Protokd! nr 13/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosc
wodniu 20 kwietnia 2015 roky
w siedzibie Agenci Oceny Technologii Medveznyeh | Taryfikacji

Crionkowie Rady Przeirzvstodcl (Radal obecni na posiedzeniy:
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Marzanna Bientkowska
Agata Maclejoryk
Aleksandra Michowicz
Michat Mysliwiec
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowslki
Jerzy Stelmachdw
Rafat Suwinsidi

Piotr Szymanski

10. Andrze] Sliwczyriski

Porzadek obrad:

1. Ctwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Cmowienie konfliktow interesdw cztonkow Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ABILIFY MAINTENA {arypiprazol), we
wskazaniu: schizofrenia u dorostych pacjentdw, u kigrych uzyskano odpowiednis stabilizacje
podezas leczeniz arypiprazolem w posiaci deusinej, w orzypadku nawroidw objawow
psychotycznyeh w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspdipracy chorego.

5. Przygotowanie stanowiska w  sprawie oceny leku WVALCYTE {valganciclovirum,) we
wskazaniach: zakazenie wirusem cytomegalil ¥ pacientdw poddawanych przeszczepom
narzadow migzszowych - profitakivka po zakenczeniu hosgitalizacii zwiazanej 7 transplantacis
do 110 dnl po prreszozepie; zakazenie wirusem cytomegslii ¢ pacjentow poddawanych
przeszczepomn nerek - profilaktyka po zakosczaeniu hospitaiizacii zwigzane] z transplantacjg do
204 dni po przeszczepie.

6. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityld zdrowotne] jednostki samorzgdu
terytoriainego: Rak jajnika - cichy zabdjea” Im. Krakdw).

7. Losowanie skiadu Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamkniecie pesiedzenia, !,«*”if il
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Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafaf Suwinski. B ;;
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Protokdl nr 13/2015 2 posiedzenia Rady Przefrzystoscl w dniv 20.04.2015 ¢,

Ad.2. Rada przyjela jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiona przez Rafata Suwidskiego,

W tym miejscu prowadzacy posiedzenie oddat glos Dyrektor Biura Obstugi Rady Przeirzystodel | Rady ds.
Taryfikacji. Poinformowata ona, 7e w dzisiejszym planie posiedzenia nie znalazt sie, zapowiadany
wezesnie] ternat, dotyczacy oceny leku HyQuia 100 {immunogiobulinum humanum normale), gdy? w dniu
17.04.2015 r. Minister Zdrowia postanowil o zawieszeniu postepowant wszezetych wnioskami o ohjecie
refundacjg | ustzlenie urzedowe] ceny zbvtu tego leky, a tym samym wszellde prace w tym zakresie
zostaty wstrzymane.,

Ag.3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgiosit konflikiu intereséw.

Ad.4. Pracownik Agencjl przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyjnej Nr AOTMIT-O7-
4350-7/2015 ,\Wnicsek o objecie refundacia lelu Abilify Maintena (arypiprazol) we wskazaniu
schizofrenia”.

Nastgpnie projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
W dalszej kotejnoscl przeprowadzono telekonferencie z ekspertem w dziedzinie psychiatrii,

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projekiem stanowiska Rady, przy 0 glosdw

przeciw projektowl stanowiska Rady, przyjeta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik
do protoketu,

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTMIT-OT-
4350-10/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustzlenie urzedowei ceny zbyiu leku Valeyte
(walgancyidowir} we wskazaniu zakaienie wirusem cytomegalii  u pacjentéw poddawarych
prreszczepom:  narzaddw migzszowych ~ profilaktyka po zakodczeniu hospitalizac)i zwiazane] 7z
transplantacig do 100 dni po przeszczeple nerek — profilaktyka po zakoficzeniu hospitatizacli zwiazanei
ziranspiantacia do 200 dni po przeszczepie”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projektem stanowiska Rady, orzy O glosie
.przeciw projektowi stanowiska Rady, przyieia uchwate bedacy jei stanowiskiem, kidra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad.6. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTMIT-OT-441-63/2015
»»Rak jajnika - cichy zabdjca« program badar dia wozesnego wykrywania raka jajnika”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacegn posiedzenie.

Wowyniku przegrowadzone] dyskusii Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjefa uchwate bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgeznik do protokolu.

£d.7. Przeprowadzono losowanie skizdu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 71 18 maja 2015 1.,

Ad.8. Prowadzgcy posiedzenie Rafat Suwinski zakoricayt posiedzenie Rady o godzinie 12:00.

