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Protokot nr 24/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 lipca 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Crtonkowie Rady Przeirzystoscei, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniy:

e L i o o

Marzanna Biertkowska

Agata Maciejczvk

Michat Mys’liwiec — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Rafat Suwidski

Piotr Szymanski

Andrzej Sliwczyriski

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1. Lucjusz Jakubowski
2. Janusz Szyndler
Porzadek obrad:

1. Otwarcle posiedzenia.

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omodwienie konfliktdw interesow cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku MABTHERA {rituximabum) we wskazaniu:
ziarniniakowatosc¢ z zapaleniem naczyn (GPA), lub mikroskopowe zapalenie naczyr (MPA).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PEGASYS (peginterferonum alfa-2a) we
wskazaniu: "Leczenie przewlekiege wirusowego zapalenia watroby typu € (ICD-10 18.2)' w
ramach programu lekowego; pacjenci z genotypem 1 oraz cEVR uprzednio leczeni; pacjenci z
genotypem 1/4; pacjenci z genotypem 2/3 oraz genotypem 1/4, LVL, RVR; pacjend z
genotypem 2/3 LVL, RVR.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OLYSIO (symeprevir) — we wskazaniu:
»Leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.2)" - szczegdtowe
wskazanie zgodnie z kryteriami wtaczenia do programu lekowego, zatgcznik nr 9, w pkt 1 w
dziale "Swiadczeniodawcy".

7. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotne] jednostek

samorzadu terytorialnego:
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1) |, Akcia profilaktyczna wezesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancow Miasta
Kalisza od 50-tego roku 2ycia zgodnie z wytycznymi zatwierdzonymi w budzecie
obywatelskim miasta Kalisza na rok 2015”

2) ,Usprawnienie kobiet po mastektomii” (pow. mikotowski}

3) ,Rehabilitacja lecznicza mieszkancdw Gminy Wasniow”.

Przygotowanie opinii na temat projektdw programow polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialhego:

1) ,Program polityki zdrowotne] w zakresie wykrywania nowotwordw piersi oraz
nowotwordw przewodu pokarmowego dla Miasta Gniezna na 2015 rok”

2} ,Program profilaktyki | wczesnego wykrywania nowotwordw piersi w latach 2015-2016”
{m. Ptock)

3} ,Program polityki zdrowotne| z zakresu profifaktyki raka piersi wéréd kobiet w wieku 70+
zamieszkalych na terenie miasta Legnicy”.

Przygotowanie opinii na temat projektow programoéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytorialnego:

1} |, Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Dwikozy w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”

2} ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkatych

na terenie Miasta Kalisza na lata 2015-20177

3} ,Program profilaktyki zakazert pneurnokokowych wsrcd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Zérawina”

4) ,Program profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancédw powiatu
piskiego po 60 roku Zycia”

5) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaicow Torunia po 65 roku
zycia na lata 2015-2020".

Przygotowanie opinii na temat projektdw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wiérdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Koriskowola na lata 2015-20207

2} ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV) w Gminie Kobierzyce na fata 2016-2018”"

3} ,Programi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w latach 20615-2017

w Gminie Pszczew”,
Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego: , Program polityki zdrowotne] w zakresie prewencji ospy wietrznej na lata
2016-2020”" (m. Kielce).
Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjy, przy danych kiinicznych, w
zakresie wskazat do stosowania lub dawkowania; lub sposcbu podawania odmiennych niz

okredlone w Charakterystyce Produktu Lleczniczego, leku Rapamune, zawlerajdcego
substancje czynna sirolimusum, we wskazaniu: Zespdf gumiasiych zmian barwnikowych.

Losowanie skiadéw Zespoldw na kolejne posiedzenia Rady.

Zamkniecie posiedzenia.
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Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.
Ad.2. Rada przyjeta iednomyélnie propozycje porzadku obrad przedstawiona przez Michata Mysliwca.
Ad.3. Zaden z czfonkéw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMiT-
OT-4351-24/2015 ,Wniosek o objecie refundacia leku MabThera {rytuksymab) w ramach programu
lekowego: ieczenie aktywne] postaci ziarniniakowatoesci z  zapaleniem naczyn (GPA) lub
mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8)".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusiji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktore stanowig
zatgczniki do protokotu:

1) MabThera 100 mg, 2 fiol. a 10 ml, kod EAN: 5209990418817 - w wyniku gfosowania, 8 gioséw
za projekiem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw projektowi stanowiska Rady;

2} MabThera 500 mg, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN: 5909990418824 — w wyniku glosowania, 8 glosow
za projektem stanowiska Rady, 0 gtosoéw przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjne] Nr: AOTMIT-
0T-4351-23/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Pegasys {peginterferon alfa-2a) w ramach
programu lekowego: »leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C {iCD-10 18.2)«”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw
przeciw projektowi, przyieta uchwate bedgcy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protekoiu.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjne] Nr: AOTMIT-
0OT-4351-25/2015 ,Whnigsek o objecie refundacja teku Olysio {symeprewir} w ramach programuy
lekowego: »Leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.2}«”.

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O gloséw
przeciw projektowi, przyieta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.7.1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
122/2015 ,Akcja profilaktyczna wezesnego wykrywania raka jelita grubego dia mieszkanicéw Miasta
Kalisza od 50-tego roku zycia zgodnie z wytycznymi zatwierdzonymi w budiecie obywatelskim Miasta
Kalisza na rok 2015".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, & glosami za projektern opinii Rady, przy O gfoséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, kidra stancwi zalgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-125/2015
»Usprawnianie kobiet po mastektomii”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgeznik do protoketu.
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3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-130/2015
LRehabilitacia lecznicza mieszkancdw Gminy Wasniow”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za projektem oginil Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.
Ad.8.1. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-

126/2015 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania nowotwordw piersi oraz nowotwordw
przewodu pokarmowego dla Miasta Gniezna na 2015 rok”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony nrzez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
orojektowi opinii Rady, przyieta uchwale, bedaca jef opinia, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-07-441-137/2015
»Program profilaktyki | wczesnego wykrywania nowotwordw piersi w latach 2015-2016”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyiefa uchwale, bedacy iei opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-158/2015
»Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi wérdd kobiet w wieku 70+ zamieszkatych
na terenie miasta Legnicy”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdéw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedgca iej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-0T-441-
134/2015 ,Program profiiaktyki zakazen pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Dwikozy w latach 2015-2018 z zastosowaniem szczepionki
skoniugowane} 13-walentng]”,

Nastepnie, projekt apinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje 2 Raportu nr: AOTMIT-OT-441-140/2015
L~Pogram profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie
Miasta Kalisza na lata 2015- 2017”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-154/2015
JProgram profilaktyki zakazed pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Zérawina”.
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Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gltosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgeznik do protokofu.

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-149/2015
LProgram profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw powiatu piskiego po 60
roku zycia”.

Nastepnie, projekt opinil przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-152/2015
»Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dia mieszkancodw Torunia po 65 roku Zycia na lata
2015 -2020”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.10.1. Pracownik Agencji przedstawil najistotnieisze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
128/2015 ,Program profilaktyki zakaZeri pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokem w gminie Koriskowola na lata 2015-2020".

