Protokdt nr 23/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w tiniu 20 lipca 2015 roky
w siedzible Agenci Oceny Technologh Medycznych | Taryfilkacji

Crtonkowie Rady Przejrzystoda (Radal obeoni na posiedzeniu;

Anng Cledlilk

Luejusz lakubowsk

Marlens Jankowlak

Marek Kelier

andrze] Kokoszka

Michat Mysliwiec

Tornasz Pasierski — prowadzif posiedzenie
lakub Pawlikowski

R A

Janusz Szyndier

Crionkowie Rady nieohecni na posiedzeniu:

1. Rafat Suwinski

borzadel obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omndwienie konflikiow interesdw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjg, przy danych klinicznych, w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposcbu podawania odmiennych ni2
okredlone w Charakterysiyce Produktu Leczniczego, lekdw: zawieraigeych substancje czynne:
cyproteronum, cyproteronum  +  ethinylestradiolum, estradiolum, testosteronum, we
wskazaniu okredlonym kodem 1CD-10: F64.0 — Transseksualizm.

5. Przygotowanie opinii w sprawie utworzenia odrebnych grup limitowych dia Srodkow
spoiywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego: Milupa Cystlilac, proszek, 900 g;
Fortimel Max o smaky truskawkowym, ptyn, 4 x 300 m!; Fortimel Max o smaku waniliowym,
plyn, 4 % 300 mi.

6. Losowanie skladu Zespotu na kolejne posiedzenie Rady.

7. Zamkniecie posiedzenia.

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

Ad.2. Rada prrvieta jednomyéinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.

T Krasickieg
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Ad.3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgiosit kanfliktu interesdw,

Ad.4. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nrt AOTMIT-BP-434-3/2015
LJRaport oceny  technologii medyczoych {analiza skutecznodcl Kliniczne] | prakiyeznej oraz
bezpieczenstwa, snaliza ekonomiczna oraz analiza wplywu na system ochrony zdrowia) dotyczgey
finansowania leczenia hormonalnego u 0séb transseksualnych ze srodikddw publicznych”.

Mastepnie, proiekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

Wowynikay przeprowadzone] dyskusii Rada, 7 glosami za projektern cpinil Rady, orzy 2 glosach przeciw
arojektowi, preyieta uchwale bedacy jef opindg, kidra stanowi zatgcznii do protoketu,

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nt ADTMIT-BOR-434-
/2015 ,217.5 Diets stosowana w mukowiscydozie - Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystoda w
sprawie oceny zasadnodc ubworzenla odrebnych grup BmBtowych dla Srodkdw  spokywozyeh
speclainego prreenaczenia rywieniowega”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawi! czionek Rady, wyznaczony przer prowadzacego posisdzenie,

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za prejekter opinil Rady, przy 1 glosie przeciw
nrojeltowi, przyieta uchwate bedacg jej opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

AdLB. Przeprowadzono losowanie sidadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 17 sierpnia 2015 1.

Ad.?. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:05.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

ot e,

Torpdsz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2015 z dnia 20 lipca 2015 r.

w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne:
cyproteronum, cyproteronum + ethinylestradiolum, estradiolum,
testosteronum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynne: cyproteronum, cyproteronum + ethinylestradiolum,
estradiolum,  testosteronum w  zakresie @ wskazania  do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennego niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, opisanego kodem ICD-10: F64.0.
Uzasadnienie

