Protokdt ny 14/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystodct
w dniu 27 kwietnia 2015 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych | Taryiikacji

Czi‘onkc\ggie Rady Przejrzystosci (Radal} obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bierikowska
Anna Clesiik

Mariena Jankowialk
Andrzej Kokoszka
Aleksandra Michowicz
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Zbigniew Szawarski

OB NP TR W N e

Andrze] Wysocki

Nicobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1. Pawet Grieb

Porzacelk obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omdwienie konfilktow interesow czlonkéw Rady.

4, Przygotowanic stanowiska w sprawie oceny leku DIOHESPAN (diosminum}, we wskazaniu:
leczenie objawéw przewlekie] niewydolnosci krgenia Zyinego korfczyn dolnych takich jak:
uczucie ciczkosci ndg, bol nog, nocne kurcze, obrzeki; leczenie owrzodzen w przebiegu
niewydolinosci krgzenia Zylnego korczyn doinych jako uzupetnienie innych metod terapii.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ROSULIP PLUS {rosuvastatinum +
ezetimibum) we wskazaniach: hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujaca
sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji
wiericowe]j {przezskérnej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji obwodowej iub
amputacji obwodowej z powodu choroby miaidzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej - u
dorostych pacjentéw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy
pomocy pojedynczych substancii podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych
produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawii zawarte w preparacie zlozonym.

6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytorialnego:

celariatidaolmit.oov
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Protokdt nr 14/2015 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 27.04,.2015 1.

1) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w Gminie Grodzisko Dolne na lata 2015-
2018”;

2) ,Miasto Krasnik Przeciw Grypie 2015”;

3) ., Profilaktyka grypy w Jaworznie - szczepienia ochronne dia seniordw 55+”.

7. losowanie sktadu Zespotu na 25 maja 2015 1.

8. Zamknigcie posiedzenia.

Ad. 1. Posiedzenie o godzinie 10:55 otworzy! Przewodniczgey Rady Tomasz Pasierski.
Ad.2. Rada przyieta jednomysinie propazycje norzadku obrad przedstawtong przez Tomasza Pasierskiego.

Ad.3. Na wniosek jednego z czicnkdw Rady, z powodu konfliktu interesow, zostat on wytaczany
2 glosowania w sprawie tematu objetego 5 pkt. porzadku obrad.

Ad.&. Pracownik Agencjf przedstawi najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyjnel Nr: AQTMIT-OT-
4350-8/2015 ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowe] ceny zhytu leku Diohespan
{diosminum} we wskazaniach: leczenie objawdw przewlekie] niewydolnosci krazenia 2yinego korczyn
dolnych takich jak: uczucie ciezkosci ndg, bdl nodg, nocne kurcze, obrzeki; leczenie owrzodzen w
przebiegu niewydolnosci krazenia zyinego konczyn dolnych jako uzupetnienie innych metod terapii”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, Rada przvjeta uchwaty bedace jef stanowiskami, kidre stanowig
zataczniki do protokotu:

1) Diohespan, Diosminum, 1000 mg, 30 tabl.; kod EAN 5509591104207 - w wyniku glosowania,
g gtosow za projektem stanowiska Rady, 0 glosdw przeciw projektowi stanowiska Rady;

2) Diohespan, Diosminum, 1000 mg, 60 tabl.; kod EAN 5905991104238 - w wyniku gtosowania,
9 gtosow za projektem stanowiska Rady, O glosdw przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawit najistatniejsze informacje z Anatizy weryfikacyinej Nr: AOTMIT-OT-
4350-8/2015 ,Wniosek o objecie refundacia leku Rosulip Plus {rozuwastatyna + ezetymib) we
wskazaniu: hipercholesterolemia LDL-C powy2ej 130 mg/d! utrzymujaca sie pomimo terapii statynami w
prypadku:  stanu po  zawale serca  lub  rewaskularyzacji  wiehcowe] (przezskdrnej iub
kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu
choroby miazdiycowe], hipercholesterolemii rodzinnej ~ u dorostych pacjentdw, u ktorych uzyskano
odpowiednig kontrole hipercholesteroiemii przy pomocy pojedynczych substancii podawanych
jednoczesnie w postaci oddzieinych produktéw ieczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte

w preparacie zfozonym”,
Nastepnie, projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, Rada przyjeta uchwaty bedace jei stanowiskami, kidre stanowig
zafgczniki do protokotu:

1} PRosulip Plus {rozuwastatyna+ezetymib), 10 mg+10 mg x 30 szt., EAN 5509591152365 -
w wyniku glosowania, 8 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 glosdw przeciw projektowi
stanowiska Rady;

2) Rosulip Plus {rozuwastatynatezetymib), 20 mg+l0 mg x 30 szt., EAN 5509951192303 -
w wyniku gfosowania, 8 glosow za projekiem stanowiska Rady, 0 glfosdw przeciw projektowi

stanowiska Rady.