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone| dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowl opinii Rady, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTMIT-OT-441-129/2015
,Program zdrowotny w zakresie profilakiyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, & gtosami za projekiem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTMIT-0T-441-131/2015
JProgram profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV} w latach 2035-2017 w gminie
Pszczew”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czfoneik Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
127/2015 ,Program polityki zdrowotne] w zakresie prewencji ospy wietrznej na lata 2016-2020".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi apinii Rady, przyieta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu,
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Ad.12. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-434-18/2015
»Rapamune (sirolimusum) we wskazaniu: zespdt gumiastych zmian barwnikowych. Opracowanie na
potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosé finansowania ze srodkdw publicznych lekow
we wskazaniach innych ni? ujete w Charaktérystyce Produktu Leczniczego”.

(%’?*?:Nastepnie, projekty opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyiela uchwaly bedace jej opiniami, ktére stanowig
zatgczniki do protokofu:

1) Rapamune {sirolimusum}, roztwdr doustny, 1 ml/mi op. 60 ml (but. + 30 strzyk.),
EAN:5309590893645 - w wyniku glosowania, 4 giosy (w tym glos Prowadzgcego posiedzenie)
za projektem opinii Rady, przy 4 glosach przeciw projektowi opinii Rady,

2} Rapamune (sirolimusum), tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., EAN: 5900990985210 - w wyniku
gtosowania, 4 glosy {w iym gtos Prowadzacego pesiedzenie) za projekiern opinii Rady, przy 4
glosach przeciw projektowi opinii Rady.

Ad.13. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespofu na posiedzenie Rady w dniu 24 sierpnia 2015+,

Ad.14. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakodczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:05.

Protokdt zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

Y T
/ Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 104/2015 z dnia 30 lipca 2015 roku
w sprawie oceny leku MabThera (rytuksymab), EAN: 5909990418817,
w ramach programu lekowego: leczenie aktywnej postaci
ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego
zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
MabThera (rytuksymab) koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji 100
mg, 2 fiol. a 10 ml; kod EAN 5909990418817, w ramach programu lekowego:
leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyrn (GPA) lub
mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8), w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Jednoczesnie
Rada uznaje proponowany mechanizm RSS za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Dostepne badanie wysokiej jakosci (RAVE — 5/5 pkt) oraz dostepne badania
jednoramienne (Calich 2014; Miloslavsky 2014, Keogh 2006, Stasi 2006)
wskazujq na skutecznosc¢ kliniczng zastosowania RTX + GSK u pacjentow z
aktywnqg postaciq ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub
mikroskopowego zapalenia naczyrni (MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8), jednoczesnie
jednak brak jest danych na podstawie ktorych mozna wnioskowac¢ o
skutecznosci i  bezpieczeristwie RTX+GKS w  populacji chorych z
przeciwwskazaniami do CYC. W badaniu RAVE istotnie statystycznie wiecej
pacjentow po niepowodzeniu poprzedniej terapii przyjmujgcych RTX+GSK w
porownaniu z pacjentami przyjmujgcymi CYC+GSK byfo w catkowitej remisji
choroby po 6 i 12 miesigcach. Stosowanie tego leku wiqgze sie jednak z
koniecznosciqg zachowania szczegolnych zasad bezpieczerstwa, Rada wskazuje
na koniecznos¢ wiqgczenia do opisu programu informacji tozsamych z
opublikowanymi przez producenta komunikatami nt. bezpieczenstwa:

— Komunikat do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczgcy
wykonywania badan przesiewowych w kierunku zakazenia HBV u
wszystkich pacjentow, u ktorych planuje sie rozpoczecie terapii lekiem
MabThera (rytuksymab) z dnia 08 listopada 2013 roku;

— Komunikat do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczqcy zwigzku
pomiedzy stosowaniem produktu leczniczego MabThera (rytuksymab) a
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 104/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

toksycznq nekrolizqg naskdrka i zespotem Stevensa-Johnsona z dnia 12
kwietnia 2013 roku;

oraz koniecznos¢ ciqgtej aktualizacji informacji nt. bezpieczeristwa stosowania
leku MabThera, zastosowanego u pacjentow z omawianym stanem zdrowia.

W opisie programu lekowego nalezy rowniez okreslic maksymalny czas (lub
ilos¢ dawek leku)jakie mogq byc¢ zastosowane u pacjenta. Podobnie nalezy
odniesc¢ sie do stosowania MabThery, w ramach réznych programdw lekowych
co moze powodowac niekontrolowang kumulacje dawki.

W zakresie przedstawionych analiz ekonomicznych Rada zauwaza, ze wskazana
potencjalna populacja moze by¢ zawezona, co obarcza duzq niepewnoscig
ewentualne skutki finansowe. W celu ich zrownowazenia niezbedne jest
przyjecie i wdrozenie mechanizmu RSS w sposob bardzo znaczny obnizajgcego
koszt prowadzonej terapii dla ptatnika publicznego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-24/2015 , Wniosek o objecie refundacjg leku MabThera (rytuksymab) w ramach programu lekowego:
leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego zapalenia naczyn
(MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8)”, Data ukonczenia: 22 lipiec 2015 r. oraz pisma Ministra Zdrowia znak:
PLA.4600.92.2015.10.ISU z dnia 11 maja 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 105/2015 z dnia 30 lipca 2015 roku
w sprawie oceny leku MabThera (rytuksymab), EAN: 5909990418824,
w ramach programu lekowego: leczenie aktywnej postaci
ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego
zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
MabThera (rytuksymab) koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji 500
mg, 1 fiol. a 50 ml; kod EAN 5909990418824, w ramach programu lekowego:
leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyrn (GPA) lub
mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8), w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Jednoczesnie
Rada uznaje proponowany mechanizm RSS za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Dostepne badanie wysokiej jakosci (RAVE — 5/5 pkt) oraz dostepne badania
jednoramienne (Calich 2014; Miloslavsky 2014, Keogh 2006, Stasi 2006)
wskazujq na skutecznosc¢ kliniczng zastosowania RTX + GSK u pacjentow z
aktywnqg postaciq ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub
mikroskopowego zapalenia naczyrni (MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8), jednoczesnie
jednak brak jest danych na podstawie ktorych mozna wnioskowac¢ o
skutecznosci i  bezpieczeristwie RTX+GKS w  populacji chorych z
przeciwwskazaniami do CYC. W badaniu RAVE istotnie statystycznie wiecej
pacjentow po niepowodzeniu poprzedniej terapii przyjmujgcych RTX+GSK w
porownaniu z pacjentami przyjmujgcymi CYC+GSK byfo w catkowitej remisji
choroby po 6 i 12 miesigcach. Stosowanie tego leku wiqgze sie jednak z
koniecznosciqg zachowania szczegolnych zasad bezpieczerstwa, Rada wskazuje
na koniecznos¢ wiqgczenia do opisu programu informacji tozsamych z
opublikowanymi przez producenta komunikatami nt. bezpieczenstwa:

— Komunikat do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczgcy
wykonywania badan przesiewowych w kierunku zakazenia HBV u
wszystkich pacjentow, u ktorych planuje sie rozpoczecie terapii lekiem
MabThera (rytuksymab) z dnia 08 listopada 2013 roku;

— Komunikat do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczgcy zwigzku
pomiedzy stosowaniem produktu leczniczego MabThera (rytuksymab) a
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 105/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

toksycznq nekrolizqg naskdrka i zespotem Stevensa-Johnsona z dnia 12
kwietnia 2013 roku;

oraz koniecznos¢ ciqgtej aktualizacji informacji nt. bezpieczeristwa stosowania
leku MabThera, zastosowanego u pacjentow z omawianym stanem zdrowia.

