Protokd! nr 16/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 maja 2015 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologil Medycznyeh | Tarylikac

Crtonkowie Rady Przejrzysiosci {Rada) obecni na posiedzeniu;

e

Anna Cieslik
Marek Keller
ftichat Mysliwiec
Tomasz Pastersld
lerzy Stelmachdw
Rafat Suwinski
Zbigniew Szawarski
Pawet Szyndier
Andrze] Wysocki

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

i

Andrzej Sliwczyrski

Porzadelk obrad;

1.

2.

Otwarcie posiedzenia.
Omawienie i zatwierdzenie porzadku ohrad.
Omdwienie konfliktdw intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SYNAGIS {paliwizumab) we wskazaniu:
zapobieganie clazkie] chorobie dolnych drég oddechowych wywotane] wirusem RS u dzieci z
istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca {iCD-10 Q 20 - Q24).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku HEXVIX (heksyl aminclewulinianu w formie
heksylu aminolewulinianu chlorowodorku) we wskazaniu: ieczenie raka pecherza moczowego
z wykorzystaniem heksylu aminotewulinianu podczas zabiegu przezcewkowej resekcji guza
pecherza moczowego (ICD-10 C67) w ramach programu lekowego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XGEVA (denosumab) we wskazaniu:
leczenie dorostych 1 miodzieiy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktdrych wystepuje
niecperacyjny guz olbrzymickomérkowy kosci {ub u kidrych zabieg chirurgiczny moie
spowodowad ciezkie okaleczenie.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ENBREL (etanercepi} we wskazaniu:
leczenie etanerceptem Swiadczeniobiorcdw z  ciezkg, akiywng postacia osiowej
spondyloariropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmictowymi
zapalenia {ICD 10: M 46) zgodnie z zapisami uzgodnicnego programu lekowego.
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8. Przygotowanie opinii odnosnie Wytycznych Krajowego Konsultanta w dziedzinie potozniciwa
i ginekologi craz Krajowego Konsulianta w dziedzinie transfuzjologht klinicznej dotyczacych
Zasad stosowania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfiikiu matczyno-plodowego
w zakresie antygen [ z ukiadu Rh.

8. Przygotowanie opinii na temal zasadnosc objecia refundacjy lekdw: Colistin {colistinum),
Pulmozyme (dornasum alfs), we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL, t. dyskineza
rzesek.

10. Przygotowanie opinil na temat zasadnosci objecia refundacja teku Luteina {progesteronumy,
we wskazaniach innych niz okredlone w ChPL, tj. profilakivka | leczenie clgiy zagroione]
porodem przedwczesnym.

11. Przygotowanie opindi na temat projekidw programdw  poliiyki zdrowotnel jednostek
samorzadu terytorialnego:
1), Program profilaltyld | weresnego wykrywania nowotwordw jelita grubsge w latach
2015-2018" {Mock);
2} ,Program polityki zdrowotne] wezesne] diagnostyki chordb nowotworowych pluc dla
mieszkancdéw wojewddziwa lubuskiego”.

12. Przygotowanie opinii na temat projektéw programdw polityki zdrowotne] jednosiek
samorzadu terytorialnego:
1} ,Program profilaktyki chordb odstresowych na terenie wojewddztwa lubelskiego na lata
2015-2021";
2} ,Ocena wyrownywania ci$nienia tetniczego w populacji mieszkancédw miasta Biatystok
7 nadcidnieniem  tetniczym, w  wieku 40-60 lat. Modyfikacja czynnikdw ryzyka
w profilaktyce wtdrnej powikiand sercowo-naczyniowych”,

13. Przygotowanie opinii na temat projekiu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Diagnostyka wybranych chordb ptuc i ukiadu kraienia, na ktorych
wystepowartie iflub przebieg ma wplyw zanieczyszczenie powietrza - badanie przesiewowe
dla mieszkancoéHw miasta Krakowa”..

14, Losowanie sldaddw Zespotdw na kelejne posiedzenia Rady.

15. Zamknigcie posiedzenia.

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

Ad.Z. Rada przyjeta jednomyéinie proporzycje porzadku  obrad  prrzedstawiona  przez
Tomasza Pasierskiego.

Ad.3. Na wniosek dwach z cztonkdw Rady, z powodu konfliktu intereséw, zostali oni jednomysinie
wylaczen! zprac i glosowania w  sprawie tematu objetego pkt. 6 porzadku obrad,
1l 6. ,Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XGEVA {denosumab) we wskazaniu: leczenie
dorostych | miodziezy z dojrzatym ukiadem kostnym, u ktorych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomorkowy kosci lub u kidrych zabieg chirurgiczny moze spowodowac ciezkie okaleczenie”.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
0T-4351-11/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg | ustalenie urzedowe] ceny zhytu leku Synagis
(paliwizumab} w ramach programu lekowego: »Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych wywotane] wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzong wadsg serca {ICD-
10 Q20-Q24)«.
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Nastepnie, projekty stanowisk przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

Nastepnie dyrektor BOR za zgodg Przewodniczacege Rady odczytata stanowisko Fundacji Serce
Dziecka im. Diny Radziwittowe] w sprawie oceny leku Synagis (paliwizumab) we wskazaniu:
zapobiegania ciezkie] chorobie doinych drdg oddechowych wywotane] wirusem RS u dzieci z istotng

hemodynamicznie wrodzonag wadg serca.

Wowyniku przeprowsdzone dyskusii Rada, prayjeta uchwaly bedgce jef stanowiskami w sprawie oceny
lelcy, kidre stanowiy zafgczniki do protokotu:

1) Synagis, Palivizumabum, proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
50 mg, 1 fiol. + 1 amp., EAN: 5909990815616 - 7 glosami za projekiem stanowiska Rady, przy
2 gtosach przeciw projektowi stanowiska Rady,

2} Synagis, Palivizumabum, proszek | rozpuszezalnik do sporzadzania roztwory do wstrzykiwai,
100 mg, 1 fioi. + 1 amp. EAN: 5909990815715 - 7 glosami 7a projekiem stanowiska Rady, przy
2 glosach przeciw projekiowi stanowiska Rady.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje 2 Analizy weryfikacyjne] Nr: AOTM-
OT-4351-10/2015  ,Whniosek o obigcie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Hexvix
{heksyl aminolewulinianu} w ramach programu lekowegn: »leczenie raka pecherza moczowego
z wykorzystaniem heksylu aminolewulinianu podczas zabiegu przezcewkowsej resekeji guza pecherza
moczowego (IC0-10 C67)«”.

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony grzez prowadzacego
posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rads, 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy braku
glosdw przeciw projektowi stanowiska Rady, uchwalifa fresé stanowiska, stancwigcego zalgcznik
do protokotu.