Protokdt nr 14/2015 ¢ posiedzenia Rady Prrejrzystosci w dniu 27.04.2015 +.

Ad.B.L. Pracownik Agencfi przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
77/2015 ,Program profilakiyki zakazen pneumokokowych w Gminie Grodzisko Dolne na fata 2015-
2018”7,

Nastepnie, projekt opinit przeastawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

Wowyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
orojektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedgca jej opinia, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje 2 Raportu nr: AOTMIT-OT-441-81/2015
LProfilaktyka grypy w laworznie - szczepienia ochronne dla seniordw 65+,

Mastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 plosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowt opinii Rady, przyjefa uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-79/2015
LMiasto Kragnik Przeciw Grypie 20157,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, & glosami za projekiem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projelctowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedqcy jej opinig, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

Ad.7. Przeprowadzono losowanie skfadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 25 maja 2015 r.

Ad.8. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasiersii zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12.45.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

R PR

TorhaszPasierski

Przewodniczaty Rady Przejrzystodci



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 roku

w sprawie oceny leku Diohespan (diosminum), EAN 5909991104207,
we wskazaniu: ,leczenie objawow przewlektej niewydolnosci krgzenia

zylnego konczyn dolnych takich jak: uczucie ciezkosci nog, bdl nég,

nocne kurcze, obrzeki; leczenie owrzodzen w przebiegu
niewydolnosci krgzenia zylnego konczyn dolnych jako uzupetnienie
innych metod terapii”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Diohespan (diosminum), 1000 mg,
30 tabl., kod EAN 5909991104207, we wskazaniu:

= |eczenie objawow przewlektej niewydolnosci krgzenia zylnego korczyn
dolnych takich jak: uczucie ciezkosci ndg, bol nég, nocne kurcze, obrzeki;

= [eczenie owrzodzen w przebiegu niewydolnosci krgzenia Zylnego koriczyn
dolnych jako uzupetnienie innych metod terapii,

Uzasadnienie

Przewlekta niewydolnosc¢ zyt koriczyn dolnych dotyczy ok. 35% dorostej populacji
polskiej. W zaleznosci od postaci (Zylaki, zespot pozakrzepowy, niewydolnosc¢ zyt
przeszywajqcych, owrzodzenie Zylne) i zaawansowania choroby leczenie polega
na zastosowaniu zréznicowanych metod, czesto wzajemnie sie uzupetniajgcych.
Sq to: zmiana trybu Zzycia, c¢wiczenia czynne, kompresjoterapia, zabiegi
chirurgiczne. Z wiekszosci publikacji i wytycznych wynika, ze zmiana stylu zycia,
¢wiczenia oraz kompresjoterapia sq podstawowymi metodami zachowawczymi,
zas leczenie farmakologiczne z zastosowaniem zmikronizowanej postaci
diosminy nie ma ustalonego miejsca, a jezeli w ogdle jest zalecane, to jako
forma dodatkowa, towarzyszqgca innym rodzajom leczenia. Badania oceniajgce
leczenie diosming sq w wiekszosci niskiej lub Sredniej jakosci, obejmujg
niewielkie i zréznicowane populacje, majq bardzo rézne punkty koricowe, okres
interwencji od 4 do 24 tygodni oraz krotki czas obserwacji, tylko w nielicznych
badaniach siegajqcy 24 tygodni — zbyt krotki by okresli¢ trwaty efekt leczenia.
Ponadto w odnalezionych badaniach dawkowanie byto odmienne niz
wnioskowane. Z powyziszych wzgledow RP uwaza, e dowody naukowe na
skutecznosc¢ diosminy w obu wnioskowanych wskazaniach sq nieprzekonujgce.

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
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 53/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.