W opisie programu lekowego nalezy rowniez okreslic maksymalny czas (lub
ilos¢ dawek leku)jakie mogq byc¢ zastosowane u pacjenta. Podobnie nalezy
odniesc¢ sie do stosowania MabThery, w ramach réznych programdw lekowych
co moze powodowac niekontrolowang kumulacje dawki.

W zakresie przedstawionych analiz ekonomicznych Rada zauwaza, ze wskazana
potencjalna populacja moze by¢ zawezona, co obarcza duzq niepewnoscig
ewentualne skutki finansowe. W celu ich zrownowazenia niezbedne jest
przyjecie i wdrozenie mechanizmu RSS w sposob bardzo znaczny obnizajgcego
koszt prowadzonej terapii dla ptatnika publicznego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-24/2015 , Wniosek o objecie refundacjg leku MabThera (rytuksymab) w ramach programu lekowego:
leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego zapalenia naczyn
(MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8)”, Data ukonczenia: 22 lipiec 2015 r. oraz pisma Ministra Zdrowia znak:
PLA.4600.92.2015.10.ISU z dnia 11 maja 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 106/2015 z dnia 30 lipca 2015 roku
w sprawie oceny leku Pegasys (peginterferonum alfa-2a),
EAN: 5902768001013, w ramach programu lekowego: , Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B.18.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Pegasys (peginterferonum alfa-2a), roztwor do wstrzykiwan, 90 mcg/0,5 ml, 1
amputkostrzykawka a 0,5 ml; kod EAN 5902768001013, stosowanego w
leczeniu dzieci i mfodziezy chorych na wirusowe zapalenie wgqtroby typu C w
ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia
wqtroby typu C (ICD-10 B.18.2)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i
wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada proponuje zastosowanie bardziej
efektywnego RSS, zaleznego od osiggnietego efektu terapii w postaci trwatej
odpowiedzi wirusologicznej (SVR).

Uzasadnienie

Wyniki badan stabej jakosci oraz dane wtasne NFZ, dotyczqce populacji
dorostych, wskazujg, ze wnioskowana technologia jest umiarkowanie skuteczna
w zakresie trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR), zaréwno w populacji
ogdlnej, jak i w podgrupach, tworzonych ze wzgledu na genotyp wirusa. Lek ma
dobrze poznany profil bezpieczenstwa u dorostych, ale nie sq znane odlegte
nastepstwa stosowania go w populacji pediatrycznej. Wytyczne kliniczne
krajowe i miedzynarodowe zalecajq terapie peginterferonem alfa w skojarzeniu
z rybawiryng w leczeniu dzieci i mtodziezy z WZW C (PGE HCV 2015, WHO 2014,
SIGN 2013, WGO 2013, NASPGHAN 2012), a odnalezione rekomendacje
refundacyjne byty pozytywne. Pozytywnie o refundacji wnioskowanej
technologii wypowiadali sie réwniez ankietowani eksperci kliniczni, ktorzy
podkreslali, ze spowoduje to zwiekszenie mozZliwosci wyboru opcji
terapeutycznych u dzieci chorych na WZW C i umozliwi lepsze dostosowanie
terapii do potrzeb okreslonego pacjenta. Wyniki analizy ekonomicznej wskazujq
na efektywnosc¢ kosztowq wnioskowanej technologii oraz mozliwe oszczednosci
dla budzetu przy zaimplementowaniu bardziej efektywnego RSS, zaleznego od
osiggnietego efektu terapii w postaci trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 106/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-23/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Pegasys (peginterferon alfa-2a) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 18.2)"”, Data ukoriczenia: 22
lipca 2015 r. oraz pisma Ministra Zdrowia znak: PLR.4600.432.(2).2015.KB z dnia 29 kwietnia 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2015 z dnia 30 lipca 2015 roku
w sprawie oceny leku Olysio (simeprevir), EAN: 5909991142360, w
ramach programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C (ICD-10: B18.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Olysio (simeprevir), kaps. twarde po 150 mg, 7 kaps.; kod EAN
5909991142360, w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia wgtroby typu C (ICD-10: B18.2)” stosowanego w
potgczeniu z sofosbuwirem u pacjentow zakazonych genotypem 1 albo 4 HCV
niezaleznie od wczesniejszej terapii, ktorzy nie tolerujg lub nie mogq stosowac
interferonu.

Uzasadnienie

Badania kliniczne umiarkowanej jakosci, wskazujq na prawdopodobng
skutecznos¢ bezinterferonowej terapii symeprewirem, w skojarzeniu z
sofosbuwirem, we wnioskowanej populacji. W drugiej potowie roku 2015 r.
skutecznos¢ m.in. i tego skojarzenia ma zostac¢ petniej oceniona w ramach
raportu EUnetHTA rapid assessment (REA).

Wiekszos¢ narodowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych
rekomenduje, z ograniczeniami, stosowanie skojarzenia symeprewiru z
sofosbuwirem we wnioskowanej populacji. Terapia ta jest rowniez z
ograniczeniami refundowana w czesci krajow europejskich, jednak w zadnym o
PKB per capita zblizonym do polskiego.

Zgodnie z wynikami analizy optacalnosci kosztowej, przy przyjeciu
proponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka, stosowanie leczenia opartego
na symeprewirze jest kosztowo-optacalne w przypadku przyjecia maksymalnie
70-letniego horyzontu czasowego. Przy przyjeciu 30-letniej perspektywy
czasowej, uzasadnionej ze wzgledu na sredni wiek chorych rozpoczynajqcych
udziat w programie leczenia przewlektego wirusowego zapalenia wqgtroby typu
C, interwencja przestaje byc¢ jednak kosztowo optacalna.

Whnioskodawca nie podaje mozliwego do zrealizowania sposobu zaopatrzenia
pacjenta w sofosbuwir, ktory ma byc¢ stosowany w skojarzeniu z symeprewirem.
Sofosbuwir, nie jest obecnie refundowany ze srodkdw publicznych, co istotnie
ogranicza jego dostepnosc¢ dla chorych. Zwigzana z tym niepewnosc¢ zmniejsza
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 107/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

wiarygodnos¢ zatozen analizy farmako-ekonomicznej i utrudnia ocene
rzeczywistej optacalnosci kosztowej interwencji, w ktorej sktad wchodzi
sofosbuwir. Jest to tym bardziej istotne, ze finansowanie ze srodkow
publicznych terapii bezinterferonowej niesie ze sobq szczegdlnie duze obcigzenie
dla budzetu ptatnika publicznego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-25/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Olysio (simeprewir) w ramach programu lekowego:
»Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.2)””, Data ukoriczenia: lipiec 2015
oraz pisma Ministra Zdrowia znak: PLR.4600.146.2015.4.KWA z dnia 12 maja 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 146/2015 z dnia 30 lipca 2015 .

o projekcie programu ,,Akcja profilaktyczna wczesnego wykrywania
raka jelita grubego dla mieszkarncow Miasta Kalisza od 50-tego roku
zycia zgodnie z wytycznymi zatwierdzonymi w budzecie obywatelskim
Miasta Kalisza na rok 2015”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,, Akcja profilaktyczna
wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkaricow Miasta Kalisza od
50-tego roku zycia zgodnie z wytycznymi zatwierdzonymi w budzecie
obywatelskim Miasta Kalisza na rok 2015”.