W tym miejscu prowadzenie posiedzenia przejat Wiceprzewodniczgcy Rady Rafat Suwiriski.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawi! najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyine] Nr: AOTMIT-
OT-4350-14/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu leku XGEVA
(denesumab) leczenie dorostych | miodziety z dojrzatym ukiadem kostnym, u ktorych wystepuje
nieoperacyjny guz olbrzymickomérkowy kosci lub u ktdrych zabieg chirurgiczny moze spowodowaé
cigzkie okaleczenie”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stancwiskami, ktére stanowia
zataczniki do protokoty, w sprawie oceny leku:

1} Xgeva (denosumab), 120 mg /1,7 ml, roztwér do wstrzykiwarn, kod EAN 5809950881789, jako
leku stosowanego w chemioterapii — 7 glosami za projektem stanowiska Rady, przy
hraku glosow przeciw projektowi stanowiska Rady,

2} Xgeva (dencsumab), 120 mg/1,7 ml, roztwoér do wstrzykiwan, kod EAN 5909990881789, jako
leku dostepnege w aptece na recepte — 7 glosami za projeklem stanowiska Rady, przy
hraku glosow przeciw projektowi stanowiska Rady.

W tym migjscu prowadzenie posiedzenia ponownie przejat Przewodniczgey Rady Tomasz Pasierski.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: ACTMIT-
OT-4351-13/2015 ,Whnioski o objecie refundacig i ustaienie urzedowe] ceny zbytu lekdéw Enbrel
{etanercept) w ramach programu lekowego: ,lLeczenie etanerceptem swiadczeniobiorcédw z cigzks,
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aktywng postacig osiowe] spondyloartropatii bez zmian radiclogicznych z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M 45)”,

Nastepnie, projekty stanowisk przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjefa uchwaly bedgce jej stanowiskami, kidre stanowia
ratacznild do protokotu, w sprawie oceny leku:

1} Enbrel (etanercept}, proszek i rozpuszezainik do sporzgdzania roztworu do wstrzyldwan, 25 mg,
kod EAN: 5908950777538 — 9 glosami za projekiem stanowiska Rady, przy braku gloséw
przeciw projektowi stanowiska Rady,

2} Enbrel (etanercept), roztwdr do wstrzykiwad w amputko-strzykawce, 50 mg, kod EAN:
5009990618255 ~ § glosami za projeldem stanowiska Rady, przy braku glosdw przeciw
projektow! stanowiska Rady,

3V Enbrel {etanercept), roztwdr do o wstrzyidwan we  wstrzykiwaczu, 50 mg, kod EAN:
5909990712755 — 9 glosami za prolektem stanowiska Rady, przy braku glosow przeciw
projekiowi stanowiska Rady.

Ad.8. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyine] Nr: AQTMIT-
BOR-434-5/2015 ,Zasady stosowania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-
ptodowego w zakresie antygen D z uldadu Rh ze szczegdinym uwzglednieniem stosowanych dawek”.

Nastepnie, projeki opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczoeny przez growadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za projekiem opinii Rady, przy braku glosdw
przeciw projekiowi, przyjeta uchwalg bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-434-4/2015
,Colistin TZF {calistinum], Pulmozyme {dornasum alfa) we wskazaniu: plerwotna dyskineza rzesel”.

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

W wyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, przyjeta uchwaty, bedaca jel opiniami, kidre stanowig
zataczniki do protokotu:

1} Colistin (colistinum) — 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi
opinii Rady,

2} Pulmozyme {dornasum alfa) — 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy braku gloséw
przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad.10. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raporiu nr: AOTMIT-OT-434-5/2015
LLuteina, progesteron we wskazaniu: profilakiyka | leczenie <cigzy zagroione] porodem
arzedwczesnym”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy braku gloséw
przeciw projektowi opinii Rady, przyiela uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad.11.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
87/2015 ,Program profilaktyki i wezesnego wykrywania nowotweordw jelita grubego w latach 2015-
2018,

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 6 glosami za projektem opinii Rady, przy 3 glosach przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedacy jej opinia, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.

2, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raporiu nr: AQTMIT-0T-441-94/2015
SProgram polityki zdrowotnel wezesnej diagnostyki choréb nowotworowych pluc dlz mieszkanicdw
wojewodztwa lubuskiego”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektern opinii Rady, przy braku glosdw
przeciw projektow! opini Rady, przviela uchwale, bedagca je] opindg, kidra stanowi zatgcznik
do protokotu.

£6.12.3. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu nr. AOTMIT-OT-443-
88/2015 ,Program profilaktviki chordb odstresowyeh na terenie wojewddziwa lubelskiego na lata 2015-
20217,

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

W wyniku przeprowadzone dyskusji Rada, & glosami za projektem opinil Rady, przy 1 glosie przeciw
projektow! opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, Iktdra stanowi zatgcznik do protokoiu.

2. Pracownik Agengji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr. AQTMIT-0T-441-93/2015
LOcena wyrdwnania cidnienia tetniczego w populacii mieszkancdw miasta Bialystok z nadcidnieniem
tetniczym, w wieku 40-60 fat. Modyfikacja czynnikow ryzyka w profilaktyce widrnej powiktan sercowo-
naczyniowych”,

Nastepnie, projekt opinil przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgacego nosiedzenie.

Wowyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy braku glosow
orzeciw projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedgcg jei opinig, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad.13. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-0T-441-89/2015
.Diagnostyka wybranych chordb piuc i uldadu krazenia, na ktdrych wystepowanie iflub przebieg
ma wpfyw zanieczyszczenie powietrza — badanie przesiewowe dia mieszkaricdw miasta Krakowa”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, & gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi epinii Rady, przyjefa uchwate, bedacy jej opinig, kidra stanowi zafgcznik do protoiotu.

Ad.14. Przeprowadzono losowania skiaddw Zespotdw na posiedzenia Rady w driach 8, 151 22 czerwca
2015,

Ad.15. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady ¢ godzinie 15.05.

Protokdt zatwierdzit prowadzaey posiedzenie:

.

Toknasz ’ﬁg(ﬂ/sfé*ﬁé‘!&i“
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 68/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Synagis (palivizumabum), EAN 5909990815616,
we wskazaniu: zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng
hemodynamicznie, wrodzong wadg serca

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Synagis (palivizumabum), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu
do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. + 1 amp., kod EAN: 5909990815616,
we wskazaniu: zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drog oddechowych
wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzonqg wadg
serca (ICD-10, Q20-Q24), w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
pacjentom bezptatnie. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do projektu
programu lekowego. Jednoczesnie Rada uznaje proponowany instrument
dzielenia ryzyka za niewystarczajqgcy.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wskazujg na skutecznos¢, jak rowniez,
bezpieczenstwo stosowania paliwizumabu w zapobieganiu ciezkiej chorobie
dolnych drdg oddechowych wywotanej wirusem RS. Brak jest innych
skutecznych  metod  zapobiegajgcych  zakazeniom  RSV.  Sezonowe
(od pazdziernika do kwietnia) podawanie w comiesiecznych odstepach (do 5x)
przyczynia sie do istotnej redukcji zarowno zakazen, jak i ciezkich powiktan,
zmniejszajgc  wybitnie okresy hospitalizacji. Wszyscy eksperci zalecajg
stosowanie profilaktyki przeciwciatami monoklonalnymi anty RSV u dzieci
zistotng hemodynamicznie wrodzonq wadq serca. Paliwizumab jest
refundowany w wiekszosci krajow Unii Europejskiej - w tym w 8-miu krajach
o podobnym do Polski PKB per capita.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 68/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-11/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Synagis (paliwizumab)
w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej
wirusem RS u dzieci z istothg hemodynamicznie wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)”, 14 maja 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Synagis (palivizumabum), EAN 5909990815715,
we wskazaniu: zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng
hemodynamicznie, wrodzong wadg serca