Protokdt zatwierdzit srowadzacy posiedzenie:

Rafat Suwiriski

Wiceprzewfq”dniczacy Rady Przejrzystosa
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 51/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Abilify Maintena (arypiprazol),

EAN 5702157142200, we wskazaniu: ,schizofrenia u dorostych
pacjentéw, u ktorych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas
leczenia arypiprazolem w postaci doustnej, w przypadku nawrotu

objawdw psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Abilify Maintena (arypiprazol), proszek
i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedfuzonym
uwalnianiu 400 mg, kod EAN 5702157142200, we wskazaniu: ,schizofrenia
u dorostych pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiedniq stabilizacje podczas
leczenia arypiprazolem w postaci doustnej, w przypadku nawrotu objawow
psychotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy
chorego”, w ramach nowej grupy limitowej za odptatnosciq ryczattowq, pod
warunkiem obnizenia ceny zbytu netto leku tak, aby nie byta wyzsza od ceny
rysperydonu stosowanego w tym samym wskazaniu, z perspektywy ptatnika
oraz tqcznej ptatnika i pacjenta.

Uzasadnienie

Dowody naukowe dobrej jakosci wskazujqg na skutecznos¢ kliniczng Abilify
Maintena (arypiprazolu LAI) na poziomie poréownywalnym lub wyZszym
w stosunku do innych neuroleptykdw atypowych. Profil bezpieczerstwa leku jest
akceptowalny i zblizony do innych neuroleptykow Il generacji, przy czym nalezy
pamieta¢ o czestszych dziataniach niepozqdanych w postaci objawow
pozapiramidowych. Postac¢ leku pozwala na jego rzadsze podawanie (1 raz
w miesigcu), co powinno prowadzic do lepszej adherencji pacjenta.
Proponowane zasady refundacji mogq przynies¢ oszczednosci dla budzetu,
wynikajgce z mniejszych kosztow podania leku. Lek jest refundowany w
wiekszosci krajow europejskich, w tym rdowniez w panstwach o zblizonym do
Polski PKB per capita. Maksymalny koszt stosowania leku Abilify Maintena nie
powinien przekraczac kosztow stosowania rysperydonu.

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 51/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-7/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Abilify Maintena (arypiprazol) we wskazaniu
schizofrenia”, 10 kwietnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Valcyte (walgancyklowir), EAN 5902768001082,
we wskazaniu: ,,zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow
poddawanych przeszczepom narzagddéw migzszowych - profilaktyka
po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 100 dni
po przeszczepie; zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow
poddawanych przeszczepom nerek - profilaktyka po zakonczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 200 dni po przeszczepie”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Valcyte (walgancyklowir), proszek
do sporzqdzania roztworu doustnego, 50 mg/ml, 1 butelka a 12 g, kod EAN:
5902768001082, we wskazaniu:

1. ,Zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
narzqdow migzszowych - profilaktyka po zakoriczeniu hospitalizacji
zwiqzanej z transplantacjq do 100 dni po przeszczepie;

2. Zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
nerek - profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjq
do 200 dni po przeszczepie”,

w ramach istniejgcej grupy limitowej 116.0 (Leki przeciwwirusowe —
walgancyklowir — postacie do stosowania doustnego), w ktorej podstawgq limitu
jest lek Valcyte w postaci tabletek i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq
ryczaftowq.

Uzasadnienie

Obecnie w Polsce refundowany jest w takich samych wskazaniach, za optatq
ryczattowq, walgancyklowir (Valcyte) w tabletkach, ktorego efektywnosc
zostata udowodniona naukowo. U niektdrych chorych niemozliwe jest podanie
walgancyklowiru w formie tabletek, ze wzgledu na problemy z potykaniem lub
koniecznosciq zmniejszenia dawki leku. Sg to gtdwnie mate dzieci oraz chorzy,
u ktorych zalecane jest stosowanie obnizonej dawki, mniejszej niz 450 mg/dobe,
np. u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek, u ktorych klirens kreatyniny
wynosi 10-40 ml/min oraz u chorych dializowanych. Udowodniono
rownowaznosc tych dwoch postaci farmaceutycznych walgancyklowiru.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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 AOTMIT nr 52/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 r.

Cena dziennej dawki leku w proszku jest minimalnie mniejsza dla pfatnika
publicznego, w poréwnaniu z postaciq tabletkowq leku i wiqze sie
(pacjent bedzie musiat wykupic
do 5 opakowan Valcyte w proszku miesiecznie). Z powodu matej wielkosci
populacji docelowej dla walgancyklowiru w postaci proszku, nie nalezy sie
spodziewac, Ze jego udziat w obrocie ilosciowym w tej grupie limitowej
przekroczy 15%.
Wszystkie wytyczne 10 agencji HTA oraz organizacji i towarzystw zajmujgcych
sie problemami transplantacyjnymi (précz kanadyjskiej rekomendacji CPS
2013), odnosity sie pozytywnie do stosowania walgancyklowiru doustnie
(bez rozrdznienia miedzy tabletkami a proszkiem) w profilaktyce CMV
u pacjentow po przeszczepieniu narzqdu migzszowego. Wytyczne rozniq sie pod
wzgledem rekomendowanej dtugosci podawania leku - wiekszos¢
(amerykariskie ASTS+ AST 2013 i CCHMC 2013, miedzynarodowa TTS 2013,
brytyjska BTS 2011, australijska KHA-CARI 2011, polska PTT 2010) zaleca okres
do 6 miesiecy (lub 200 dni), a tylko 3 (amerykanska AASLD+ AST 2012-2013,
kanadyjska CSTCW 2005 i miedzynarodowa KDIGO 2009) ograniczajq okres
podawania leku do 3 miesiecy.