Uzasadnienie

Przewidziane w programie badanie poziomu antygenu rakowo-ptodowego
(CEA) nie jest zalecanq interwencjq w przypadku wczesnego wykrywania raka
jelita grubego. Wytyczne ESMO z 2010 r. i wytyczne WGO z 2007 r. okreslajq, ze
Z uwagi na niski poziom czutosci i specyficznosci (zwtaszcza we wczesnych
stadiach choroby), oznaczanie poziomu CEA nie znajduje zastosowania w
badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita grubego. U 10-15% chorych
na raka jelita grubego stezenie CEA nie przekracza normy. Z tego samego
wzgledu badanie poziomu CEA nie moZze by¢ stosowane jako test
potwierdzajgcy lub wykluczajgcy chorobe nowotworowg.

Odnoszqc sie do szczegotow opisu programu:

- W projekcie nie przewidziano dziatan edukacyjnych, nie opisano na czym
polegajq zaproponowane interwencje, nie opisano jakie objawy mogq
wskazywac na rozpoczecie procesu nowotworowego,

- nie okreslono jaki graniczny poziom CEA bedzie stanowic¢ o wtgczeniu osoby
do dalszego etapu programu - konsultacji lekarskiej,

- nie okreslono gornej granicy wieku osob wtgczanych do programu,

- nie przestawiono w jaki sposob mieszkancy Kalisza bedg mogli zgtosic sie do
programu,

- nie przewidziano przeprowadzenia zadnej wstepnej ankiety czy wywiadu
lekarskiego w celu okreslenia, czy dana osoba moze znajdowac sie w grupie
podwyzZszonego ryzyka,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 146/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

nie okreslono jakie kompetencje powinien posiadac realizator programu,

nie okreslono kadry medycznej niezbednej do wykonywania procedur,
program jest przewidziany na pot roku, co jest zbyt krotkim czasem
potrzebnym do osiggniecia zatoZzonych celow,

nie okreslono sposobu powigzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych,

-mierniki/wskazniki efektywnosci programu powinny odpowiadac¢ celom
programu,

nie przedstawiono wskaznikdw jakosci programu,

w budzecie pominieto koszty przygotowania i rozpropagowania programu w
formie ulotek, plakatow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIiT-0T-441-122/2015, ,Akcja
profilaktyczna wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancéw Miasta Kalisza od 50-tego roku zycia
zgodnie z wytycznymi zatwierdzonymi w budzecie obywatelskim Miasta Kalisza na rok 2015” realizowany przez
Miasto Kalisz, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegoétowych: ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 147/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu powiatu mikotowskiego ,,Usprawnianie kobiet
po mastektomii”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu powiatu
mikofowskiego ,,Usprawnianie kobiet po mastektomii.
Uzasadnienie

Gtownym celem programu jest zwiekszenie dostepnosci do kompleksowej
rehabilitacji po zabiegu mastektomii. Rehabilitacja psychofizyczna jest
finansowana ze srodkdow NFZ, jednak kontrakty sq niskie i limitowane. Odnoszgc
sie do opisu programu wymaga on korekt i uzupetnien:

- problem zdrowotny zostat opisany w sposob pobiezny, brakuje informacji na
czym polega obrzek limfatyczny, jakie sq jego przyczyny i objawy. Brak
wyjasnienia roznic pomiedzy rodzajami mastektomii. Nie opisano aspektow
psychologicznych oraz powiktan zwigzanych z leczeniem raka piersi.

- dane dotyczqgcej epidemiologii wymagajq doprecyzowania,

- wybor realizatora programu powinien odbywac sie w ramach konkursu
ofert,

- nalezy okresli¢ jakie kompetencje powinien posiadac realizator programu,
jakq kadrg medycznqg i zasobami sprzetowymi powinien dysponowac,

- w zwiqzku z tym, Ze program stanowi kontynuacje projektow realizowanych
w latach ubiegtych i przewidziany jest w roku biezgcym jedynie na 4 miesigce
nalezatoby rozwazyc jego kontynuacje.

- warto byfoby poszerzy¢ proponowane interwencje o taping i pielegnacje
skory,

- nalezy prawidfowo okreslic sposob powigzania dziatan programu ze
swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych,

- nalezy wskazac czy skierowanie uprawniajgce do udziatu w programie ma
pochodzi¢ od lekarza POZ czy tez od lekarza specjalisty,

- projekt nalezy uzupetni¢ o ankiete ewaluacyjng oraz wskazanie miernikdw
oceny zgtaszalnosci i efektywnosci,

- kosztorys nalezy zweryfikowac uwzgledniajgc wydatki na akcje informacyjng
oraz dokonac korekty obliczen wydatkow na bilety wstepu na ptywalnie,
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- nalezy wyrazZnie wskazac, czy projekt bedzie finansowany z budzetu powiatu
mikotowskiego,

- nalezy podac informacje, w jaki sposéb mieszkanki powiatu mikofowskiego
bedg mogty zgftosic sie do programu oraz ustali¢ forme zakorczenia udziatu
w programie,

- nalezy prawidtowo opisac oczekiwane efekty zaplanowanych interwencji.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIT-OT-441-125/2015, ,,Usprawnianie
kobiet po mastektomii” realizowany przez Powiat Mikotowski, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,,Programy w zakresie rehabilitacji psychofizycznej kobiet po amputacji piersi — wspdlne
podstawy oceny”, luty 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 148/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,Rehabilitacja lecznicza mieszkarncow Gminy
Wasniow”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Rehabilitacja
lecznicza mieszkanncow Gminy Wasniow”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Powodem, dla ktorego zostat utworzony projekt programu byt fakt ograniczonej
ilosci i zakresu dostepnych swiadczen. Na terenie Gminy Wasniow nie ma od
2014 roku swiadczeniodawcy, ktory miatby podpisany kontrakt z NFZ na
Swiadczenie ustug rehabilitacji leczniczej.

Program dotyczy finansowania swiadczei gwarantowanych z zakresu

rehabilitacji, a wnioskodawca zaznacza, ze wszystkie zaplanowane interwencje

znajdujq sie w katalogu sSwiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej.

Projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym precyzyjny opis

problemu zdrowotnego, celu gtownego i celéow szczegdfowych, organizacji

przeprowadzenia Swiadczen, dane epidemiologiczne, przewiduje wyfonienie
realizatora w ramach przeprowadzenia konkursu.

Opis programu wymaga jednak uzupetnien:

- nalezy chociaz szacunkowo przedstawic liczbe osob, ktdre obejmie program,
biorgc pod uwage dane o odsetku dysfunkcji w poszczegolnych jednostkach
chorobowych,

- nalezy okresli¢ wymagania kadrowe wzgledem przysztego realizatora,

- nalezy podac kryteria zastosowania poszczegdlnych procedur u danego
beneficjenta programu,

- w projekcie powinien znaleZé sie zapis, ze swiadczenie finansowane z
budzetu Gminy Wasnidow nie moze byc finansowane rownoczesnie z innych
Zrodet, dotyczy to w szczegdlnosci swiadczen finansowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia Ilub informacja w jaki sposob dziatania
programu mozna potgczyc ze swiadczeniami dostepnymi w ramach NFZ,

- nalezy podac daty rozpoczecia i zakoriczenia programu,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 148/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

- w budzecie nalezy uwzgledni¢ koszty planowanej akcji informacyjnej. W
tabeli dotyczqcej kosztow catkowitych pojawia sie odsetek o wartosci 50%.
Nalezy wyjasnic co on oznacza,

- warto rozwazy¢ zorganizowanie transportu do osrodka, w ktorym bedzie
prowadzony program dla o0s6b majgcych trudnosci z samodzielnym
poruszaniem sie,.