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Synagis (palivizumabum), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do
wstrzykiwai, 100 mg, 1 fiol. + 1 amp., kod EAN: 5909990815715,
we wskazaniu: zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drog oddechowych
wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzonqg wadg
serca (ICD-10, Q20-Q24), w ramach w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do
projektu programu lekowego. Jednoczesnie Rada uznaje proponowany
instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wskazujg na skutecznos¢, jak rowniez,
bezpieczenstwo stosowania paliwizumabu w zapobieganiu ciezkiej chorobie
dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS. Brak jest innych
skutecznych  metod  zapobiegajgcych  zakazeniom  RSV.  Sezonowe
(od pazdziernika do kwietnia) podawanie w comiesiecznych odstepach (do 5x)
przyczynia sie do istotnej redukcji zarowno zakazen, jak i ciezkich powiktan,
zmniejszajgc  wybitnie okresy hospitalizacji. WSszyscy eksperci zalecajg
stosowanie profilaktyki przeciwciatami monoklonalnymi anty RSV u dzieci
zistotng hemodynamicznie wrodzonqg wadq serca. Paliwizumab jest
refundowany w wiekszosci krajow Unii Europejskiej - w tym w 8-miu krajach
o podobnym do Polski PKB per capita.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 69/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-11/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Synagis (paliwizumab)
w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej
wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)”, 14 maja 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 70/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Hexvix (heksyl aminolewulinianu),
EAN 5909990420223, w ramach programu lekowego , Leczenie raka
pecherza moczowego z wykorzystaniem heksylu aminolewulinianu
podczas zabiegu przezcewkowej resekcji guza pecherza moczowego
(ICD-10 C67)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Hexvix (heksyl aminolewulinianu), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do podawania do pecherza moczowego, 85 mg, 1 fiol., kod EAN:
5909990420223, stosowanego w ramach programu lekowego , Leczenie raka
pecherza moczowego z wykorzystaniem heksylu aminolewulinianu podczas
zabiegu przezcewkowej resekcji guza pecherza moczowego (ICD-10: C677,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpftatnie.
Nie zaproponowano instrumentu podziatu ryzyka. Rada akceptuje zapisy
programu lekowego.

Uzasadnienie

Rak pecherza moczowego jest czesto wystepujgcym nowotworem uktadu
moczowo-ptfciowego. Aminolewulinian heksylu jest znacznikiem pozwalajgcym
na tzw. diagnostyke fotodynamicznq, ktorej celem jest podwyziszenie precyzji
wykonywanych zabiegow usuniecia guza pecherza przy jednoczesnym obnizeniu
ryzyka nawrotu choroby po resekcji.

Dostepne badania kliniczne umiarkowanej jakosci wskazujq, Zze zastosowanie
aminolewulinianu heksylu podczas resekcji guzow pecherza powoduje
podwyzZszenie czutosci wykrywania guza, co przektada sie na obnizenie czestosci
nawrotow. Metaanaliza wykonana przez wnioskodawce w populacji ogdlnej
pacjentow  z  nowotworami  pecherza  porownujgca TURBT-PDD
(z wykorzystaniem aminolewulinianu heksylu) z TURBT-WLD (swiatto biate)
wykazata, ze zastosowanie TURBT-PDD wigze sie ze statystycznie istotnym
obnizeniem ryzyka nawrotu choroby w okresie od 3 miesiecy do 3 lat. Przewaga
TURBT-PDD byta takze widoczna dla okresu obserwacji przekraczajgcego 4 lata,
jednak nie osiggneta progu istotnosci statystycznej. Przeprowadzone badania
wskazujq takze, ze zabiegi z wykorzystaniem PDD w porownaniu z zabiegami
WLD cechujq sie wyzszq czutosciq w odniesieniu do wykrywania zmian
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 70/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

nowotworowych, w tym rowniez zmian CIS (Srednia czutos¢ wykrywania zmian
nowotworowych ogdétem, wazona liczebnosciq proby, wynosita 88% dla PDD
oraz 67% dla WLD). Wedtug miedzynarodowych wytycznych klinicznych,
diagnostyka z wykorzystaniem aminolewulinianu heksylu jest rekomendowana
szczegdlnie w przypadku guzow pecherza wysokiego ryzyka, guzow in situ,
jak rowniez w przypadku negatywnego wyniku badania cystoskopowego
przy pozytywnym wyniku badan cytologicznych. Podobnie opinie ekspertow
klinicznych poproszonych o opinie w przedmiotowej sprawie sq jednoznacznie
pozytywne.

Analiza ekonomiczna przedstawiona przez wnioskodawce zawiera niescistosci,
ktore obnizajq jej wiarygodnosc¢ i utrudniajqg ocene efektywnosci kosztowej
wnioskowanej technologii. Niemniej jednak, wyniki przeprowadzonych obliczen
wfasnych analitykow AOTMIT wskazujg, Ze stosowanie aminolewulinianu
heksylu jest efektywne kosztowo, a obcigzenia dla budzetu w perspektywie lat
2015-2019, wynoszq od 2,82 min w roku 2015 do 4,28 min w roku 20189.
Whnioskowana technologia jest refundowana w 16 krajach EU/EFTA,
w tym w krajach o porownywalnym do Polski PKB na mieszkarica.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTM-OT-
4351-10/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Hexvix (heksyl
aminolewulinianu) w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka pecherza moczowego z wykorzystaniem
heksylu aminolewulinianu podczas zabiegu przezcewkowej resekcji guza pecherza moczowego (ICD-10 C67)”,
15 maja 2015r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 71/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Xgeva (denosumab), EAN 5909990881789,
we wskazaniu: , Leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomarkowy kosci lub u ktorych zabieg chirurgiczny
moze spowodowac ciezkie okaleczenie”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xgeva (denosumab), 120 mg/1,7 ml, roztwor do wstrzykiwan, kod EAN
5909990881789, we wskazaniu: leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktdrych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomadrkowy
kosci lub u ktorych zabieg chirurgiczny moze spowodowac ciezkie okaleczenie,
lek dostepny w aptece na recepte, finansowany w ramach nowej grupy
limitowej i wydawany bezptatnie. Rada akceptuje proponowany instrument
dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Denosumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym skierowanym
przeciwko RANKL. Zapobieganie interakcji RANKL/RANK hamuje powstawanie
i czynnos¢ osteoklastow, zmniejszajgc w ten sposob resorpcje kosci oraz
niszczenie kosci indukowane przez nowotwdr. Skutecznos¢ kliniczng
i bezpieczenstwo stosowania denosumabu w omawianych wskazaniach
oceniano wyltgcznie w badaniach jednoramiennych, co stanowi istotne
ograniczenie dla wiarygodnosci przeprowadzonych analiz
farmakoekonomicznych, zwtaszcza ze nieoperacyjny guz olbrzymiokomdrkowy
mozna rowniez leczyc, stosujgc radioterapie lub embolizacje. Wyniki badan
wskazujq, ze u wiekszosci leczonych chorych nie wystgpita progresja choroby
podczas leczenia trwajgcego od 6 do okofo 20 miesiecy. Dtugoterminowa
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania denosumabu sq jednak stabo
zbadane. Stosowanie denosumabu zwiqzane jest z wystepowaniem zdarzen
niepozgdanych, z ktorych najczestsze to bol stawow, bol gtowy, bdl plecow, bol
koniczyn, nudnosci i zmeczenie, hipofosfatemia, anemia i martwica kosci
Zuchwy.

