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Porzadek cbrad;

1.

2.

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
Omdwienie konflikiow interesdw cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SOBYCOMBI (bisoprolei+amlodypina) we
wskazaniu: wszystkie zarejestrowane wskazania {(nadcidnienie tetnicze samoistne i {lub)
stabiina choroba wiecowa).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku KOMBOGLYZE {saksagliptyna + metferminy

chliorowodorek) we wskazaniach:

1) wdwulekowe] terapii doustnej, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w potaczeniu z
dietg i wysitkiem fizycznyim jest niewystarczajace do uzyskania odpowiedniej kontroli
glikemii lub u chorych, ktérzy wczesniej stosowali saksagliptyne i metforming w
skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach;

2) w trojlekowe] terapii doustnej, w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy
stosowanie metforminy z pochodnymi sulfonylomocznika w pofaczeniu z wysitkiem
fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpowiednie} kontroli glikemii tub u
choryeh, ktérzy wezesnie} stosowali saksagliptyne | metforming w skojarzeniu, w
oddzielnych tabietkach.

Agencia Oceny Technologit Medverneah | Taryikach
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Protokdt nr 11/2015 z posiedzenia Rady Przgjrzystosci w dniv 07.04.2015 r,

6. Przygotowanie opinii na temat projektu programu pelityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program diagnostyczny ,Wyd¢ na przeciw autyzmowi” - diagnoza
funkcjonalna z zakresu integracji sensorycznej”.

7. Zambkniecie posiedzenia.
Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyl Wiceprzewodniczgey Rady Rafat Suwidski.
Ad.Z. Rada prayieta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwinskiepo.
Ad.3. Zaden z czlonkéw Rady nie zgtosit konfliktu interesdw.

ad.4. Pracownil Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AGTMIT-CY-
4350-6/2015, ,Whniosek o objecie refundacia leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypinal we
wskazaniach: leczenie nadcidnienia tetniczego samoistnego 1 (Jubs) stabilne] choraby wisfcowe]”.

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

Rada jednomyséinie postanowita przyiad jedng uchwalg tres¢ stanowisk dotyczacych odmiu zgtoszonych
koddw EAN dlg leku Sobycombi t.:

1) Sobycornhi {bisoproioli fumaras + amlodipinum), 10 mg + 10 mg, 30 tabl, kod EAN

5908991189402,

2} Sobycombi (biscproioli fumaras + amlodipinum), 10 mg + 10 mg, 60 tabl, kod EAN
5805991189426,

3} Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), 3 mg + 5 mg, 60 tabl, kod EAN
5909991189433,

4) Sobycombi (bisoproloil fumaras + amlodipinum), 5 mg + 5 mg, 30 tabi, kod EAN
5909991185457,

5} Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), 5 mg + 10 mg, 30 tabl, kod EAN
5805951189495,

6) Sobycombi (bisoprololi furmaras + amlodipinumj), 5 mg + 10 mg, 60 tabl, kod EAN
5909991188525,

7) Sobycombi {bisoprololi fumaras + amiodipinum), 10 mg + 5 mg, 30 tabl, kod EAN
5909991189556,

8} Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), 1IC mg + 5 mg, 30 tabl, kod EAN
5509951189556,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektami stanowisk Rady, przy 2 glosach
przeciw projektom stanowisk Rady, uchwalita tresé stanowisk, stanowigcych zatgczniki do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
OT-4350-5/2015, ,Wniosek o objecie refundacja | ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Komboglyze
{saksagliptyna + metformina) w dwulekowe] | tréjlekowej terapil doustnej stosowanej w cukrzycy
typu 2”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada przyjeta uchwaty bedgce jej stanowiskami, ktore stanowig
zatgczniki do protckotu:

1) Komboglyze (saksagliptyna + metforminy chlorowodorek), 2,5 mg/850 mg tebletki
powlekane, kod EAN: 5809990916641 - w wyniku glosowania 9 gtosdw za, 0 glosow przeciw,

A



Protokot nr 11/2015 z pusiedzenio Rady Przejrzystosci w dniu 07.04.2015 r.