- wydaje sie, ze tytut programu modgtby sugerowad, ze chodzi o zwiekszenie
dostepnosci do rehabilitacji leczniczej np.: ,,Program zwiekszenia dostepnosci
do swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji wsrod mieszkaricow
gminy Wasniow”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIiT-OT-441-130/2015, ,,Rehabilitacja
lecznicza mieszkarncow Gminy Wasniow” realizowany przez Gmine Wasniow, Warszawa, lipiec 2015 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny” (sierpien, 2011 r.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 149/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wykrywania nowotworow piersi oraz nowotworéw przewodu
pokarmowego dla Miasta Gniezna na 2015 rok”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu , Program polityki
zdrowotnej w zakresie wykrywania nowotworow piersi oraz nowotworow
przewodu pokarmowego dla Miasta Gniezna na 2015 rok”.

Uzasadnienie

W programie zaplanowano przeprowadzenie badan diagnostycznych majgcych
na celu wczesne wykrycie raka Zzotqgdka i raka piersi (gastroskopia oraz
mammografia). Do mammografii planowano zaprosi¢ kobiety powyzej 40 r.z.,
ktore nie miaty w okresie ostatnich 2 lat wykonanego tego badania. Do
gastroskopii Autorzy programu zaplanowali skierowanie pacjentow powyzej 40
r.z., u ktorych wystqgpiq objawy niepozqdane ze strony uktadu pokarmowego.
Obecnie w Polsce finansowany ze srodkow publicznych jest Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, w ramach ktdrego realizowane
sq badania mammograficzne co 2 lata u kobiet w wieku miedzy 50-69 r.z.
Realizacja proponowanego programu umozliwitaby wtgczenie do badan
mammograficznych kobiet w wieku od 40-49 r.z. i powyzej 79 r.z. Tylko nieliczne
Z obowiqzujgcych wytycznych dopuszczajq prowadzenie przesiewowej
mammografii takze u kobiet miedzy 40-49 r.z., jednak dowody na podstawie
ktorych podjeto takqg decyzje sq niskiej jakosci. Rownoczesnie brak jest
dowodow na istotng korzys¢ z przesiewowych badan mammograficznych w
populacji powyzej 75 r.z. W Polsce odnotowywany jest bardzo niski procentowy
udziat kobiet w badaniach przesiewowych w grupie wiekowej 50-69.
Niezasadne wydaje sie zatem promowanie dziatan dodatkowo w innej grupie
wiekowej, skoro procentowy udziat grupy docelowej jest obecnie w Polsce
niesatysfakcjonujgcy. Zdaniem ekspertow  krajowych rola jednostek
samorzqgddw terytorialnych powinna sie skupia¢ na prowadzeniu przez nich
dziatan edukacyjnych dotyczgcych profilaktyki raka piersi oraz promujgcych
uczestnictwo w istniejgcym Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania
Raka Piersi.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 149/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

W odniesieniu do wykrywania nowotworow przewodu pokarmowego autorzy
planujq finansowac dziatania, ktdre znajdujq sie juz w wykazie swiadczen
gwarantowanych, a do ktorych lekarz POZ jest uprawniony by wystawic
skierowanie. Argumentem podawanym przez autorow na podjecie ww. dziatan
jest dtugi czas oczekiwania na badanie endoskopowe oraz brak dostepu do
lekarza onkologa w Gnieznie. Samo wykonanie gastroskopii nie zniweluje
jednak problemu jakim jest niedobdr lekarzy onkologow w GnieZnie zwftaszcza,
ze w przypadku nieprawidtowego wyniku gastroskopii chory zostanie
skierowany na tradycyjnq sciezke dalszej diagnostyki, finansowang przez NFZ.
Zdaniem ekspertow rak Zotqdka nie spetnia kryteriow choroby moggcej byc
obiektem badan przesiewowych w populacji ogolnej, natomiast kryteria
prowadzqce do ustalenia programu badan w kierunku raka zotqgdka w grupach
ryzyka sq trudne do ustalenia i przekraczajg mozliwosci programu lokalnego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-126/2015, ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania nowotwordw piersi oraz nowotwordw przewodu pokarmowego dla
Miasta Gniezna na 2015 rok” realizowany przez Miasto Gniezno, Warszawa, lipiec 2015 oraz Anekséw do
raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015 i
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka zotadka — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 150/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu miasta Ptock ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworow piersi w latach 2015-2016"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt miasta Ptock ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworodw piersi w latach 2015-2016".
Uzasadnienie

W Polsce zaleca sie objecie profilaktykg mammograficznqg kobiety w wieku 50-
69 lat i wykonywanie badania co 2 lata. Obecnie w Polsce finansowany ze
srodkow publicznych jest Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka
Piersi, w ramach ktdrego realizowane sq badania mammograficzne co 2 lata u
kobiet w wieku miedzy 50-69 r.z. Autorzy programu planujg natomiast wiqczyc
do badan mammograficznych kobiety w wieku od 40-49 r.z. Tylko nieliczne z
obowiqzujgcych  wytycznych  dopuszczajg  prowadzenie  przesiewowej
mammografii takze u kobiet miedzy 40-49 r.z., jednak dowody na podstawie
ktorych podjeto takqg decyzje sq niskiej jakosci. Autorzy programu wskazujg na
bardzo niski procentowy udziat kobiet w badaniach przesiewowych w grupie
wiekowej 50-69. Niezasadne wydaje sie zatem promowanie dziatan dodatkowo
w innej grupie wiekowej, skoro procentowy udziat grupy docelowej jest obecnie
w Polsce niesatysfakcjonujgcy. Zdaniem ekspertow krajowych, rola jednostek
samorzqgdow terytorialnych powinna sie skupia¢ na prowadzeniu przez nich
dziatan edukacyjnych dotyczgcych profilaktyki raka piersi oraz promujgcych
uczestnictwo w istniejgcym Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania
Raka Piersi.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIiT-OT-441-137/2015, ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw piersi w latach 2015-2016” realizowany przez Miasto Ptock,
Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne
podstawy oceny”, czerwiec 2015.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 151/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki raka piersi wsrdd kobiet w wieku 70+ zamieszkatych na
terenie miasta Legnicy”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu , Program polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi wsrod kobiet w wieku 70+
zamieszkatych na terenie miasta Legnicy”.

Uzasadnienie

Obecnie w Polsce finansowany ze srodkdw publicznych jest Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, w ramach ktdrego realizowane
sq badania mammograficzne co 2 lata u kobiet w wieku miedzy 50-69 r.z.
Kobietom powyzej 70 r.z. przystugujq badania mammograficzne na podstawie
otrzymanego skierowania lekarskiego w przypadku podejrzenia zmiany w
obrebie tkanki piersiowej. Jednoczesnie, od 1 stycznia 2015 r. karty diagnostyki i
leczenia onkologicznego moze takie wydawac lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ), jesli bedzie podejrzewat u pacjenta nowotwor ztosliwy, w tym
u kobiet powyzej 70 r.z.

Autorzy planujq wiqczy¢ do badarn mammograficznych kobiety powyzej 70 r.z.,
obecnie jednak nie odnajduje sie rekomendacji dotyczqcych wykonywania
mammograficznych badan przesiewowych u kobiet po 75 r.z., natomiast zysk z
realizacji takich badan w populacji 70-75 r.z. jest niewielki. Projekt programu
dublowatby w znacznej czesci sSwiadczenia gwarantowane (kobiety do 75 r.z.),
lub promowatby badania przesiewowe w populacji w ktdrej nie sq one zalecane
(kobiety po 75 r.z2.).