Oszacowania wnioskodawcy wskazujqg, iz denosumab jest technologiq
optacalng  kosztowo. Jednoczesnie analiza  weryfikacyjna  wskazuje,

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 71/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

ze przyjmujqc czas stosowania denosumabu we wnioskowanej populacji
leczenie farmakologiczne jest drozsze niz jeden cykl radioterapii, to jest leczenia,
ktore prowadzi do trwatego wyleczenia miejscowego u 50-70% chorych. Chociaz
brak jest badar nad dfugoterminowym stosowaniem denosumabu, to mozna
przypuszczac, ze u znaczqgcego odsetka chorych hamowanie progresji choroby
wymagac bedzie czasu leczenia znacznie przekraczajgcego 2 lata. Wydaje sie
zarazem, ze u czesci chorych denosumab moze byc¢ technologiq pomostowqg
do leczenia chirurgicznego (przypadki pierwotnie nieoperacyjne mogq stac sie
resekcyjne w wyniku stosowania leku), co jest gtdownym argumentem
za celowosciq jego finansowania. Stosowanie denosumabu w nieoperacyjnym
guzie olbrzymiokomdrkowym jest rekomendowane przez towarzystwa
naukowe, w tym zalecenia PTOK.

Guz olbrzymiokomdrkowy to schorzenie rzadkie, stgd szacowana populacja
chorych mogqcych kwalifikowac sie do leczenia denosumabem jest niewielka.

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 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-14/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku XGEVA (denosumab)
leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomdrkowy kosci lub u ktdérych zabieg chirurgiczny moze spowodowaé ciezkie okaleczenie”,
15.05.2015r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy: Amgen Sp. z o.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Amgen 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 wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfgaczenia jawnosci: Amgen Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 72/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Xgeva (denosumab), EAN 5909990881789,
we wskazaniu: , Leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomarkowy kosci lub u ktorych zabieg chirurgiczny
moze spowodowac ciezkie okaleczenie”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xgeva (denosumab), 120 mg /1,7 ml, roztwor do wstrzykiwan, kod EAN
5909990881789, we wskazaniu: leczenie dorostych i mftodziezy z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktdrych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomadrkowy
kosci lub u ktorych zabieg chirurgiczny moze spowodowac ciezkie okaleczenie,
jako leku stosowanego w chemioterapii, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie. Rada akceptuje proponowany instrument dzielenia
ryzyka.

Uzasadnienie

Denosumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym skierowanym
przeciwko RANKL. Zapobieganie interakcji RANKL/RANK hamuje powstawanie
i czynnos¢ osteoklastow, zmniejszajgc w ten sposob resorpcje kosci oraz
niszczenie kosci indukowane przez nowotwdr. Skutecznos¢ kliniczng
i bezpieczenstwo stosowania denosumabu w omawianych wskazaniach
oceniano wyltgcznie w badaniach jednoramiennych, co stanowi istotne
ograniczenie dla wiarygodnosci przeprowadzonych analiz
farmakoekonomicznych, zwtaszcza ze nieoperacyjny guz olbrzymiokomdrkowy
mozna rowniez leczyc, stosujgc radioterapie lub embolizacje. Wyniki badan
wskazujq, ze u wiekszosci leczonych chorych nie wystgpita progresja choroby
podczas leczenia trwajgcego od 6 do okofo 20 miesiecy. Dtugoterminowa
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania denosumabu sq jednak stabo
zbadane. Stosowanie denosumabu zwiqzane jest z wystepowaniem zdarzen
niepozgdanych, z ktorych najczestsze to bol stawow, bol gtowy, bdl plecow, bol
koniczyn, nudnosci i zmeczenie, hipofosfatemia, anemia i martwica kosci
Zuchwy.

Oszacowania wnioskodawcy wskazujg, iz denosumab jest technologiq
optacalng  kosztowo. Jednoczesnie analiza  weryfikacyjna  wskazuje,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 72/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

ze przyjmujqc czas stosowania denosumabu we wnioskowanej populacji
leczenie farmakologiczne jest drozsze niz jeden cykl radioterapii, to jest leczenia,
ktore prowadzi do trwatego wyleczenia miejscowego u 50-70% chorych. Chociaz
brak jest badar nad dfugoterminowym stosowaniem denosumabu, to mozna
przypuszczac, ze u znaczqgcego odsetka chorych hamowanie progresji choroby
wymagac bedzie czasu leczenia znacznie przekraczajgcego 2 lata. Wydaje sie
zarazem, ze u czesci chorych denosumab moze byc¢ technologiq pomostowqg
do leczenia chirurgicznego (przypadki pierwotnie nieoperacyjne mogq stac sie
resekcyjne w wyniku stosowania leku), co jest gtownym argumentem
za celowosciq jego finansowania. Stosowanie denosumabu w nieoperacyjnym
guzie olbrzymiokomdrkowym jest rekomendowane przez towarzystwa
naukowe, w tym zalecenia PTOK.

Guz olbrzymiokomodrkowy to schorzenie rzadkie, stgd szacowana populacja
chorych mogqcych kwalifikowac sie do leczenia denosumabem jest niewielka.

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 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-14/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku XGEVA (denosumab)
leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomdrkowy kosci lub u ktdérych zabieg chirurgiczny moze spowodowaé ciezkie okaleczenie”,
15.05.2015r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy: Amgen Sp. z o.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Amgen 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 wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfgaczenia jawnosci: Amgen Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 73/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Enbrel (etanercept), EAN 5909990777938,
w ramach programu lekowego , Leczenie etanerceptem
Swiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi
objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M46)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Enbrel (etanercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan, 25 mg, kod EAN: 5909990777938, w ramach
programu lekowego ,Leczenie etanerceptem Sswiadczeniobiorcow z ciezkg,
aktywnqg postaciq osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych
z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M46)” zgodnie
Z zapisami uzgodnionego programu lekowego.

Uzasadnienie

Obraz kliniczny ciezkiej aktywnej nr-axSpA (osiowa spondyloartropatia bez
zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia)
nie jest jeszcze doktadnie opisany i moze by¢ utozsamiany z poczqtkowym
stadium ZZSK (zesztywniajqce zapalenie stawdow kregostupa). W przeglgdzie
systematycznym nie odnotowano istotnej roznicy efektywnosci inhibitorow TNF
pomiedzy chorymi z ZZSK i nr-axSpA. Istniejgce dowody naukowe umiarkowanej
jakosci wskazujg, ze antagonisci TNF mogq byc¢ lekami skutecznymi w ZZSK oraz
ciezkiej postaci nr-axSpA (ICD 10: M 46). Poréwnania posrednie nie rozstrzygajq
jednoznacznie, ktory zinhibitorow TNF stosowanych w tym wskazaniu jest
skuteczniejszy, jednak wyniki leczenia etanerceptem w zakresie oceny
aktywnosci choroby, sprawnosci fizycznej, ruchomosci kregostupa ustepujq
uzyskanym po certolizumabie pegol. Dziatanie niepozqdane etanerceptu
wystepujq z czestosciq podobnqg jak w populacji chorych na nr-axSpA. Trzy
rekomendacje kliniczne organizacji itowarzystw naukowych sq pozytywne
i wskazujg na skutecznosc inhibitorow TNF zarowno w ZZSK, jak i nr-axSpA.
Dalsze rekomendacje kliniczne sq obecnie w trakcie opracowania. Jedna
rekomendacja refundacyjna jest pozytywna, jedna negatywna. Lek nie zostat w
tym wskazaniu zaakceptowany przez FDA. Lek jest refundowany w 15 wsrdd 39
krajow UE i EFTA, wtymw 5/7 paristwach o PKB zblizonym do Polski. W
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 73/2015 z dnia 25 maja 2015 .