2} Komboglyze (saksagliptyna + metforminy chlorowodorek), 2,5 mg/1000 mg tabletki
powiekane, ikod EAN: 5909980916696 - w wyniku glosowania 9 glosow za, 0 glosow przeciw.

Ad.6. Pracownilk Agenci przedstawl!t najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-51/2015
JProgram diagnostyczny ,Wyjéc naprzeciw autyzmowi”— diagnoza funkcjonalna z zakresu integracji
sensarycznef”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, 8 glosami za projektem opindi, przy 1 glosie przechw, Rada przyjefa
uchwate, bedacs lef opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad. 7. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:43.

Protokdt zatwierdzi prowadzgcy posiedzenie:

............................................................................

Rafat Suwinski
Wiceprzewoénéczacy Rady Przejrzystosci



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras
+ amlodipinum), EAN 5909991189402, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi  (bisoprololi  fumaras
+amlodipinum), 10 mg + 10 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189402, we
wskazaniu: ,,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziern wydania
decyzji”, w ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia -
pochodne dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odpfatnoscig 30%,
pod warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typow opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtanszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
ciSnienia, w pordéwnaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a tqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wplyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy pftatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekéw w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtanszych preparatéow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 40/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

wszystkich opakowan preparatu ztoZonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej”, 30 marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras
+ amlodipinum), EAN 5909991189426, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi (bisoprololi fumaras +
amlodipinum), 10 mg + 10 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189426, we
wskazaniu: ,,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzienn wydania
decyzji”, w ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia -
pochodne dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odpfatnoscig 30%,
pod warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typow opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtaniszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
ciSnienia, w pordéwnaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a tqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wplyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy pftatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekéw w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtanszych preparatéow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 41/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

wszystkich opakowan preparatu ztoZzonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej”, 30 marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr42/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras
+ amlodipinum), EAN 5909991189433, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi (bisoprololi fumaras +
amlodipinum), 5 mg + 5 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189433, we wskazaniu:
,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odptatnoscig 30%, pod
warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typow opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtaniszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
ciSnienia, w pordwnaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a tqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wplyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy pftatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekéw w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtanszych preparatéow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 42/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

wszystkich opakowan preparatu ztoZonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej”, 30 marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr43/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras
+ amlodipinum), EAN 5909991189457, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi (bisoprololi fumaras +
amlodipinum), 5 mg + 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189457, we wskazaniu:
,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odptatnoscig 30%, pod
warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typow opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtaniszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
ciSnienia, w pordéwnaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a tqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wplyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy pftatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekéw w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtanszych preparatéow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 43/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

wszystkich opakowan preparatu ztoZonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej”, 30 marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 44/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras
+ amlodipinum), EAN 5909991189495, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi (bisoprololi fumaras +
amlodipinum), 5 mg + 10 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189495, we wskazaniu:
,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odptatnoscig 30%, pod
warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typow opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtaniszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
ciSnienia, w pordéwnaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a tqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wplyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy pftatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekéw w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtanszych preparatéow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 44/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

wszystkich opakowan preparatu ztoZzonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej”, 30 marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 45/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras
+ amlodipinum), EAN 5909991189525, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi (bisoprololi fumaras +
amlodipinum), 5 mg + 10 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189525, we wskazaniu:
,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzienn wydania decyzji”, w
ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq 30%, pod
warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typow opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtaniszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
ciSnienia, w pordéwnaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a tqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wplyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy pftatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekéw w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtanszych preparatéow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 45/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

wszystkich opakowan preparatu ztoZonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej”, 30 marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr46/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras
+ amlodipinum), EAN 5909991189556, we wskazaniu: , we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi (bisoprololi fumaras +
amlodipinum), 10 mg + 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189556, we wskazaniu:
,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzienn wydania decyzji”, w
ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq 30%, pod
warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typow opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtaniszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
cisnienia, w pordéwnaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a tqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wplyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy pftatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekéw w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtanszych preparatéow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 46/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