W Polsce odnotowywany jest bardzo niski procentowy udziat kobiet w
badaniach przesiewowych w grupie wiekowej 50-69. Niezasadne wydaje sie
zatem promowanie dziatari dodatkowo w innej grupie wiekowej, skoro
procentowy udziat grupy docelowej jest obecnie niesatysfakcjonujgcy. Zdaniem
ekspertow krajowych rola jednostek samorzqdow terytorialnych powinna sie
skupia¢ na prowadzeniu przez nich dziatan edukacyjnych dotyczgcych
profilaktyki raka piersi oraz promujgcych uczestnictwo w istniejgcym
Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 151/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIiT-OT-441-158/2015, ,Program
polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka piersi wsrdd kobiet w wieku 70+ zamieszkatych na terenie miasta
Legnicy” realizowany przez Miasto Legnica, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2015 z dnia 30 lipca 2015 .

o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Dwikozy w latach 2015-2018 z
zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrdod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Dwikozy w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazern pneumokokowych. Problem zdrowotny
opisany zostat w sposob szczegdtowy. Projekt programu zaktada objecie
szczepieniami ww. populacji (dzieci w pierwszym roku Zycia). Wnioskodawca
okresla liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie do wiqczenia do programu oraz
precyzyjnie odnosi sie do obecnego postepowania w zakresie omawianego
problemu zdrowotnego. Oczekiwane efekty programu sq adekwatne do
postawionych zatozen i przedstawione zgodnie z literaturqg naukowq. Mierniki
efektywnosci zostaty przedstawione w sposob prawidfowy. Whnioskodawca
zapewnia o wyborze kompetentnego zespofu do wykonywania zaplanowanych
interwencji oraz niezbednych wymogach do ich realizacji. Realizator programu,
zgodnie z zapisami ustawowymi, zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert.
Projekt programu zakfada jego monitorowanie i ewaluacje. W projekcie
programu doktadnie przedstawiono zestawienie kosztow jednostkowych i
catkowitych.

W programie jednak:

- Nalezy oszacowac koszty akcji informacyjnej oraz wspomnianych w projekcie
dziatan edukacyjnych. Warto podkreslic, ze dobrze zorganizowana akcja
informacyjno-promocyjna moze byc¢ jednym z wyznacznikow rownego
dostepu do swiadczen zdrowotnych.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 152/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

- W programie nalezy ustosunkowac sie rowniez do liczby oséb wykluczonych
Z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwwskazan lekarskich bqdZz tez
ewentualnej liczby dzieci, u ktorych przerwano realizacje schematu szczepien
ochronnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-134/2015, ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w
gminie Dwikozy w latach 2015-2018 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej” realizowany
przez Gmine Dwikozy, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,,Pogram profilaktycznych szczepien przeciwko
pneumokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza na
lata 2015-2017"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Pogram
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkatych
na terenie Miasta Kalisza na lata 2015-2017”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.
Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen pneumokokowych. Problem zdrowotny
opisany zostat w sposob szczegotowy. Whnioskodawca okresla liczebnosc
populacji kwalifikujgcej sie do wtgczenia do programu oraz precyzyjnie odnosi
sie do obecnego postepowania w zakresie omawianego problemu
zdrowotnego. Oczekiwane efekty programu sq adekwatne do postawionych
zatozen i przedstawione zgodnie z literaturq naukowq. Mierniki efektywnosci
zostaty przedstawione w sposob prawidfowy. Projekt przewiduje realizacje akcji
informacyjnej oraz badania kwalifikujgcego do szczepienia p/pneumokokom.
Konieczno$¢ uzyskania pisemnej zgody rodzicow/opiekunow prawnych na
przeprowadzenie szczepienia. Realizator programu, zgodnie z zapisami
ustawowymi, zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert. Projekt programu
zaktada jego monitorowanie i ewaluacje.

W programie nalezy jednak:

- Ustosunkowac sie rowniez do liczby osob wykluczonych z udziatu w

szczepieniach w wyniku przeciwwskazan lekarskich bqgdZz tez ewentualnej
liczby dzieci, u ktorych przerwano realizacje schematu szczepieri ochronnych;
- Doprecyzowac czas realizacji programu gdyz w projekcie pojawiajq sie dwa
rozne okresy. W tytule programu wskazano, ze program bedzie realizowany
w latach 2015-2017, natomiast w punkcie 7. Okres realizacji programu
wskazano, ze ma to byc Il potrocze 2015 roku. Programy dotyczqce szczepien
powinny miec¢ charakter dtugofalowej strategii, a nie jedynie jednorazowej
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akcji. W zwiqgzku z tym warto by byfo rozwazyc¢ dfuiszy termin realizacji
programu i uwzglednienie rowniez wszystkich nowonarodzonych dzieci.

- Doktadnie oszacowac¢ populacje wtgczong do programu. Zastosowanie
szczepien przeciw zakazeniom pneumokokowym przyczyniac¢ sie moze do
65% redukcji hospitalizacji u dzieci w pierwszym roku Zycia, w poréwnaniu z
23% redukcjq u dzieci w wieku od 2 do 4 r.z., z powodu pneumokokowego
zapalenia ptuc. W zwiqzku z powyiszym wydaje sie, ze korzystniejszym
rozwigzaniem bytoby objecie programem szczepien dzieci
nowonarodzonych. Niewgtpliwie jednak program szczepien
p/pneumokokom w populacji dzieci w wieku 24-34 m.z. rowniez odniesie
pozytywy skutek zdrowotny;

- Zapewnic szczepienia wszystkim dzieciom w wieku 24-34 m.z. z terenu
miasta, ktore wyrazq chec wziecia udziatu w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIiT-OT-441-140/2015, ,Pogram
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza na lata
2015- 2017” realizowany przez Miasto Kalisz, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Zérawina”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrdod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Zérawina”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.
Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazenn pneumokokowych. Realizator programu,
zgodnie z zapisami ustawowymi, zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert.

Mierniki efektywnosci zostaty przedstawione w sposob prawidtowy W ramach

programu zaplanowano rowniez dziatania edukacyjne wsrod rodzicow populacji

docelowej. Jednak :

- Na stronie tytutowej w miejscu okres realizacji wpisany jest rok 2015, oraz
znak zapytania. W miejscu gdzie jest miejsce na autorow projektu
pozostawiono wykropkowane puste pole. W zwiqgzku z powyZiszym projekt
przez to sprawia wrazenie niedokoriczonego.

- Whnioskodawca nie okresla wprost liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej.
Zaznacza jednak, ze do programu zaproszone zostanq wszystkie dzieci w
wieku od 13 m.z. do 24 m.z. Zgodnie z danymi GUS6 na terenie Gminy
Zérawina mieszka 222 dzieci spetniajgcych wiekowe kryterium witgczenia do
programu. Warto jednak wspomniec, ze kosztorys zostat przygotowany na
zaszczepienie 100 dzieci. Rodzi to waqtpliwosci czy starczy Srodkow
finansowych na zaszczepienie  wszystkich  potencjalnych  chetnych
spetniajgcych wiekowe kryterium wtgczenia do programu.