opiniach polskich ekspertow inhibitory TNF sg lekami zalecanymi po
niewystarczajgcej odpowiedzi na dwa niesteroidowe leki przeciwzapalne;
zwrocono jednak uwage na wysokqg cene leku. Etanercept jest nieefektywny
kosztowo. Aktualnie w Polsce Zaden antagonista TNF nie jest refundowany w
ocenianym wskazaniu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-13/2015, ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekdéw Enbrel (etanercept) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie etanerceptem $wiadczeniobiorcédw z ciezka, aktywng postacig osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10
M46)”, 15 maja 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 74/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Enbrel (etanercept), EAN 5909990618255,
w ramach programu lekowego , Leczenie etanerceptem
Swiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi
objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M46)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Enbrel (etanercept), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, 50 mg, kod EAN: 5909990618255, w ramach programu lekowego
,Leczenie etanerceptem swiadczeniobiorcow z ciezkq, aktywnq postaciq osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M46)”, zgodnie z zapisami uzgodnionego
programu lekowego.

Uzasadnienie

Obraz kliniczny ciezkiej aktywnej nr-axSpA (osiowa spondyloartropatia bez
zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia)
nie jest jeszcze doktadnie opisany i moze by¢ utozsamiany z poczqtkowym
stadium ZZSK (zesztywniajqce zapalenie stawdow kregostupa). W przeglgdzie
systematycznym nie odnotowano istotnej roznicy efektywnosci inhibitorow TNF
pomiedzy chorymi z ZZSK i nr-axSpA. Istniejgce dowody naukowe umiarkowanej
jakosci wskazujqg, ze antagonisci TNF mogq byc lekami skutecznymi w ZZSK oraz
ciezkiej postaci nr-axSpA (ICD 10: M 46). Poréwnania posrednie nie rozstrzygajq
jednoznacznie, ktory z inhibitorow TNF stosowanych w tym wskazaniu jest
skuteczniejszy, jednak wyniki leczenia etanerceptem w zakresie oceny
aktywnosci choroby, sprawnosci fizycznej, ruchomosci kregostupa ustepujq
uzyskanym po certolizumabie pegol. Dziatanie niepozqdane etanerceptu
wystepujq z czestosciq podobng jak w populacji chorych na nr-axSpA. Trzy
rekomendacje kliniczne organizacji i towarzystw naukowych sq pozytywne
i wskazujg na skutecznosc inhibitorow TNF zarowno w ZZSK, jak i nr-axSpA.
Dalsze rekomendacje kliniczne sq obecnie w trakcie opracowania. Jedna
rekomendacja refundacyjna jest pozytywna, jedna negatywna. Lek nie zostat
w tym wskazaniu zaakceptowany przez FDA. Lek jest refundowany w 15 wsrod
39 krajow UE i EFTA, w tym w 5/7 paristwach o PKB zblizonym do Polski. W
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 74/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

opiniach polskich ekspertow inhibitory TNF sg lekami zalecanymi po
niewystarczajgcej odpowiedzi na dwa niesteroidowe leki przeciwzapalne;
zwrocono jednak uwage na wysokqg cene leku. Etanercept jest nieefektywny
kosztowo. Aktualnie w Polsce Zaden antagonista TNF nie jest refundowany w
ocenianym wskazaniu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-13/2015, ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Enbrel (etanercept) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie etanerceptem $wiadczeniobiorcédw z ciezka, aktywng postacig osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10
M46)”, 15 maja 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 75/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Enbrel (etanercept), EAN 5909990712755,
w ramach programu lekowego , Leczenie etanerceptem
Swiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi
objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M46)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Enbrel (etanercept), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
50 mg, kod EAN: 5909990712755, w ramach programu lekowego ,Leczenie
etanerceptem swiadczeniobiorcow z ciezkq, aktywng postaciq osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M46)” zgodnie z zapisami uzgodnionego
programu lekowego.

Uzasadnienie

Obraz kliniczny ciezkiej aktywnej nr-axSpA (osiowa spondyloartropatia bez
zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia)
nie jest jeszcze doktadnie opisany i moze by¢ utozsamiany z poczqtkowym
stadium ZZSK (zesztywniajqce zapalenie stawdow kregostupa). W przeglgdzie
systematycznym nie odnotowano istotnej roznicy efektywnosci inhibitorow TNF
pomiedzy chorymi z ZZSK i nr-axSpA. Istniejgce dowody naukowe umiarkowanej
jakosci wskazujqg, ze antagonisci TNF mogq byc lekami skutecznymi w ZZSK oraz
ciezkiej postaci nr-axSpA (ICD 10: M 46). Poréwnania posrednie nie rozstrzygajq
jednoznacznie, ktory z inhibitorow TNF stosowanych w tym wskazaniu jest
skuteczniejszy, jednak wyniki leczenia etanerceptem w zakresie oceny
aktywnosci choroby, sprawnosci fizycznej, ruchomosci kregostupa ustepujq
uzyskanym po certolizumabie pegol. Dziatanie niepozqdane etanerceptu
wystepujq z czestosciq podobng jak w populacji chorych na nr-axSpA. Trzy
rekomendacje kliniczne organizacji i towarzystw naukowych sq pozytywne
i wskazujg na skutecznosc inhibitorow TNF zarowno w ZZSK, jak i nr-axSpA.
Dalsze rekomendacje kliniczne sq obecnie w trakcie opracowania. Jedna
rekomendacja refundacyjna jest pozytywna, jedna negatywna. Lek nie zostat
w tym wskazaniu zaakceptowany przez FDA. Lek jest refundowany w 15 wsrdd
39 krajow UE i EFTA, w tym w 5/7 parnistwach o PKB zblizonym do Polski. W
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 75/2015 z dnia 25 maja 2015 .

opiniach polskich ekspertow inhibitory TNF sg lekami zalecanymi po
niewystarczajgcej odpowiedzi na dwa niesteroidowe leki przeciwzapalne;
zwrocono jednak uwage na wysokqg cene leku. Etanercept jest nieefektywny
kosztowo. Aktualnie w Polsce Zaden antagonista TNF nie jest refundowany w
ocenianym wskazaniu.

Przewodniczgcy 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 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-13/2015, ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Enbrel (etanercept) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie etanerceptem $wiadczeniobiorcédw z ciezka, aktywng postacig osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10
M46)”, 15 maja 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 113/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie zasad stosowania immunoglobuliny anty-RhD
w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygen D
z uktadu Rh obowigzujgce od dnia 1 kwietnia 2013 r.”
ze szczegbdlnym uwzglednieniem stosowanych dawek

Rada Przejrzystosci ocenia negatywnie wytyczne Konsultanta Krajowego w dz.
pofoznictwa i ginekologii oraz Konsultanta Krajowego w dz. transfuzjologii
klinicznej: ,Zasady stosowania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce
konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygen D z uktadu Rh obowiqzujgce
od dnia 1 kwietnia 2013 r.”, jednoczesnie nie akceptujgc wielkosci stosowanych
dawek.