Odnaleziono 3 rekomendacje refundacyjne dotyczqce stosowania leku Valcyte
(walgancyklowir). Wszystkie rekomendacje (szkocka/SMC 2010, francuska/HAS
2013, walijska/AWMSG 2011) odnoszq sie pozytywnie do stosowania leku
w ramach postepowania profilaktycznego zakazern wirusem CMV. Jedynie
walijska rekomendacja (AWMSG) z 2011 r. ogranicza refundowanie wytqcznie
w przypadku pacjentow, ktorzy nie mogq przyjmowac walgancyklowiru
w postaci tabletek doustnych lub z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, Valcyte jest
finansowany w 15 krajach UE i EFTA (na 30, dla ktdrych informacje przekazano),
w tym w 3 krajach o PKB per capita, zblizonym do Polski (Grecja, Portugalia

i Wegry).

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-4350-10/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Valcyte
(walgancyklowir) we wskazaniu zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom:
1) narzaddéw migzszowych — profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 100 dni po
przeszczepie 2) nerek — profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 200 dni po
przeszczepie”, 10 kwietnia 2015 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Roche Polska Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Roche Polska Sp. z o.0.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 r.
o projekcie programu miasta Krakéw ,,Rak jajnika — cichy zabdjca”
program badan dla wczesnego wykrywania raka jajnika”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu miasta Krakow ,,Rak
jajnika — cichy zabdjca” program badan dla wczesnego wykrywania raka
jajnika”.

Uzasadnienie

Zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych majgcych na celu wczesne
wykrycie raka jajnika jest kontrowersyjna. Rekomendacje towarzystw
naukowych sq zgodne co do tego, ze badania przesiewowe w kierunku raka
jajnika nie sq uzasadnione w populacji ogodlnej. Uzasadnienie mogqg miec,
natomiast, badania w populacji kobiet z grupy wysokiego ryzyka zachorowania
na raka jajnika, zwtaszcza wsrod nosicielek mutacji w genach BRCA1 lub BRCA2
lub kobiet z obcigzajgcym wywiadem rodzinnym.

Projekt programu polityki zdrowotnej jednostki samorzqdu terytorialnego: ,,Rak
jajnika - cichy zabdjca” (m. Krakow) czesciowo wpisuje sie w powyzisze
zalecenia, autorzy projektu deklarujg bowiem, ze wsrdd kobiet zgtaszajgcych sie
do programu bedzie prowadzona ankieta dotyczqgca wystepowania objawow
sugerujgcych obecnosc¢ procesu chorobowego jakim jest rak jajnika. Nie zostat
przedstawiony jednak wzor takiej ankiety, ponadto nie jest jasne, czy do dalszej
czesci programu bedq wiqgczone wszystkie zgtaszajgce sie kobiety, czy tez
kobiety, u ktorych wystgpit przynajmniej jeden (czy tez moze dwa lub wiecej)
z objawdw opisanych w ankiecie. By¢ moZze o wiqczeniu do badan decydowac
miataby kolejnosc zgtoszen? Tak elementarne wgtpliwosci nie pozwalajg Radzie
na pozytywne zaopiniowanie projektu programu. Nalezy tez zauwazyc,
Ze opisywane w programie objawy kliniczne przedstawiane jako kryteria
rekrutacji i kwalifikacji (uczucie wzdecia, petnosci, utrata apetytu, bdl
w miednicy lub jamy brzusznej, czestomocz) swiadczq o znacznym
zaawansowaniu choroby. Program w proponowanej formie nie pozwalatby
wiec, na wczesne wykrycie raka jajnika, dublowatby jedynie w znacznej czesci
Swiadczenia gwarantowane, w tym projekt ,Szybkiej terapii onkologicznej”
i karty diagnostyki i leczenia onkologicznego, ktorych podstawowym zadaniem

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 104/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 r.

jest poprawa dostepnosci i przyspieszenie diagnostyki i leczenia
onkologicznego.

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 srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-63/2015 ,»Rak jajnika — cichy zabdjca« program badan dla wczesnego wykrywania raka jajnika”
realizowany przez: Miasto Krakdéw, Warszawa, kwieciern 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
»Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
kwiecien 2015.