- Z tresci projektu nie wynika jasno czy przewiduje sie wykonanie badania
kwalifikujgcego do szczepienia p/pneumokokom, oraz czy bedzie konieczna
pisemna zgoda rodzicow/opiekundw prawnych na przeprowadzenie
szczepienia.

- Jasno i precyzyjnie nie okreslono terminu realizacji szczepien.

- Brak ustosunkowania sie do liczby osob wykluczonych z udziatu w
szczepieniach w wyniku przeciwwskazan lekarskich bgdz tez ewentualnej
liczby dzieci, u ktorych przerwano realizacje schematu szczepien ochronnych.
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- W programie w wielu miejscach zamiast szczegotowych i konkretnych
informacji znajdujg sie sam ogdlniki (np rozdziaty: Kryteria i sposob
kwalifikacji uczestnikdw, Ocena efektywnosci programu, Okres realizacji
programu). Wydaje sie, ze wnioskodawca dziatania kieruje do populacji
dzieci w wieku 13 m.z do 24 m. Z ale np. w rozdziale Sposéb powigzania
dziatan programu ze Sswiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze
srodkow publicznych zaznaczono, ze ,,Proponowany program obejmie dzieci
od 6 tyg.z. do 2 r.z., ktore nie nalezq do grupy ryzyka zachorowania na IChP.”
Z kolei czesci poswieconej okresowi realizacji programu wspomina sie, ze
,Program zostanie skierowany dla dzieci nowonarodzonych w schemacie
2+1”.

- Whnioskodawca okresla rowniez 7 celow szczegdtowych. Cele odnoszq sie m.
in. do frekwencji (m. in. objecie programem mozliwie wysokiej liczby dzieci,
oraz uzyskanie mozliwie najwyzszej frekwencji) — wydaje sie, ze aby spetniac
te cele, wnioskodawca powinien zapewnic srodki finansowe dla wszystkich
potencjalnych chetnych.

- W ramach programu zaplanowano rowniez dziatania edukacyjne wsrod
rodzicow populacji docelowej. Jednak nie odniesiono sie do szczegdtow tej
interwencji. Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki
zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzqddw lokalnych mozliwe do
realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym.

- W przypadku efektywnosci programu wnioskodawca opisuje dwa warianty
(frekwencja i trendy), o ktorych wczesniej w tresci programu w ogdle nie
byto mowy.

- Whnioskodawca nie wskazuje zadnych konkretnych wskaznikdéw. Biorgc pod
uwage tematyke zagadnienia nalezatoby zastosowacé przyktadowe
konkretne wskazniki jak: ilos¢ hospitalizacji z powodu ostrego zapalenia
ucha srodkowego, zatok, nieinwazyjnego zapalenia ptuc przed programem i
po programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-154/2015, ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w
gminie Zérawina” realizowany przez Gmina Zérawina, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” (marzec 2014
r.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancow powiatu piskiego po 60 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow powiatu piskiego po
60 roku zycia”.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci uznawata i nadal uznaje korzysci ptynqce z szczepien
przeciwko grypie. Program zawiera wfasciwg ewaluacje, wiecej sSrodkow nalezy
przeznaczy¢ na akcje informacyjng. Przyjecie kryterium 60 r.z. wynika z
negatywnych doswiadczen z poprzednich edycji programu z kryterium 70 r.z.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIiT-0OT-441-149/2015, ,Program
profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow powiatu piskiego po 60 roku zycia”
realizowany przez Powiat Piski, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”,
czerwiec 2015.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancow Torunia po 65 roku zycia na lata 2015-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Torunia po 65 roku Zycia na lata
2015-2020".

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci uznawata i nadal uznaje korzysci pfyngce ze szczepien
przeciwko grypie. Program wymaga zawarcia metod ewaluacji, wnioski z ktorej
mozna wykorzysta¢ w nastepnych edycjach programu. NaleZzy objgc
szczepieniami rowniez pracownikow wspomnianych zaktadow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMiT-0T-441-152/2015, ,Program
szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaicéw Torunia po 65 roku zycia na lata 2015 -2020”
realizowany przez Miasto Torun, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”,
czerwiec 2015.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Koriskowola na lata 2015-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrdod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Koriskowola na lata 2015-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy realizacji Programu Szczepiert Ochronnych na rok 2015 w czesci
dotyczqcej szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkow Ministra
Zdrowia.

1. W projekcie powinno sie uwzgledni¢ poziom wyszczepialnosci, liczbe osob
ktore zostaty zdyskwalifikowane ze szczepienia oraz przyczyne nie
wykonania szczepienia;, powinno sie rdéwniez monitorowac liczbe
podanych dawek szczepionki, a takze monitorowanie poszczepiennych
dziatan niepozqdanych.

2. Zgodnie z zaleceniami Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby
Pneumokokowej u Dzieci szczepienia przeciwko pneumokokom powinno
sie rozpoczynac¢ w pierwszym kwartale Zycia, aby juz w drugim pdfroczu
uzyskac ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej
ze wzgleddw finansowych) do momentu, gdy mozna podac, np. jedng
dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza
zachorowalnosc¢ na IChP wystepuje wtasnie w pierwszych dwdch latach
zycia. Z charakterystyk dostepnych na terenie Polski produktow
leczniczych wynika, Ze dzieci w wieku od 2. miesigca Zycia do 6. miesigca
Zycia powinny otrzymac szczepienie w schemacie 3+1 (jesli nie biorg
udziatu w szczepieniach populacyjnych), zas dopiero po ukoriczeniu 6
miesigca zycia mogq otrzymywac sczepienie w schemacie 2+1. Mimo to,
w projekcie przedmiotowego programu brakuje rozrdznienia na te dwie
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 157/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

grupy wiekowe, a z jego tresci wynika, ze bedzie stosowany tylko
schemat 2+1.

3. Rodzice/opiekunowie szczepionych dzieci powinni by¢ poinformowani o
mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz
miejscu, gdzie mozna sie zgtosic w razie ewentualnych dziatan
niepozqdanych (juz poza programem).

4. W projekcie programu nie zostaty podane koszty kampanii informacyjnej
oraz edukacji. Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku szczepienia dzieci z
grupy wiekowej od 2. miesigca do 6. miesigca Zycia, moze zaistniec
potrzeba podania 4 dawek szczepionki, co moze wpfyngc¢ na zwiekszenie
budzetu.

5. Nie podano informacji, kto bedzie odpowiedzialny za monitorowanie
programu, nie przedstawiono materiafow na podstawie ktorych bedzie
dokonywana ocena jakosci swiadczenn udzielanych w programie, a w
ocenie efektywnosci nie uwzgledniono  wszystkich  miernikow
efektywnosci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIiT-0OT-441-128/2015, ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w
gminie Konskowola na lata 2015-2020" realizowany przez Gmina Konskowola, Warszawa, lipiec 2015 oraz
Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Kobierzyce
na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
w zakresie profilaktyki zakazern wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) w
gminie Kobierzyce na lata 2016-2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Radly.

Uzasadnienie

Szczepienia przeciwko HPV sq powszechnie zalecane, lecz w Polsce
niefinansowane, wiec przedstawiony program jest zasadny i obejmuje
populacje dziewczynek 12 letnich, co jest zgodne z zaleceniami. Przedstawiono
tez odpowiedni budzet.