Wsrod wytycznych, wobec niewystarczajgcej jakosci wiekszosci dowodow
naukowych lek ma niskiej klasy rekomendacje. W Polsce zaden zlekow
stosowanych w leczeniu objawdow przewlektej niewydolnosci zylnej nie jest
finansowany ze srodkow publicznych. Produkt leczniczy Diohespan, 1000 mg, 30
tabl., nie znajduje sie w obrocie krajow EU/EFTA.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdozn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-9/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Diohespan (diosminum)
we wskazaniach: Leczenie objawéw przewlektej niewydolnosci krazenia zylnego konczyn dolnych takich jak:
uczucie ciezkosci ndg, bdl nég, nocne kurcze, obrzeki Leczenie owrzodzen w przebiegu niewydolnosci krgzenia
zylnego konczyn dolnych jako uzupetnienie innych metod terapii”, 17.04.2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 roku

w sprawie oceny leku Diohespan (diosminum), EAN 5909991104238,
we wskazaniu: ,leczenie objawow przewlektej niewydolnosci krgzenia

zylnego konczyn dolnych takich jak: uczucie ciezkosci nog, bdl nég,

nocne kurcze, obrzeki; leczenie owrzodzen w przebiegu
niewydolnosci krgzenia zylnego konczyn dolnych jako uzupetnienie
innych metod terapii”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Diohespan (diosminum), 1000 mg,
60 tabl., kod EAN 5909991104238, we wskazaniu:

= [eczenie objawow przewlektej niewydolnosci krgzenia zylnego korczyn
dolnych takich jak: uczucie ciezkosci ndg, bol nég, nocne kurcze, obrzeki;

= [eczenie owrzodzen w przebiegu niewydolnosci krgzenia Zylnego koriczyn
dolnych jako uzupetnienie innych metod terapii,

Uzasadnienie

Przewlekta niewydolnos¢ zyt koriczyn dolnych dotyczy ok. 35% dorostej populacji
polskiej. W zaleznosci od postaci (zZylaki, zespot pozakrzepowy, niewydolnosc¢ zyt
przeszywajqcych, owrzodzenie Zylne) i zaawansowania choroby leczenie polega
na zastosowaniu zroznicowanych metod, czesto wzajemnie sie uzupetniajgcych.
Sq to: zmiana trybu Zzycia, cwiczenia czynne, kompresjoterapia, zabiegi
chirurgiczne. Z wiekszosci publikacji i wytycznych wynika, ze zmiana stylu zycia,
¢wiczenia oraz kompresjoterapia sq podstawowymi metodami zachowawczymi,
zas leczenie farmakologiczne z zastosowaniem zmikronizowanej postaci
diosminy nie ma ustalonego miejsca, a jezeli w ogdle jest zalecane, to jako
forma dodatkowa, towarzyszqca innym rodzajom leczenia. Badania oceniajgce
leczenie diosming sq w wiekszosci niskiej lub Sredniej jakosci, obejmujg
niewielkie i zréznicowane populacje, majq bardzo rézne punkty koricowe, okres
interwencji od 4 do 24 tygodni oraz krotki czas obserwacji, tylko w nielicznych
badaniach siegajqcy 24 tygodni — zbyt krotki by okresli¢ trwaty efekt leczenia.
Ponadto w odnalezionych badaniach dawkowanie byto odmienne niz
wnioskowane. Z powyzszych wzgledow RP uwaza, e dowody naukowe na
skutecznosc¢ diosminy w obu wnioskowanych wskazaniach sq nieprzekonujgce.

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
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 54/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.