wszystkich opakowan preparatu ztoZonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej”, 30 marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr47/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras
+ amlodipinum), EAN 5909991189587 we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi (bisoprololi fumaras +
amlodipinum), 10 mg + 5 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189587, we wskazaniu:
,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzienn wydania decyzji”, w
ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq 30%, pod
warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typow opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtaniszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
cisnienia, w pordéwnaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a tqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wplyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy pftatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekéw w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtanszych preparatéow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 47/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

wszystkich opakowan preparatu ztoZonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadci$nienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiericowej”, 30 marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 48/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Komboglyze (saksagliptyna + metforminy
chlorowodorek), EAN 5909990916641, w dwulekowej i tréjlekowej
terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Komboglyze (saksagliptyna
+ metforminy chlorowodorek), 2,5 mg/850 mg tabletki powlekane, kod EAN:
5909990916641, we wskazaniu:

1. wdwulekowej terapii doustnej:

e kiedy stosowanie tylko samej metforminy w potgczeniu z dietg i wysitkiem
fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpowiedniej kontroli
glikemii lub u chorych, ktdrzy wczesniej stosowali saksagliptyne
i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach,

2. w tréjlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika:

e kiedy stosowanie metforminy w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika w potgczeniu z dietq i wysitkiem fizycznym jest
niewystarczajgce do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii lub
u chorych, ktorzy wczesniej stosowali saksagliptyne i metformine
w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Uzasadnienie

Komboglyze jest kombinacjq saksagliptyny i metforminy, dwoch lekow
hipoglikemicznych o réznym punkcie uchwytu. Saksagliptyna jest inhibitorem
dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4), zwiekszajgcym wydzielanie insuliny, zas
metformina jest biguanidem, zwiekszajgcym wrazliwos¢ tkanek na insuline
i hamujgcym wchtanianie glukozy w przewodzie pokarmowym.

Whniosek dotyczy stosowania Kombolyze u chorych z cukrzycqg typu 2,
nieskutecznie leczonych doustnymi lekami lub u chorych, ktdrzy wczesniej
stosowali saksagliptyne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.
Obecnie saksagliptyna nie jest w Polsce refundowana, pomimo pozytywnych
stanowisk RP i Prezesa AOTMIT.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 48/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

Dawka metforminy nie jest maksymalna, przy zatozeniu dawkowania 2 x na
dobe. Zwykle zaleca sie zaczynac¢ stosowanie metforminy od 500 mg i
stopniowo jq zwiekszac¢ do maksymalnej (2550 mg/dobe w 2 lub 3 dawkach).
U pacjentow z eGFR <60 i >30 ml/min zaleca sie obnizy¢ dawke metforminy
o pofowe.

Nalezy podkresli¢, ze stosownie do stanowiska American Diabetes Association
(ADA) z 2015 r, inhibitory DPP-4 sq lekami inkretynowymi o stabszym dziataniu
niz  agonisci  receptora  GLP-1 oraz pochodne sulfonylomocznika,
tiazolidynediony i insuliny, aczkolwiek ich zaletq jest stosowanie doustne.
Dotychczas nie ma badan wskazujgcych na korzystny wptyw saksagliptyny
i innych inhibitorow DPP-4 na twarde punkty korncowe, takie jak powiktania
cukrzycy i Smiertelnos¢. W Il i Ill rzucie leczenia cukrzycy typu 2, ADA
i Europejskie ASD, poza metforming, zalecajq stosowanie jednego lub dwdch
lekow z nastepujqcych grup: pochodnych sulfonylomocznika (PSM), agonistow
PPAR-y (pioglitazonu), inhibitorow DPP-4, inhibitorow kotransportera sodowo-
glukozowego (SGLT-2), agonistéw GLP-1 lub insuliny.