Uzasadnienie

Stosowanie i finansowanie immunoglobuliny (lg) anty-RhD (anty-D) jest
bezwzglednie konieczne. Biorgc pod uwage obecny schemat dawkowania
zatwierdzony w 2013 r. w formie wytycznych Konsultanta Krajowego w dz.
potfoznictwa i ginekologii oraz Konsultanta Krajowego w dz. transfuzjologii
klinicznej, nalezy podkresli¢, Zze schemat nie byt weryfikowany co najmniej od
2007 r. Dlatego zasadne jest rozwazenie dostepnosci produktow o mocach
odpowiadajqcych ustalonemu dawkowaniu. Brak klinicznego uzasadnienia dla
podawania prawie Ilub ponad podwdjnych dawek immunoglobuliny
(w zaleznosci od dostepnosci produktu) w stosunku do dawkowania zalecanego
przez konsultantow. Zgodnie z opinig ekspertow nalezy dqzyc¢ do powszechnego
wprowadzenia badania genu RHD pfodu w osoczu matki do kwalifikacji kobiet
RhD-ujemnych do podawania immunoglobuliny anty-D w cigzy. Wprowadzenie
tego badania znacznie ograniczy zuzycie immunoglobuliny anty-D
w profilaktyce konfliktu podczas ciqzy, poniewaz nie bedzie ona stosowana
u kobiet, u ktdrych nie wykryto genu RHD ptodu - ok. 40%.

Zasadne jest wprowadzenie powszechnego oznaczania u kobiet objetych
profilaktykq poporodowgq przecieku pfodowo-matczynego i dostosowania dawki
immunoglobuliny w zaleznosci od jego wartosci z uwzglednieniem hematokrytu
matki i dziecka oraz masy ciata matki.

Cytujqc opinie ekspertow:
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 113/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

,Warto bytoby upowszechni¢ badania przecieku ptodowo-matczynego
po porodzie, co umozliwitoby stosowanie mniejszej dawki Ig anty-RhD. Jesli
wprowadzi sie profilaktyke w cigzy, nalezy bada¢ DNA ptodu w probce krwi
matki. Tylko stosowanie takich procedur umozliwi oszczedne gospodarowanie
immunoglobuling, przy najskuteczniejszym zabezpieczeniu przed ChHPN
w konflikcie RhD. Poniewaz oba badania wykonywane sq w Polsce praktycznie
tylko w jednej placowce, to nie stuzq rutynowemu postepowaniu,
czyli w zasadzie w ogdle nie sq dostepne dla codziennej profilaktyki. Powinny
by¢ upowszechnione, gdyz tylko dostep do badania przecieku ptodowo-
matczynego w kazdym szpitalu z oddziatem potozniczym oraz badania DNA
ptodu np. w centrach krwiodawstwa zmienityby dotychczasowe myslenie
o stosowaniu Ig anty-D w Polsce i uczynityby jej stosowanie najefektywniejsze
medycznie i ekonomicznie. Skoro w Polsce nie wykonuje sie opisanych badan,
touzywa sie znacznie wiekszq standardowqg dawke Ig anty-RhD
niz np. w Wielkiej Brytanii lub Irlandii, czyli 150 ug, i jeszcze znaczqco sie jq
zwieksza, gdy stosuje sie Ig producentow zagranicznych, o innej zawartosci
przeciwciat np. podaje sie 2 x 125 ug, czyli 250 ug zamiast 150 ug itp.”

Podkresli¢ nalezy, ze dawkowanie produktu leczniczego o mocy 50 ug nie jest
zgodne z tym okreslonym w Core SmPC (EMA) dla immunoglobulin anty-D,
a dokumentacja produktu leczniczego nie zostata dostosowana do monografii

Farmakopei Europejskiej (9 edycja) w zakresie bezpieczeristwa stosowania.
Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia, znak PLA.4604.177.2015.3.JOS z dnia 27.04.2015 r., dotyczy przygotowania opinii Rady
Przejrzystosci ws. oceny ,Zasad stosowania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu
matczyno-ptodowego w zakresie antygen D z uktadu Rh” ze szczegdlnym uwzglednieniem
stosowanych dawek.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT w sprawie oceny wytycznych Konsultanta Krajowego w dz.
potoznictwa i ginekologii oraz Konsultanta Krajowego w dz. transfuzjologii klinicznej, nr: AOTMIT-BOR-434-
5/2015, ,Zasady stosowania immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego
w zakresie antygen D z uktadu Rh ze szczegélnym uwzglednieniem stosowanych dawek”, maj 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2015 z dnia 25 maja 2015 .
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
colistinum we wskazaniu innym niz okreslone w ChPL,
tj. pierwotna dyskineza rzesek

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg leku Colistin TFZ,
proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji lub inhalacji,
1000000 U, 20 fiol. s. sub., 5909990366514, zawierajgcego substancje czynng
colistinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. pierwotna dyskineza rzesek.

Uzasadnienie

Pomimo braku wytycznych klinicznych dotyczqcych stosowania kolistyny
we wskazaniu pierwotna dyskineza rzesek, dostepne dane potwierdzajg
skutecznosc¢ klinicznq. Opinia eksperta potwierdza skutecznos¢ ww. produktu
leczniczego.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.193.2015.1.I1SU z dnia 6 maja 2015r.,
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowania,

Substancja czynna Whioskowane wskazanie pozarejestracyjne

kod EAN
Colistin TFZ, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, infuzji lub
inhalacji, 1000000 U, 20 fiol. s. sub.,
5909990366514
Pulmozyme, roztwér do nebulizacji, 1
mg/ml, 30 amp.. a 2,5 mi, 5909990375813
Luteina, tab. dopochwowe, 50 mg, 30 tab.
(2 blist. Po 15 szt.), 5909990569380
Luteina, tab. dopochwowe, 100 mg, 30| profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej porodem
tab., 5909991076207 przedwczesnym
Luteina, tab. dopochwowe, 100 mg, 60
tab., 5909991103231

colistinum
pierwotna dyskineza rzesek

dornasum alfa

progesteronum

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 114/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, s$rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:

AOTMIT-0OT-434-4/2015 ,,Colistin TZF (colistinum), Pulmozyme (dornasum alfa) we wskazaniu: pierwotna
dyskineza rzesek .”, Warszawa, 20 maja 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 115/2015 z dnia 25 maja 2015 .
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
dornasum alfa we wskazaniu innym niz okreslone w ChPL,
tj. pierwotna dyskineza rzesek

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg leku Pulmozyme,
roztwor do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 amp. a 2,5 mi, 5909990375813,
zawierajgcego substancje czynng dornasum alfa, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. pierwotna dyskineza
rzesek.