Wsrod wytycznych, wobec niewystarczajgcej jakosci wiekszosci dowodow
naukowych lek ma niskiej klasy rekomendacje. W Polsce zaden z lekow
stosowanych w leczeniu objawow przewlektej niewydolnosci zylnej nie jest
finansowany ze srodkow publicznych. Produkt leczniczy Diohespan, 1000 mg, 60
tabl., nie znajduje sie w obrocie krajow EU/EFTA.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdozn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-9/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Diohespan (diosminum)
we wskazaniach: Leczenie objawéw przewlektej niewydolnosci krazenia zylnego konczyn dolnych takich jak:
uczucie ciezkosci nog, bél ndg, nocne kurcze, obrzeki; Leczenie owrzodzen w przebiegu niewydolnosci krgzenia
zylnego konczyn dolnych jako uzupetnienie innych metod terapii”, 17.04.2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Rosulip Plus (rozuwastatyna+ezetymib),
EAN 5909991192365, we wskazaniu: ,hipercholesterolemia LDL-C
powyzej 130 mg/dl utrzymujaca sie pomimo terapii statynami
w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiericowej
(przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej— u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole
hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji
podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie
ztozonym”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Rosulip Plus (rozuwastatyna+ezetymib), 10
mg+10 mg x 30 szt, kod EAN 5909991192365, we wskazaniu:
»hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo
terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji
wiencowej (przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej,
hipercholesterolemii rodzinnej — u dorostych pacjentéw, u ktorych uzyskano
odpowiedniq kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych
substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktow
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie
ztozonym”. Lek powinien by¢ finansowany w ramach istniejgcej grupy limitowej
(48.0, Leki hamujqce wchtanianie cholesterolu z przewodu pokarmowego), na
poziomie odptatnosci 30%.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wskazujqg, ze terapia skojarzona rozuwastatyng i ezetymibem
w porownaniu do monoterapii istotnie redukuje stezenie cholesterolu
catkowitego, LDL-C iapolipoproteiny B. Pomimo braku badarn oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczeristwo leczenia produktem ztozonym Rosulip Plus

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
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.

(rozuwastatyng+ezetymib) w porownaniu do komparatora (terapii skojarzonej
rozuwastatynqg i ezetymibem podawanych w oddzielnych produktach
leczniczych) we wnioskowanym wskazaniu, nalezy zatozyé, Ze w procesie
rejestracji wykazano biorownowaznos¢ obu technologii. Na tej podstawie
mozna wnioskowad, ze efektywnosc¢ kliniczna wnioskowanej interwencji bedzie
poréwnywalna z komparatorem. Profil bezpieczeristwa leku jest akceptowalny.
W zakresie bezpieczenistwa nie wykazano rdznic istotnych statystycznie
w stosunku do ryzyka wystgpienia jakichkolwiek zdarzenn niepozgdanych
pomiedzy terapiq skojarzonqg rozuwastatynqg i ezetymibem w porownaniu do
monoterapii rozuwastatyng. Wytyczne kliniczne zalecajq stosowanie terapii
skojarzonej statynq z ezetymibem, gfownie w leczeniu pacjentow
Z hipercholesterolemiq, ktorzy nie mogli osiqgng¢ zamierzonego celu
terapeutycznego statynqg w monoterapii. Objecie refundacjq wnioskowanego
produktu leczniczego popierajg rowniez eksperci kliniczni. Nalezy zauwazyc, ze
terapia skojarzona rozuwastatynq iezetymibem jest aktualnie refundowana
w postaci oddzielnych produktow leczniczych, a wnioskowana technologia jest
podawana w jednej tabletce, co niewqtpliwie utatwi leczenie i poprawi
stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich (compliance). Wyniki analizy
ekonomicznej wskazujqg, ze w najbardziej prawdopodobnym wariancie rozwoju
wydarzen, koszty leczenia produktem ztozonym Rosulip Plus mogq byc¢ nizsze niz
terapiq skojarzong rozuwastatyny i ezetymibu w oddzielnych produktach,
zarowno z perspektywy NFZ, jak i perspektywy wspdlnej, a tym samym moze
prowadzi¢ do oszczednosci.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0OT-4350-8/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Rosulip Plus (rozuwastatyna+ezetymib) we wskazaniu:
hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujaca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu
po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskdrnej lub kardiochirurgicznej), stanu po
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii
rodzinnej — u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy
pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych
w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym”, 15 kwietnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Rosulip Plus (rozuwastatyna+ezetymib),
EAN 5909991192303, we wskazaniu: ,hipercholesterolemia LDL-C
powyzej 130 mg/dl utrzymujaca sie pomimo terapii statynami
w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiericowej
(przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej — u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole
hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji
podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie
ztozonym”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Rosulip Plus (rozuwastatyna + ezetymib), 20
mg+10 mg x 30 szt, kod EAN 5909991192303, we wskazaniu:
»hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo
terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji
wiencowej (przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej,
hipercholesterolemii rodzinnej — u dorostych pacjentéw, u ktorych uzyskano
odpowiedniq kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych
substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktow
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie
ztozonym”. Lek powinien by¢ finansowany w ramach istniejgcej grupy limitowej
(48.0, Leki hamujqgce wchtanianie cholesterolu z przewodu pokarmowego), na
poziomie odptatnosci 30%.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wskazujqg, ze terapia skojarzona rozuwastatyng i ezetymibem
w porownaniu do monoterapii istotnie redukuje stezenie cholesterolu
catkowitego, LDL-C iapolipoproteiny B. Pomimo braku badarn oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczeristwo leczenia produktem ztoZonym Rosulip Plus
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 56/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.