Wg Kanadyjskiej CADTH z 2014, Komboglyze stosuje sie w celu zastgpienia
saksagliptyny i metforminy, podawanych w oddzielnych tabletkach,
u pacjentow, dla ktorych insulina nie jest wtasciwq opcjqg terapeutyczng, oraz u
chorych, ktorzy sq juz leczeni metforming, pochodnymi sulfonylomocznika
i saksagliptyng.

Wg analizy weryfikacyjnej AOTMIT lek jest prawdopodobnie nieefektywny
kosztowo.

DuzZa liczba pacjentow spowoduje, wg szacunkow AOTMIT, wzrost wydatkow
NFZ w | roku refundacji o ok. 75,6 min zt, w Il roku - o prawie 149,6 min z{, zas w
Ill roku refundacji - o blisko 188,7 min zt.

Roczne wydatki pacjentow, wzrosnq o blisko 30,8 min zt w | roku, ok. 60,9 min zt
w Il roku oraz o ok. 76,9 min zt w Il roku refundacji.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-5/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Komboglyze
(saksagliptyna + metformina) w dwulekowej i trdjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2”,
30.03.2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 49/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Komboglyze (saksagliptyna + metforminy
chlorowodorek), EAN 5909990916696, w dwulekowej i trdjlekowej
terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Komboglyze (saksagliptyna
+ metforminy chlorowodorek), 2,5 mg/1000 mg tabletki powlekane, kod EAN:
5909990916696, we wskazaniu:

1. W dwulekowej terapii doustnej:

e kiedy stosowanie tylko samej metforminy w potgczeniu z dietg i wysitkiem
fizycznym jest niewystarczajgce do uzyskania odpowiedniej kontroli
glikemii lub u chorych, ktdrzy wczesniej stosowali saksagliptyne
i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach,

2. W tréjlekowej terapii doustnej, w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika:

e kiedy stosowanie metforminy w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika w potgczeniu z dietq i wysitkiem fizycznym jest
niewystarczajgce do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii lub
u chorych, ktorzy wczesniej stosowali saksagliptyne i metformine
w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Uzasadnienie

Komboglyze jest kombinacjq saksagliptyny i metforminy, dwoch lekow
hipoglikemicznych o réznym punkcie uchwytu. Saksagliptyna jest inhibitorem
dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4), zwiekszajgcym wydzielanie insuliny, zas
metformina jest biguanidem, zwiekszajgcym wrazliwos¢ tkanek na insuline i
hamujgcym wchtanianie glukozy w przewodzie pokarmowym.

Whiosek dotyczy stosowania Kombolyze u chorych z cukrzycq typu 2,
nieskutecznie leczonych doustnymi lekami lub u chorych, ktorzy wczesniej
stosowali saksagliptyne i metformine w skojarzeniu, w oddzielnych tabletkach.

Obecnie saksagliptyna nie jest w Polsce refundowana, pomimo pozytywnych
stanowisk RP i Prezesa AOTMIT.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Dawka metforminy nie jest maksymalna, przy zatozeniu dawkowania 2 x na
dobe. Zwykle zaleca sie zaczynac¢ stosowanie metforminy od 500 mg i
stopniowo jq zwiekszac¢ do maksymalnej (2550 mg/dobe w 2 lub 3 dawkach). U
pacjentow z eGFR <60 i >30 ml/min zaleca sie obnizy¢ dawke metforminy o
pofowe.

Nalezy podkreslic, ze stosownie do stanowiska American Diabetes Association
(ADA) z 2015 r, inhibitory DPP-4 sq lekami inkretynowymi o stabszym dziataniu
niz  agonisci receptora GLP-1 oraz pochodne sulfonylomocznika,
tiazolidynediony i insuliny, aczkolwiek ich zaletq jest stosowanie doustne.

