fiol.a 300 mg, 5909990422463

Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 30 mg, 5909991060619

Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml
1 fiol.a 100 mg, 5909991060633

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 50 ml, 5909990668878

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 5 ml, 5909990976010

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 16,67 ml, 5909990976027

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml

1 fiol.a 43,33 ml, 5909990976034

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTMIT-BOR-434-2/2015
,Paklitaksel w wybranych wskazaniach pozarejstracyjnych: nowotwér ztosliwy zotadka (C16, C16.0, C16.1, C16.2, C16.3,
C16.4, C16.5, C16.6, C16.8, C16.9) w przypadku zaawansowanego raka zotgdka w Il linii leczenia.” Warszawa, styczen
2015r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 19/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny — szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w Powiecie
Myszkowskim na lata 2015-2017”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyczny — szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Powiecie Myszkowskim na lata 2015-2017”, pod warunkiem
uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na diagnostyce zakazenn wirusem HPV. Eksperci zgodnie
zauwazajqg, ze z powodu braku systemowych rozwiqzan, oraz braku szczepionki
p/ HPV programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HPV
powinny byc¢ realizowane przez jst. W opiniowanym programie okreslono
problem zdrowotny, sprecyzowano populacje docelowq. Okreslono cel gtdowny
icele szczegdofowe. Zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej wsrod dziewczqt i chtopcow w wieku 11 lat, a takze wsrod ich
rodzicow/opiekunow. Realizatorzy zostang wytonieni w drodze konkursu.
W programie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji. W programie
podjeto probe oszacowania kosztow programu nie uwzgledniono jednak
przeprowadzenia akcji edukacyjno-informacyjne;.

W programie autorzy zaplanowali zaszczepi¢ dziewczeta w schemacie 3-
dawkowym. Warto podkreslic, iz w dniu 27 marca 2013 r., zostata zatwierdzona
przez Komisje Europejskq zmiana obejmujgca dodanie alternatywnego, 2-
dawkowego schematu dawkowania czterowalentnej szczepionki Silgard
u dziewczqt w wieku od 9-14 r.z.

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
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 19/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-227/2014 ,,Program
profilaktyczny — szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w Powiecie Myszkowskim na lata 2015-2017"
realizowany przez: Powiat Myszkowski, Warszawa, styczenn 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, kwiecieri 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w miescie Mystowice na lata 2015-2020”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie
Mystowice na lata 2015-2020”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wazZnego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan
na raka szyjki macicy wsréd wybranych mieszkanek miasta Mystowice.
Dostepnosc¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona, poprzez
zaplanowanie przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej w projekcie
programu skierowanej zarowno do dziewczgt, jak chfopcow oraz ich
rodzicow/opiekunéw. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej
skutecznosci i zalecanych wytycznych, polegajgcych na zmniejszeniu liczby
zachorowan na raka szyjki macicy poprzez przeprowadzenie szczepien
ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji mieszkanek miasta
Mystowice. Okreslono budzet catkowity i jednostkowy. W programie odniesiono
sie do monitorowania i ewaluacji programu. Monitorowaniu i ewaluacji
w programie podlega¢ bedq m.in. liczba dziewczqt biorgcych udziat
w programie.

Autorzy nie odniesli sie do skutecznosci edukacji zdrowotnej, ktora jest
niezbednym elementem dziatari profilaktycznych. Autorzy programu
zaplanowali zaszczepi¢ dziewczeta w schemacie 3-dawkowym. Warto
podkreslic, iz w dniu 27 marca 2013 r., zostata zatwierdzona przez Komisje
Europejskg zmiana obejmujgca dodanie alternatywnego, 2-dawkowego
schematu dawkowania czterowalentnej szczepionki Silgard u dziewczqt w wieku
od9-14r.z.

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
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 20/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-228/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Mystowice na lata 2015-2020"realizowany przez:
Miasto Mystowice, Warszawa, styczen 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 21/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .

o projekcie programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Gminie Miejskiej Rumia
na lata 2015-2020”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Miejskiej Rumia na lata 2015-2020".

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wazZnego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan
na raka szyjki macicy wsrod wybranych mieszkanek gminy miejskiej.
Dostepnosc¢ dziatarn programu dla beneficjentow zostata zapewniona, poprzez
zaplanowanie przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej w projekcie
programu skierowanej zarowno do dziewczqt, jak rowniez chtopcow oraz ich
rodzicow/opiekunow. W programie wykorzystano interwencje o udowodnionej
skutecznosci i zalecanych wytycznych. Podjeto probe oszacowania kosztow
programu jednak nie okreslono kosztow jednostkowych. Odniesiono sie do
monitorowania i ewaluacji programu. W programie nalezy wskazac
monitorowanie i ewaluacje przeprowadzonego wczesniej programu.