(rozuwastatyng+ezetymib) w porownaniu do komparatora (terapii skojarzonej
rozuwastatynqg i ezetymibem podawanych w oddzielnych produktach
leczniczych) we wnioskowanym wskazaniu, nalezy zatozyé, Ze w procesie
rejestracji wykazano biorownowaznos¢ obu technologii. Na tej podstawie
mozna wnioskowad, ze efektywnosc¢ kliniczna wnioskowanej interwencji bedzie
poréwnywalna z komparatorem. Profil bezpieczeristwa leku jest akceptowalny.
W zakresie bezpieczeristwa nie wykazano rdznic istotnych statystycznie
w stosunku do ryzyka wystgpienia jakichkolwiek zdarzenn niepozgdanych
pomiedzy terapiq skojarzonqg rozuwastatynqg i ezetymibem w poréwnaniu do
monoterapii rozuwastatyng. Wytyczne kliniczne zalecajq stosowanie terapii
skojarzonej statynq z ezetymibem, gfownie w leczeniu pacjentow
Z hipercholesterolemiq, ktorzy nie mogli osiqgng¢ zamierzonego celu
terapeutycznego statynqg w monoterapii. Objecie refundacjq wnioskowanego
produktu leczniczego popierajg rowniez eksperci kliniczni. Nalezy zauwazyc, ze
terapia skojarzona rozuwastatynq iezetymibem jest aktualnie refundowana
w postaci oddzielnych produktow leczniczych, a wnioskowana technologia jest
podawana w jednej tabletce, co niewqtpliwie utatwi leczenie i poprawi
stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich (compliance). Wyniki analizy
ekonomicznej wskazujqg, ze w najbardziej prawdopodobnym wariancie rozwoju
wydarzen, koszty leczenia produktem ztozonym Rosulip Plus mogq byc nizsze niz
terapiq skojarzong rozuwastatyny i ezetymibu w oddzielnych produktach,
zarowno z perspektywy NFZ, jak i perspektywy wspdlnej, a tym samym moze
prowadzic¢ do oszczednosci.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdozn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0OT-4350-8/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Rosulip Plus (rozuwastatyna+ezetymib) we wskazaniu:
hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujaca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu
po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskdrnej lub kardiochirurgicznej), stanu po
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii
rodzinnej — u dorostych pacjentéw, u ktdérych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy
pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych
w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym”, 15 kwietnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w Gminie Grodzisko Dolne na lata 2015-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych w Gminie Grodzisko Dolne na lata 2015-2018”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
w literaturze problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chorob
zakaznych. Program ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkqg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”. W ramach planowanych
interwencji  przewidziano realizacje  szczepien  ochronnych  przeciwko
S. pneumoniae szczepionkqg skoniugowangq, 13-walentnq. Zaktada sie podanie
2 dawek szczepionki kazdemu uczestnikowi projektu i jednej dawki

przypominajqgcej. Prawidfowo dobrano populacje.

W projekcie programu uwzgledniono wykonanie badania kwalifikujgcego do
szczepienia p/pneumokokom. Przewidywana jest tez koniecznos¢ uzyskania
zgody (co najmniej) jednego z rodzicow na przeprowadzenie szczepienia.
Okreslono cel gtowny i cele szczegotowe.

Wskazano, ze do programu w drodze wyjgtku ze wzgledu na wskazania
medyczne i trudnqg sytuacje finansowq rodziny (stwierdzong na podstawie
wywiadu srodowiskowego przez GOPS), w ramach Srodkow zabezpieczonych
moze zosta¢ wigczone dziecko z innej grupy wiekowej zgodnej
z rekomendacjami. Realizator projektu zostanie wytoniony na podstawie
konkursu ofert. Realizator programu wskazuje rdowniez na kompetencje
i niezbedne wymagania do realizacji celu programu tj. prowadzenie szczepien
przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem lekarskim, posiadanie
punktu szczepien oraz lodowki do przechowywania szczepionek. Okreslono
bud:zet.
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Uwagi Rady

Mierniki efektywnosci zostaty przedstawione w sposob zdawkowy.
Whnioskodawca odnosi sie jedynie do liczby dzieci uczestniczqcych
w programie. Nie wspomina nic o ewentualnie wykluczonych osobach
w wyniku przeciwwskazan lekarskich, jak rowniez o efektywnosci dziatan
edukacyjnych (wspomnianych w organizacji programu), czy tez miernikach
efektywnosci dot. zmniejszenia  liczby  hospitalizacji, zachorowan
spowodowanych zakazeniami pneumokokowymi. Warto w programie
ustosunkowac sie w sposob precyzyjny do ww. kwestii.