Hormonoterapia jest jednq z metod postepowania stosowanqg w zaburzeniach
tozsamosci pfciowej, w ktorej dqgzy sie do modyfikacji drugorzedowych cech
ptfciowych w celu poprawy jakosci zycia. Dostepne dowody naukowe dotyczgce
terapii hormonalnej transseksualizmu sq niskiej jakosci. Badania obserwacyjne
wskazujq, ze leczenie stosowane w celu zmiany pfci (w tym leczenie
hormonalne) wptywa na poprawe poczucia tozsamosci pfciowej i jakosci zycia.
Pomimo poprawy jakosci zycia, odsetek osob popetniajgcych samobojstwo
pozostaje jednak nadal wysoki w tej grupie docelowej, co wskazuje,
ze hormonoterapia jest niewystarczajgca formg opieki nad osobami
z zaburzeniami integracji pfciowej i wymaga ich dalszej obserwacji. Nalezy
rowniez dqzyc¢ do tego, aby osoba, ktora ma rozpoczgc¢ leczenie hormonalne
w pefni rozumiata odwracalne i nieodwracalne konsekwencje stosowanego
leczenia w tym konsekwencje dla ptodnosci. Zasadnosc¢ leczenia hormonalnego
transseksualizmu powinna byta zweryfikowana przez lekarza psychiatre
i endokrynologa, a leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem specjalisty
endokrynologa.  Rekomenduje sie  monitorowanie  skutkdw leczenia
hormonalnego w odniesieniu do stanow chorobowych, ktore wynikajq
z obnizenia hormonow pfciowych wydzielanych przez organizm | skutkow
stosowania eqgzogennych hormonow pfciowych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Wyniki wiekszosci badan obserwacyjnych wskazywaty na akceptowalny profil
bezpieczenstwa hormonoterapii w krotkim i Srednim okresie obserwacji,
natomiast potencjalne zdarzenia niepozgdane w dtugim okresie obserwacji
pozostajq nieznane. Opisywane byty dziatania niepozqdane leczenia w postaci
indukcji nowotwordw hormonozaleznych, powiktan sercowo-naczyniowych,
a takze dyskomfort z powodu zmiany ptci i podejmowanie prob leczenia
odwracajqcego skutki wczesniej podjetej terapii. Terapia hormonalna powinna
byc¢ zatem zindywidualizowana do celow pacjenta, stosunku korzysci do ryzyka,
istnienia innych chordb oraz czynnikéw socjo-ekonomicznych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.40.2015.2.ISU z dnia 6 lipca 2015 r.,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w zakresie lekéw wymienionych w tabeli ponizej i wskazania opisanego kodem
ICD-10: F64.0.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawarto$¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Androcur, tabl., 50 mg, 20 szt., 5909990657476 71.0, Hormony ptciowe
Cyproteronum - antyandrogeny o
Androcur, tabl., 50 mg, 50 tabl., 5909990657483 budowie steroidowej

Cyprest, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 21 tabl., 5909990613311
Cyprest, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 63 tabl., 5909990613328

Cyprodiol, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 21 tabl., 5909990080885 72.0, Leki hormonalne
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 szt., 5909991039486 do podawania
Cyprodiol, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 szt., 5909991039509 doustnego, zawierajace
Cyproteronum + -
. . Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 tabl., 5909990222216 cyproteron,

Ethinylestradiolum - .
Diane-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 tabl., 5909990222230 etynyloestradiol,
0C-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 21 tabl., 5909990046171 lewonorgestrel lub
0OC-35, tabl. powl., 2+0,035 mg, 63 tabl., 5909990046188 medroksyprogesteron

Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 21 tabl., 5909990037773
Syndi-35, tabl. drazowane, 2+0,035 mg, 63 tabl., 5909990086788

Climara-50, system transdermalny, 50 pug/24h, 4 szt., 5909990458318
Divigel 0,1%, zel, 0,5 mg/0,5 g, 28 szt., 5909990447619

Divigel 0,1%, zel, 1 mg/g, 28 szt., 5909990447718

Estraderm MX 100, system transdermalny, 100 ug/24h, 6 szt.,

5909990703012
Estraderm MX 25, system transdermalny, 25 ug/24h, 6 szt., .
5909990702817 68.1, Leki hormo.nalne
Estraderm MX 50, system transdermalny, 50 ug/24h, 6 szt., do poda)wanla
_ 5909990702916 przezskornego,
Estradiolum zawierajgce estradiol

Estradot 100, system transdermalny, 100 pg/24h, 8 szt., 5909990939510
Estrofem, tabl. powl., 2 mg, 28 tabl., 5909990330713