Uzasadnienie

Pomimo braku wytycznych klinicznych dotyczqcych stosowania dornazy alfa
we wskazaniu pierwotna dyskineza rzesek, dostepne dane potwierdzajg
skutecznosc¢ klinicznq. Opinia eksperta potwierdza skutecznos¢ ww. produktu
leczniczego z podkresleniem, ze nie istnieje technologia alternatywna dla
zastosowania Pulmozyme (rekombinowanej ludzkiej dezoksyrybonukleazy)
w leczeniu pierwotnej dyskinezy rzesek.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.193.2015.1.I1SU z dnia 6 maja 2015r.,
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Substancja Whnioskowane wskazanie

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN X )
czynna pozarejestracyjne

Colistin TFZ, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji
lub inhalacji, 1000000 U, 20 fiol. s. sub., 5909990366514

colistinum

i tna dyski k
Pulmozyme, roztwér do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 amp.. a 2,5 mi, plerwotna dyskineza rzese

dornasumalfa | ¢g30900375813

Luteina, tab. dopochwowe, 50 mg, 30 tab. (2 blist. Po 15 szt.),
5909990569380

Luteina, tab. dopochwowe, 100 mg, 30 tab., 5909991076207

Luteina, tab. dopochwowe, 100 mg, 60 tab., 5909991103231

profilaktyka i leczenie cigzy
zagrozonej porodem
przedwczesnym

progesteronum

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 115/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, s$rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego raport nr:

AOTMIT-0T-434-4/2015 ,,Colistin TZF (colistinum), Pulmozyme (dornasum alfa) we wskazaniu: pierwotna
dyskineza rzesek.”, Warszawa, 20 maja 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 116/2015 z dnia 25 maja 2015 .
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
progesteronum we wskazaniu innym niz okreslone w ChPL,
tj. profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej porodem przedwczesnym

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg progesteronum, wymienionych w ponizszej tabeli,
zawierajgcych substancje czynnqg progesteronum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z ponizszq tabelq.

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod
EAN

Luteina, tab. dopochwowe, 50 mg, 30 tab. (2

blist. po 15 szt.), 5909990569380

Whnioskowane wskazanie pozarejestracyjne

Substancja czynna

progesteronum Luteina, tab. dopochwowe, 100 mg, 30 tab., profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej
5909991076207 porodem przedwczesnym
Luteina, tab. dopochwowe, 100 mg, 60 tab.,
5909991103231

Uzasadnienie

Dostepne metaanalizy potwierdzajg skutecznosc¢ progesteronu w profilaktyce
i leczeniu ciqZzy zagrozonej porodem przedwczesnym. Odnaleziono piec
rekomendacji klinicznych dotyczqgcych postepowania w ciqzy zagroZzonej
porodem przedwczesnym: w tym 2 rekomendacje Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego z 2014 i 2015 r., potwierdzajgce skutecznos¢ progesteronu
w proponowanym wskazaniu. Odnaleziono dwie rekomendacje finansowe
odnoszgce sie do substancji czynnej progesteron stosowanej w zapobieganiu
poronieniom i/lub porodowi przedwczesnemu (PTAC, HAS) oraz jedno zalecenie
wskazujgce na skutecznos¢ stosowania progesteronu w celu zmniejszenie
ryzyka porodu przedwczesnego (CADTH).

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.193.2015.1.I1SU z dnia 6 maja 2015r.,
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod

Substancja czynna Whioskowane wskazanie pozarejestracyjne

EAN
Colistin TFZ, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, infuzji lub
inhalacji, 1000000 U, 20 fiol. s. sub.,
5909990366514

colistinum pierwotna dyskineza rzesek
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 116/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

Pulmozyme, roztwér do nebulizacji, 1
mg/ml, 30 amp.. a 2,5 mi, 5909990375813
Luteina, tab. dopochwowe, 50 mg, 30 tab. (2
blist. po 15 szt.), 5909990569380

dornasum alfa

progesteronum Luteina, tab. dopochwowe, 100 mg, 30 tab., profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej
5909991076207 porodem przedwczesnym
Luteina, tab. dopochwowe, 100 mg, 60 tab.,
5909991103231

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345).

Wykorzystane zrédfa danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw
publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0OT-434-5/2015 ,Luteina, progesteron we wskazaniu: profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej
porodem przedwczesnym”, Warszawa, 21 maja 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 117/2015 z dnia 25 maja 2015 .
o projekcie programu miasta Ptock ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworow jelita grubego latach w 2015-2016"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu miasta Ptock
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego
w latach 2015-2016".

Uzasadnienie

Program ma na celu zniesienie ograniczenia dostepnosci do programu
profilaktycznego finansowanego przez NFZ.

Autorzy projektu programu przedstawili dane epidemiologiczne zbiezne
z danymi GUS.

Zakres programu jest zgodny celami Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych odnoszgcego sie rowniez do zwalczania nowotwordw jelita
grubego. Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego z uzyciem
kolonoskopii sq rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej.

W ramach programu planuje sie przeprowad?zic ok. tysigca kolonoskopii w ciggu
2 lat. Odsetek wykonanych kolonoskopii na terenie miasta Ptock wynidstby
wtedy ok. 3,8%.

Gtéwngqg grupe docelowg w programie (najliczniejszq) bedg stanowic osoby bez
zadnych dodatkowych obciqgzen, tj. osoby z populacji ogdlnej w wieku 50-65 lat.

W projekcie programu oszacowano zarowno koszty jednostkowe, jak i wartosc
kosztow catkowitych. Na roczng realizacje planowanych interwencji w populacji
docelowej oszacowanej przez Autorow planuje sie przeznaczy¢ 237 250 zt.
tgcznie przez 2 lata trwania programu miasto Pfock planuje wydac na ten cel
474 500 zt.

Srodki planowane w projekcie programu w cafosci majq zostaé przeznaczone
na badania kolonoskopowe oraz ewentualne znieczulenia. WSskazane jest
oszacowanie i uwzglednienie w budzecie srodkow przeznaczonych na promocje
programu oraz edukacje.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 117/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: OTMIiT-OT-441-87/2015, ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego latach 2015-2016” realizowany przez: Miasto
Ptock, Warszawa, maj 2015 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotworow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 118/2015 z dnia 25 maja 2015 .
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej
diagnostyki chorob nowotworowych ptuc dla mieszkaricow
wojewodztwa lubuskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program polityki
zdrowotnej wczesnej diagnostyki chorob nowotworowych ptuc dla mieszkaricow
wojewdodztwa lubuskiego”.

Uzasadnienie

Gtownym celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci
zZ powodu nowotworow oskrzeli i ptuc wsréod mieszkaricow wojewddztwa
lubuskiego. Projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego
opierajgcego sie na profilaktyce i wczesnym wykrywaniu nowotworow pfuc
w populacji osob w wieku 55-80 lat. Autorzy projektu programu przedstawili
rzetelne dane epidemiologiczne dla Polski oraz dla wojewddztwa lubuskiego.

Program ma by¢ realizowany od dnia podpisania umowy do 15.12.2015 r.
z mozliwosciq przedtuzenia go na rok nastepny.

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-
2015 - cel strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych.

W przypadku interwencji stosowanych w projekcie programu, zwigzanych
z wykrywaniem raka ptuca, autorzy wymieniajq niskonapieciowq tomografie
komputerowqg (LDCT). Wyniki przeglgdu polskich i swiatowych rekomendacji
dotyczqcych wczesnego wykrywania raka ptuca sugerujq, ze LDCT jest metodq
skutecznqg w wykrywaniu nowotwordw pftuc.