Dotychczas nie ma badani wskazujgcych na korzystny wptyw saksagliptyny i
innych inhibitorow DPP-4 na twarde punkty kornicowe, takie jak powikfania
cukrzycy i Smiertelnos¢. W Il i Ill rzucie leczenia cukrzycy typu 2, ADA i
Europejskie ASD, poza metforming, zalecajq stosowanie jednego lub dwodch
lekow z nastepujqcych grup: pochodnych sulfonylomocznika (PSM), agonistow
PPAR-y (pioglitazonu), inhibitorow DPP-4, inhibitorow kotransportera sodowo-
glukozowego (SGLT-2), agonistéw GLP-1 lub insuliny.

Wg Kanadyjskiej CADTH z 2014, Komboglyze stosuje sie w celu zastgpienia
saksagliptyny i metforminy, podawanych w oddzielnych tabletkach, u
pacjentow, dla ktdrych insulina nie jest wtasciwq opcjq terapeutyczng, oraz u
chorych, ktorzy sq juz leczeni metforming, pochodnymi sulfonylomocznika i
saksagliptyng.

Wg analizy weryfikacyjnej AOTMIT lek jest prawdopodobnie nieefektywny
kosztowo.

Duza liczba pacjentow spowoduje, wg szacunkow AOTMIT, wzrost wydatkow
NFZ w | roku refundacji o ok. 75,6 min zt, w Il roku - o prawie 149,6 min zt, zas w
Il roku refundacji - o blisko 188,7 min zt.

Roczne wydatki pacjentow, wzrosnq o blisko 30,8 min zt w | roku, ok. 60,9 min zt
w Il roku oraz o ok. 76,9 min zt w Il roku refundacji.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-5/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Komboglyze
(saksagliptyna + metformina) w dwulekowej i trdjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2”,
30.03.2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 r.

o projekcie programu gminy miejskiej Legionowo ,,Program
diagnostyczny ,, Wyjs¢ naprzeciw autyzmowi” — diagnoza funkcjonalna
z zakresu integracji sensorycznej” w ramach ,,Miejskiego programu
promocji zdrowia na rok 2015”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu gminy miejskiej
Legionowo , Program diagnostyczny ,,Wyjs¢ naprzeciw autyzmowi” — diagnoza
funkcjonalna z zakresu integracji sensorycznej” w ramach ,Miejskiego
programu promocji zdrowia na rok 2015”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany do
realizacji w zakresie diagnozy funkcjonalnej z zakresu integracji sensorycznej,
zakfadajgcy przeprowadzenie diagnozy integracji sensorycznej u ok. 57 dzieci
w wieku 2-13 lat (i ich rodzin) z chorobami ze spektrum autyzmu z terenu gminy
miejskiej Legionowo.

Programy zdrowotne skierowane do 0sob z autyzmem sq programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym. Autyzm jest cafosciowym zaburzeniem
rozwoju dziecka, ktérego objawy nieprawidtowego funkcjonowania obserwuje
sie we wszystkich obszarach rozwoju. Autyzm mozna zdiagnozowac juz
u bardzo matych dzieci, ale czesto diagnozuje sie go rowniez u nastolatkow,
a nawet u osob dorostych.

Typowe dla zaburzenia sq jakosSciowe nieprawidtowosci zachowania dotyczgce
komunikacji, interakcji spotecznych oraz zainteresowan, powtarzajgce sie,
ograniczone i stereotypowe czynnosci. Nieprawidfowosci majq charakter
catosciowy, dlatego widoczne sq w rdznych warunkach, niezaleznie od
otoczenia.