Estrofem mite, tabl. powl., 1 mg, 28 tabl., 5909990823215

Fem 7, system transdermalny, 50 ug/24h, 4 szt., 5909990774616
Oesclim 25, system transdermalny, 25 ug/24h, 6 szt., 5909990761517
Oesclim 50, system transdermalny, 50 ug/24h, 6 szt., 5909990761616
Progynova 21, tabl. powl., 2 mg, 21 tabl., 5909990304110

Systen 50, system transdermalny, plaster, 50 ug/24h, 6 szt.,
5909990169214

lub estradiol w
skojarzeniu z
progestagenami

63.0, Hormony ptfciowe
Testosteronum Undestor Testocaps, kaps., 40 mg, 60 kaps., 5909990665082 - androgeny -
testosteron
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
Prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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-BP-434-3/2015, ,Raport oceny technologii medycznych (analiza skutecznosci klinicznej i
praktycznej oraz bezpieczenstwa, analiza ekonomiczna oraz analiza wptywu na system ochrony zdrowia)
dotyczacy finansowania leczenia hormonalnego u osdb transseksualnych ze s$rodkéw publicznych”,
Warszawa, lipiec 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 145/2015 z dnia 20 lipca 2015 .

w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne utworzenie odrebnych grup limitowych
dla srodkow spoZzywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:

— Milupa cystilac; proszek; 900 g; refundowany zgodnie z aktualnie
obowiqzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych w grupie limitowej 217.5 Dieta
stosowana w mukowiscydozie;

oraz
— Fortimel Max o smaku truskawkowym; ptyn, 4 x 300 ml; kod EAN
8716900553578;
— Fortimel Max o smaku waniliowym; ptyn, 4 x 300 ml; kod EAN
8716900553486.

Uzasadnienie

Produkty Milupa cystilac (proszek, 900g) oraz Fortmiel Max (ptyn, 4 x 300 ml)
stanowigq dietetyczne srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Produkty
te przeznaczone sq dla rdznych populacji docelowych pacjentow. Produkty
rozniq sie rowniez wskazaniami.

Milupa cystilac jest hiperkaloryczng dietq przeznaczonq do postepowania
dietetycznego w mukowiscydozie u niemowlqt i dzieci. Natomiast, Fortimel Max
jest produktem wysokoenergetycznym do stosowania jako uzupetnienie diety,
przeznaczonym do postepowania dietetycznego w niedozywieniu zwigzanym z
chorobg.

Produkt Milupa cystilac moze stanowic jedyne Zrodto pozywienia dla niemowlgt
lub moze stanowic substytut mleka krowiego dla dzieci powyzej 1. roku zycia.

Natomiast produkt Fortimel Max przeznaczony jest dla pacjentow powyzej 6 r.z.
Nie jest odpowiedni do stosowania jako jedyne Zrodto pozywienia. W przypadku

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktow Milupa cystilac i Fortimel
Max wzrosnq oszczednosci z perspektywy pacjenta.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo PLA.4600.121.2015.2.KKU dotyczyto przygotowania, na
podstawie art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundac;ji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z
2015 poz. 345), opinii Rady Przejrzystosci odnosnie zasadnosci utworzenia odrebnych grup
limitowych dla srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Milupa
cystilac i Fortimel Max stosowanych w mukowiscydozie.

Tabela 1. Oceniane srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego.
Fortimel Max o smaku truskawkowym | ptyn, 4 x 300 ml; kod EAN 8716900553578
Fortimel Max o smaku waniliowym ptyn, 4 x 300 ml; kod EAN 8716900553486
Milupa cystilac proszek; 900 g; kod EAN 4008976340348

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2015 nr 345).

Inne wykorzystane zrodta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. 217.5 Dieta stosowana w mukowiscydozie; Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny
zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objetych obecnie refundacjag w ramach wspdlnej grupy limitowej; nr AOTMIT-BOR-434-8/2015,
Warszawa, lipiec 2015 .
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