W programie autorzy zaplanowali zaszczepi¢ dziewczeta w schemacie 3-
dawkowym. Warto podkreslic, iz w dniu 27 marca 2013 r., zostata zatwierdzona
przez Komisje Europejskq zmiana obejmujgca dodanie alternatywnego, 2-
dawkowego schematu dawkowania czterowalentnej szczepionki Silgard
u dziewczqt w wieku od 9-14 r.z.

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
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 21/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-230/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej Rumia na lata 2015-2020" realizowany
przez: Gmine Rumia, Warszawa, styczen 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 22/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Powiatowy program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
na lata 2015-2019” powiatu bytowskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Powiatowy program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) na lata 2015-2019” powiatu bytowskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na diagnostyce zakazern wirusem HPV. Eksperci zgodnie
zauwazajq, ze z powodu braku systemowych rozwiqzan, oraz braku szczepionki
p/ HPV programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HPV
powinny byc¢ realizowane przez jst. W opiniowanym programie okreslono
problem zdrowotny, sprecyzowano populacje docelowq. Okreslono cel gtowny
i cele szczegotowe. Przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej wsrod
dziewczqt i chfopcow, a takze wsrod ich rodzicow/opiekundéw. Realizatorzy
zostang wytonieni w drodze konkursu. W programie odniesiono sie do
monitorowania i ewaluacji. Podjeto probe oszacowania kosztow programu.
W budzecie uwzgledniono przeprowadzenie akcji edukacyjno-informacyjnej,
choc jej koszt wydaje sie byc¢ nieprawidtowo zaplanowany. W programie nalezy
wskazac¢ monitorowanie i ewaluacje przeprowadzonego wczesniej programu.
W programie autorzy zaplanowali zaszczepi¢ dziewczeta w schemacie 3-
dawkowym. Warto podkreslic, iz w dniu 27 marca 2013 r., zostata zatwierdzona
przez Komisje Europejskq zmiana obejmujgca dodanie alternatywnego, 2-
dawkowego schematu dawkowania czterowalentnej szczepionki Silgard
u dziewczqt w wieku od 9-14 r.z.

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
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 22/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-238/2014
»Powiatowy program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2019” realizowany przez:
Powiat Bytowski, Warszawa, styczer 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program zdrowotny
w zakresie rehabilitacji mieszkancéw gminy Rudna w 2015 r.”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie rehabilitacji mieszkaricow gminy Rudna w 2015
r.”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waZnego problemu rehabilitacji 0sob
niepetnosprawnych. Program ma zwiekszy¢ dostepnosc¢ mieszkaricow gminy do
swiadczenn rehabilitacyjnych  finansowanych przez NFZ oraz PFRON.
Rehabilitacja,  prowadzona  przez fizjoterapeutow, obejmie  osoby
z uszkodzeniem aparatu ruchowego w nastepstwie urazow, chordob miesni,
stawow i nerwdw obwodowych oraz przebytego udaru mozgowego. Kampania
informacyjna zapewni dostepnosc¢ programu. Wybor realizatora odbedzie sie
w drodze konkursu ofert. Zaplanowano budzet catkowity i koszt jednostkowy.
Przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu. W projekcie nalezy
uwzglednic¢ akcje edukacyjng skierowang do uczestnikow programu i ich rodzin.

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 23/2015 z dnia 26 stycznia 2015 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-231/, Program
zdrowotny w zakresie rehabilitacji mieszkarnicow Gminy Rudna w 2015 r.” realizowany przez: Gmine Rudna, Warszawa,
styczen 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscia dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, sierpien 2011
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 24/2015 z dnia 26 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki dla oséb trzeciego
i czwartego wieku” miasta Katowice

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki dla osob trzeciego i czwartego wieku” miasta Katowice,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu opieki nad osobami w starszym
wieku oraz niepetnosprawnymi. Program ma zwiekszy¢ dostepnosc
mieszkancow miasta Katowice do specjalistycznych swiadczen lekarskich oraz
rehabilitacyjnych finansowanych przez NFZ oraz PFRON. Rehabilitacja,
prowadzona przez fizjoterapeutow, obejmuje osoby, u ktorych wykryto wady
aparatu ruchowego. Kampania informacyjna zapewni dostepnos¢ programu.
Wybor realizatora odbedzie sie w drodze konkursu ofert. Zaplanowano budzet
catkowity i koszt jednostkowy. Przewidziano monitorowanie i ewaluacje
programu. W projekcie naleZzy uwzgledni¢ akcje edukacyjng skierowanqg do
uczestnikow programu i ich rodzin.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-232/,Program
profilaktyki dla oséb trzeciego i czwartego wieku” realizowany przez: Miasto Katowice Warszawa, styczen 2015 oraz Aneksu
do raportéw szczegdtowych ,Programy w zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — 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
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