Na realizacje planowanych interwencji przeznaczono 200 000 zt. Koszty
jednostkowe mogq wynies¢ od 40 zt (jedna konsultacja lekarska) do 330 zt
(dwie konsultacje lekarskie + koszt niskodawkowej tomografii komputerowej
klatki piersiowej). Srodki zabezpieczone w 2015 r. na realizacje programu
pozwolg na przebadanie ok. 590 0s0b.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 118/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

Narodowy Fundusz Zdrowia nie realizuje programow profilaktycznych z zakresu
wczesnego wykrywania chorob nowotworowych ptuc.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-94/2015, ,,Program polityki
zdrowotnej wczesnej diagnostyki choréb nowotworowych ptuc dla mieszkanicéw wojewddztwa lubuskiego”
realizowany przez: Wojewddztwo Lubuskie, Warszawa, maj 2015 oraz Aneksu do raportdéw szczegdtowych:
»Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2014



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2015 z dnia 25 maja 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chorob odstresowych na
terenie wojewodztwa lubelskiego na lata 2015-2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
chorob odstresowych na terenie wojewddztwa lubelskiego na lata 2015-2021".

Uzasadnienie

Korzysci wynikajgce z prowadzenia tego typu programow zostaty juz wykazane.
Autorzy odniesli sie do uwag Rady do poprzednich wersji, w tym dotyczqcych
zagwarantowania praw autorskich. Warto bytoby okresli¢c wptyw realizacji
programu na absencje chorobowg.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-88/2015, ,Program
profilaktyki chordb odstresowych na terenie wojewddztwa lubelskiego na lata 2015-2021” realizowany przez:
Wojewddztwo Lubelskie, Warszawa, kwiecien 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy
profilaktyki choréb odstresowych — wspdélne podstawy oceny”, Warszawa, styczen 2011
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2015 z dnia 25 maja 2015 .
o projekcie programu ,,Ocena wyrownania cisnienia tetniczego
w populacji mieszkaricow miasta Biatystok z nadcisnieniem tetniczym,
w wieku 40-60 lat. Modyfikacja czynnikow ryzyka w profilaktyce
wtornej powiktan sercowo-naczyniowych”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Ocena wyrownania
cisnienia tetniczego w populacji mieszkaricow miasta Biatystok z nadcisnieniem
tetniczym, w wieku 40-60 lat. Modyfikacja czynnikow ryzyka w profilaktyce
wtornej powiktan sercowo- naczyniowych”.

Uzasadnienie

Program powiela swiadczenia gwarantowane, a autorzy nie oszacowali liczby
populacji docelowej, bez ktorej nie mozina zweryfikowacé budzetu, ktory
skqgdingd nie zostat przedstawiony. Konieczne jest przedstawienie wynikow
badania pilotazowego. W kolejnych projektach konieczna jest zmiana tytutfu
z ,wyrownywanie” na “leczenie”.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-93/2015, ,Ocena
wyréwnania ci$nienia tetniczego w populacji mieszkaricéw miasta Biatystok z nadcisnieniem tetniczym, w wieku
40-60 lat. Modyfikacja czynnikow ryzyka w profilaktyce wtérnej powiktan sercowo- naczyniowych” realizowany
przez: Miasto Biatystok, Warszawa, maj 2015 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,Programy z zakresu
profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, luty 2013 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2015 z dnia 25 maja 2015 .

o projekcie programu ,,Diagnostyka wybranych chordb ptuc i uktadu
krgzenia, na ktorych wystepowanie i/lub przebieg ma wptyw
zanieczyszczenie powietrza — badanie przesiewowe dla mieszkancow
miasta Krakowa.”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Diagnostyka
wybranych chordb ptuc i uktadu krgzenia, na ktorych wystepowanie i/lub
przebieg ma wptyw zanieczyszczenie powietrza — badanie przesiewowe dla
mieszkaricow miasta Krakowa”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim
jest wpfyw zanieczyszczen srodowiska na rozwdj wybranych chorob uktadu
oddechowego oraz sercowo-naczyniowego. Program ma byc¢ realizowany
w latach 2016-2018, przy czym zaznaczy¢ nalezy, Ze wnioskodawca nie
wspomina o ewentualnej kontynuacji dziatan w przysztych latach. W projekcie
programu oszacowano jednostkowy i catkowity budzet przeznaczony na
realizacje programu wynoszqcy 1 864 060 zt. Przeznaczona na realizacje
programu kwota pozwoli na przeprowadzenia badan przesiewowych jedynie
u0,72% populacji kwalifikujgcej sie do programu. Jest to zbyt niska liczba
badan, aby mozna osiqgngc jakikolwiek efekt populacyjny.

Projekt uwzglednia przeprowadzenie dwoch interwencji: akcji informacyjno-
edukacyjnej oraz przesiewowych badan diagnostycznych (RTG klatki piersiowej,
spirometria, echokardiografia).

Zaproponowane badania przesiewowe majgce na celu wczesne wykrycie
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, astmy oskrzelowej, raka ptuca oraz
niewydolnosci serca sq niezgodne z obecnymi rekomendacjami oraz zaleceniami
ekspertow klinicznych.

Badanie spirometryczne nie jest rekomendowane jako masowe badanie
przesiewowe u 0s0b dorostych, u ktorych nie wystepujq objawy ze strony uktadu
oddechowego, z uwagi na brak wystarczajgcych dowodow skutecznosci.
Spirometria nie jest stosowana w celu diagnozowania niewydolnosci serca.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 121/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

Badanie radiologiczne klatki piersiowej uznawane jest za nieefektywnq metode
przesiewowq w wykrywaniu nowotwordw ptuc (zwtaszcza w przypadku guzow
matych zlokalizowanych w poblizu srddpiersia). Rekomendowane sq natomiast
badania przesiewowe z uzyciem niskonapieciowej tomografii komputerowe;.
Badanie echokardiograficzne — nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych
prowadzenia badan przesiewowych w populacji bezobjawowej. Negatywne sq
rowniez rekomendacje dotyczgce przesiewowych badan EKG w kierunku
choroby wiericowej u 0séb bezobjawowych.

W zwigzku z powyziszym istnieje realne ryzyko, zwiqzane mi.in. z uzyskaniem
pewnej liczby wynikow fatszywie dodatnich, ktore po weryfikacji
z wykorzystaniem innych  badari  diagnostycznych mogq okazac¢ sie
niewymagajqgcymi leczenia, lub fatszywie ujemnych.

Ponadto zaznaczy¢ nalezy, Zze spirometria, echokardiografia oraz zdjecia
radiologiczne (w tym zdjecie klatki piersiowej w projekcji AP i bocznej) nalezg do
ogolnie dostepnych i bezptatnych swiadczern finansowanych z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia, w ramach podstawowej opieki zdrowotnej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-89/2015, , Diagnostyka
wybranych chordb ptuc i uktadu krazenia, na ktérych wystepowanie i/lub przebieg ma wptyw zanieczyszczenie
powietrza — badanie przesiewowe dla mieszkaricéw miasta Krakowa” realizowany przez: Miasto Krakéw,
Warszawa, maj 2015 oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, czerwiec 2012,
,Programy profilaktyki astmy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2011 r.; ,Programy
wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2014 r.