Do programu nalezy dotgczy¢ wzor oswiadczenia o wyrazeniu zgody rodzica
na wykonie szczepienia.

Whnioskodawca wspomina o dziataniach edukacyjnych w ramach akcji
informacyjnej, jednak kwestia ta nie zostata doprecyzowana w projekcie
programu.

Poza tym, cele projektu i jego oczekiwane efekty nie zaktadajg edukacji
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen pneumokokowych.

Brak szacowania kosztow akcji informacyjno edukacyjnej.

Konieczne jest zapewnienie srodkow budzetowych na realizacje programu
w kolejnych latach.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-
441-77/2015 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w Gminie Grodzisko Dolne na lata 2015-2018"
realizowany przez: Gmine Grodzisko Dolne, Warszawa, kwiecient 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien ochronnych
Miasto Krasnik Przeciw Grypie 2015”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt ,,Program profilaktyki szczepien
ochronnych Miasto Krasnik Przeciw Grypie 2015”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy waznego i bardzo powszechnego problemu

zdrowotnego, jakim jest zachorowalnos¢ na grype i wystepowanie powiktan

grypopochodnych. Zakres programu jest zgodny z Rozporzqdzeniem Ministra

Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem

Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci

zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Opiniowany program polityki

zdrowotnej ma charakter pilotazowy, zatem jesli realizator chciatby

w przysztosci realizowac program powinien uwzgledni¢ uwagi Rady.

- Nalezy podkreslié, ze tytut projektu programu polityki zdrowotnej zostat
nieprawidtowo skonstruowany. Biorgc pod uwage definicje profilaktyki
zdrowotnej oraz zastosowanq interwencje w projekcie programu, sugeruje
sie zmiane tytutu na: ,,Program profilaktyczny szczepieri ochronnych - Miasto
Krasnik Przeciw Grypie 2015”.

- W programie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje. Nie odniesiono sie
jednak do szczegdtow danego dziatania. Brakuje okreslenia sposobu oceny
zgtaszalnosci do programu, jakosci oferowanych swiadczen (przede
wszystkim z perspektywy beneficjenta) oraz samej ewaluacji efektow
programu.

- W programie brak celu gtdownego.

- Whnioskodawca nie okresla rowniez oczekiwanych efektow projektu
programu, jak i miernikdw efektywnosci. Na podstawie opisu dot.
profilaktyki oraz uzasadnienia wdrozenia programu mozna przypuszczac, ze
oczekuje sie zaszczepienia 10% z populacji powyzej 65 r.z. oraz tym samym
unikniecia zachorowania, powiktan grypy i redukcji ryzyka zgonu w danej
populacji.

- Nie wskazano konkretnego produktu leczniczego. Zgodnie
z dotychczasowymi opiniami Rady oraz Prezesa Agencji zaleca sie
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 106/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.

rozpatrzenie wszystkich dostepnych ofert szczepionek dopuszczonych do
obrotu i dostepnych w Polsce, tym samym podejmujgc decyzje
o najkorzystniejszym dla beneficjentow i Realizatora wyborze.
Whnioskodawca nie przewiduje dziatan edukacyjnych w ramach projektu
programu, ktore mogtyby wptyngc¢ na wieksze zainteresowanie wykonaniem
szczepiern ochronnych wsrod populacji docelowej. Edukacja zdrowotna
stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzqgdow lokalnych mozZliwe do realizacji przy niewielkim naktadzie
finansowym.