W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego, zabrakfo jednak
odniesienia do zrddfa informacji. Brak jest takze danych epidemiologicznych.
Zabrakfo uzasadnienia potrzeby wdrozenia programu, nie przedstawiono
obecnego postepowania, a takze nie podano liczebnosci populacji podlegajqgcej
jst i populacji kwalifikujqgcej sie do wtqgczenia do programu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Wprawdzie w projekcie przedstawiono cel gtdwny i cele szczegdtowe, to jednak
nie przedstawiono oczekiwanych efektow (przedstawiono jedynie oczekiwane
efekty wynikajgce z realizacji catosciowego , Miejskiego programu promocgji
zdrowia na rok 2015”), ani miernikdow efektywnosci. Autorzy projektu
zaplanowali akcje informacyjng, przedstawili rowniez liczebnos¢ populacji,
ktorej witqczenie do programu jest mozZliwe. Jednak ze wzgledu na brak
potrzebnych danych analityk AOTM nie byt w stanie zweryfikowac wielkosci
populacji kwalifikujgcej sie do wtqgczenia do programu i ocenic, czy programem
zostanq objete wszystkie osoby kwalifikujgce sie do udziatu w nim.

W projekcie zabrakto dowodow skutecznosci planowanych dziatan. Nie
odniesiono sie do bezpieczeristwa planowanych interwencji. Przedstawiono
natomiast dziatania organizacyjne, planowane interwencje, zasady udzielania
Swiadczen w ramach programu oraz sposob zakonczenia udziatu w programie.
Z tresci projektu nie wynika, czy dziatania w ramach programu bedqg tfatwo
dostepne dla beneficjentow. Poprawnie opisano kryteria wyboru realizatorow
oraz zasady wyboru realizatora programu.

Z literaturowych wytycznych klinicznych wynika, iz terapia integracji
sensorycznej nie jest standardowo zalecanq terapiq w postepowaniu u dzieci
Z zaburzeniami ze spektrum autyzmu, niemniej jednak zaleca sie konsultacje
z odpowiednimi specjalistami (np. z terapeutami zajeciowymi) i rozwazZenie
podjecia terapii w przypadku wystepowania u dziecka trudnosci
Z przetwarzaniem bodZzcow sensorycznych. W swietle dowoddw naukowych
wydaje sie, ze dzieci mogq odniesc¢ korzysci z terapii integracji sensorycznej pod
warunkiem indywidualnego dopasowania terapii do potrzeb dziecka
i prowadzenia doktadnego monitorowania efektow terapii.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze dzieci jak i rodzice mogq odnies¢ korzysci
z programu, jednakze nie w przedstawionej formie. Nalezatoby przede
wszystkim pofozy¢ wiekszy nacisk na monitorowanie efektow terapii
i zapewnienie dostepu do terapii prowadzonej przez specjaliste lub okresowych
konsultacji ze specjalistg w celu dostosowania programu rehabilitacji do
postepow dziecka.

W programie uwzgledniono monitorowanie zgtaszalnosci do programu oraz
jakosci sSwiadczen w programie, nie przedstawiono jednak materiatow
dotyczqcych oceny jakosci swiadczen. Nie uwzgledniono wskaznikow
monitorowania efektywnosci programu. W wytycznych klinicznych podkresla sie
wage monitorowania efektow terapii (m. in. z zastosowaniem odpowiednich
skal, dzienniczkow oceny), ktéra w przypadku braku poprawy w okresie 6-12
tygodni powinna by¢ zaprzestana. W projekcie przedstawiono koszty
catosciowe oraz jednostkowe, ktore sq zbiezne z cenami rynkowymi. Nie
uwzgledniono jednak
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kosztow kampanii informacyjnej.
Warunkiem skutecznosci programu jest zapewnienie kontynuacji wtasciwej
opieki nad pacjentami ze zdiagnozowanymi zaburzeniami ze spektrum autyzmu.

W zwigzku z powyiszymi uwagami, Rada Przejrzystosci aprobuje projekt
programu, pod warunkiem uwzglednienia sugerowanych zmian.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-51/2015 ,Program diagnostyczny , Wyj$¢ naprzeciw autyzmowi” — diagnoza funkcjonalna z zakresu
integracji sensorycznej” realizowany przez: Gmine miejska Legionowo, Warszawa, kwiecien 2015 oraz Aneksu
do raportow szczegétowych: ,Diagnostyka i terapia choréb ze spektrum zaburzen autystycznych (ASD) -
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2015.
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