W opiniowanym projekcie zaznacza sie, Zze projekt bedzie realizowany od
wrzesnia 2015 r., jednak nie okreslono doktadnie terminu szczepien
ochronnych. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,
szczepionka p/grypie moze by¢é podawana przez caty sezon jej
wystepowania. Jednak u osdb nalezqcych do grup zwiekszonego ryzyka
powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktorych istniejq medyczne
wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke nalezy podawac
w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

Opiniowany projekt programu jest jednoroczny, natomiast Wnioskodawca
wspomina o ewentualnej kontynuacji dziatan w przysztosci. Warto
zaznaczyé, ze w przypadku szczepien p/grypie cyklicznosé¢ ich wykonywania
w danej populacji jest niezmiernie wazna dla utrzymania odpornosci
populacyjnej.

W ramach zadan dot. realizacji opiniowanego programu zaplanowano jego
promocje. Jednak nie odniesiono sie do szczegdtow ww. dziatan, jak rowniez
do samego trybu zapraszania uczestnikow do udziatu w programie. Nalezy
podkreslic, ze dobrze zorganizowana akcja promocyjno-informacyjna
stanowi wazny aspekt w rownym dostepie do oferowanych swiadczen
zdrowotnych.

W programie nalezy doprecyzowac koszty akcji informacyjno-edukacyjnej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-
441-79/2015 ,Miasto Krasnik Przeciw Grypie 2015” realizowany przez: Miasto Krasnik, Warszawa, kwiecien
2015 oraz Aneksu do raportéw szczegoétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdélne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej Profilaktyka
grypy w Jaworznie - szczepienia ochronne dla seniorow 65+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt ,Program polityki zdrowotnej
Profilaktyka grypy w Jaworznie - szczepienia ochronne dla seniorow 65+”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy waznego i bardzo powszechnego problemu
zdrowotnego, jakim jest zachorowalnos¢ na grype i wystepowanie powiktan
grypopochodnych. Zakres programu jest zgodny z Rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem
Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Problem zdrowotny, ktdrego
dotyczy program zostat opisany krotko i precyzyjnie. W programie okreslono cel
gtowny i cele szczegotowe. Wybdr podmiotow leczniczych realizujgcych
program odbedzie sie w drodze otwartego konkursu ofert. Planuje sie
przeprowadzenie kampanii informacyjno — edukacyjnej. Realizatorzy planujqg, ze
frekwencja bedzie oceniana na biezgco. Oczekuje sie 100% frekwencji. W razie
koniecznosci zostanq zintensyfikowane dziatania informacyjno-edukacyjng.
Wskazano, ze kwalifikacja do szczepienia jak tez jego przeprowadzenie bedzie
wykonane przez wykwalifikowany personel medyczny. Oczekiwane efekty
programu oraz jego mierniki efektywnosci wydajq sie by¢ prawidtowo
okreslone.

W projekcie programu oszacowano koszty catkowite jego realizacji oraz koszty
jednostkowe zaszczepienia w warunkach ambulatoryjnych oraz na terenie
placowek opiekuriczych. Ponadto okreslono koszt akcji informacyjno-
edukacyjnej.

Nalezy jednak:

- Precyzyjnie okresli¢ na czym bedq polegaty dziatania edukacyjne w ramach
programu.

- W opiniowanym projekcie zaznacza sie, ze projekt bedzie realizowany od
1 wrzesnia do 20 grudnia 2015 r., jednak nie okreslono doktadnie terminu
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szczepienn ochronnych. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce, szczepionka p/grypie moze by¢ podawana przez cafty sezon jej
wystepowania. Jednak u osob nalezqcych do grup zwiekszonego ryzyka
powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktdrych istniejgq medyczne
wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke nalezy podawac
w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

- Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu. Jednak nie do korca
jasna jest ocena jakosci swiadczen w programie. Wnioskodawca nie okresla
jakie techniki/metody zostanq zastosowane do danej oceny, wspomina
jedynie o biezgcym nadzorze w trakcie trwania programu. Zasadnym bytoby
wykorzystanie anonimowej ankiety oceny jakosci swiadczern wypetnianej
przez beneficjenta bqdz jego opiekuna prawnego.

- Opiniowany projekt programu jest jednoroczny, natomiast Wnioskodawca
nie wspomina o ewentualnej kontynuacji dziatan w przysztosci. Warto
zaznaczyé, ze w przypadku szczepien p/grypie cyklicznos¢ ich wykonywania
w danej populacji jest niezmiernie wazna dla utrzymania odpornosci
populacyjnej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-
441-81/2015 , Profilaktyka grypy w Jaworznie - szczepienia ochronne dla senioréw 65+”” realizowany przez:
Miasto Jaworzno, Warszawa, kwiecien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, lipiec 2014.