Powinny by¢ uwzglednione nastepujgce uwagi Rady:

1. Zgodnie z zapisami art. 48.1 Ustawy programy zdrowotne moze
opracowywad, wdrazac, realizowac i finansowa¢ Fundusz, a programy
polityki zdrowotnej mogq opracowywac, wdrazac, realizowac i finansowac
ministrowie oraz jednostki samorzqdu terytorialnego. Zatem tytut
przedmiotowego programu powinien by¢ zmieniony na: ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) w gminie Kobierzyce na lata 2016-2018”.

2. Nalezy takze podac autorow projektu.

3. Z przeglgdu programow szczepien ochronnych przeciwko HPV
prowadzonych w innych krajach wynika, iz obecnie stosuje sie nastepujgce
wskaZniki monitorowania:

O zwiqgzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi a uczestniczeniem w

skriningu w kierunku raka szyjki macicy,

O rozpowszechnienie zakazen HPV w populacji (zardwno typy przeciwko
ktorym istnieje szczepionka, jak i te przeciwko ktorym szczepionki
brak),
wyszczepialnos¢ w danej populacji,
uczestnictwo w skryningu raka szyjki macicy zaszczepionych kobiet,
oznaczenie typow wirusa w zmianach przednowotworowych,
zachorowanie na raka szyjki macicy.

O O OO
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 158/2015 z dnia 30 lipca 2015 r.

Autorzy projektu wskazujg na zastosowanie szczepionki 4-walentnej,
nalezy jednak podkreslic, ze ze wzgledu na wysokq skutecznos¢ obu
dostepnych w Polsce szczepionek, zgodnie z poprzednimi opiniami Rady
Przejrzystosci/Prezesa AOTMIT, nie powinno sie a priori wskazywac¢ w
projekcie typu szczepionki.

Komisja Europejska dopuscita stosowanie dostepnych w Polsce szczepionek
w schemacie 2-dawkowym u dziewczgt w wieku od 9 do 13 r.z. wigcznie —
Silgard®, i od 9-14 r.z. wigcznie — Cervarix®. W zwiqzku z czym, zasadnym
bytoby zredukowanie dawkowania produktu leczniczego w projekcie
programu - z trzech na dwie dawki szczepionki.

Dtugoterminowa skutecznos¢ i bezpieczenstwo szczepien anty HPV
wymagajq dalszych badan, wiec wszystkie niepozgdane dziatania
szczepionek powinny byc raportowane.

Nalezy uzupetni¢ informacje dotyczqcg edukacji. Srodki finansowe na
realizacje edukacji zdrowotnej nie zostaty uwzglednione w budzecie
programu, brakuje rdéwniez informacji dotyczqcych tresci edukacji
zdrowotnej, jej czasu trwania, informacji przez kogo bedzie prowadzona
(jedynie w akapicie dotyczgcym trybu zapraszania do programu pojawia
sie wzmianka, iz spotkania edukacyjne dla rodzicow bedq sie odbywaty z
udziatem lekarza-ginekologa), a takze czy bedzie prowadzona w sposdb
tatwo dostepny dla beneficjentow programu. Z rekomendacji klinicznych i
pozostatych dowodow naukowych wynika, iz programy edukacyjne
powinny upowszechniac¢ wiedze na temat zakazen HPV, czynnikow ryzyka
raka szyjki macicy, dodatkowo powinny propagowac bezpieczne
zachowania seksualne i odpowiedzialnos¢ wynikajgcqg z podjecia zycia
seksualnego. Edukacja powinna byc¢ skierowana rowniez do chtopcow w
podobnej grupie wiekowej. Nalezy rowniez podkreslic, iz Polska Koalicja na
Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy rekomenduje rowniez edukacje matek
dziewczqt objetych programem i objecie ich skriningiem cytologicznym.
Poniewaz szczepionki nie zapewniajq ochrony przed wszystkimi
onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest reqularne wykonywanie
zalecanych obecnie badan cytologicznych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMiT-OT-441-129/2015, ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Kobierzyce na lata
2016-2018” realizowany przez Gmine Kobierzyce, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegbtowych: ,Program przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2015.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 159/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w latach 2015-2017 w gminie Pszczew”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w latach 2015-2017 w gminie
Pszczew”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt jest zgodny z aktualnymi zaleceniami. Obejmuje szczepienia dziewczgt

14 letnich. Projekt powinien uwzglednic nastepujgce uwagi Rady:

1. Z przeglgdu programow szczepien ochronnych przeciwko HPV
prowadzonych w innych krajach wynika, iz obecnie stosuje sie
nastepujgce wskazniki monitorowania:

0 zwiqzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi a uczestniczeniem w
skriningu w kierunku raka szyjki macicy,

0 rozpowszechnienie zakazern HPV w populacji (zaréwno typy przeciwko
ktorym istnieje szczepionka, jak i te przeciwko ktorym szczepionki
brak),

0 wyszczepialnosc¢ w danej populacji,

O uczestnictwo w skriningu raka szyjki macicy zaszczepionych kobiet,

O oznaczenie typow wirusa w zmianach przednowotworowych,

O zachorowanie na raka szyjki macicy.

2. Komisja Europejska dopuscita stosowanie dostepnych obecnie w Polsce
szczepionek w schemacie 2-dawkowym u dziewczqt w wieku od 9 do 13
r.z. wigcznie — Silgard®, i od 9-14 r.z. wiqcznie — Cervarix®. W zwiqzku z
czym, zasadnym bytoby zredukowanie dawkowania produktu leczniczego
w projekcie programu - z trzech na dwie dawki szczepionki.

3. Dtugoterminowa skutecznos¢ i bezpieczenstwo szczepien anty-HPV
wymagajq dalszych badan, wiec wszystkie niepozqdane dziatania
szczepionek powinny byc¢ raportowane.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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4. W projekcie zaplanowano budzet catkowity, przedstawiono rowniez
koszty jednostkowe, brakuje jednak informacji dotyczqcych kosztow
poszczegodlnych sktadowych, choc zostaty one uwzglednione w budzecie. Z
tego wzgledu trudno stwierdzi¢, czy zaproponowany budzet bedzie
stanowit optymalne wykorzystanie srodkow finansowych. Ewentualnie
prowadzenie szczepien w zaakceptowanym przez EMA 2-dawkowym
schemacie szczepienn, mogtoby obnizy¢ koszty prowadzenia programu i
pozwoli¢ na przesuniecie srodkdow na realizacje innych zadan.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-0T-441-131/2015, ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w latach 2015-2017 w gminie Pszczew” realizowany
przez Gmine Pszczew, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,Program
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2015 z dnia 30 lipca 2015 .
o projekcie programu miasta Kielce ,,Program polityki zdrowotnej w
zakresie prewencji ospy wietrznej na lata 2016-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu miasta Kielce
,Program polityki zdrowotnej w zakresie prewencji ospy wietrznej na lata 2016-
2020”.

Uzasadnienie

Powszechne szczepienia przeciw ospie wietrznej nie nalezq wprawdzie jeszcze
do Programu Szczepien Ochronnych, ale sq skuteczne i uwalniajq rodzicow i
dziecko od niegroznej, ale przykrej choroby. Program w przedstawionym
ksztatcie nie zapewnia odpornosci populacyjnej, ale w tym przypadku jest to
sprawa drugoplanowa. Program zawiera budzet i ewaluacje. Wybor rodzaju
szczepionki powinien nalezec do rodzicow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0OT-441-127/2015, ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie prewencji ospy wietrznej na lata 2016-2020" realizowany przez Miasto Kielce,
Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: , Profilaktyczne szczepienia przeciwko ospie
wietrznej - wspdlne podstawy oceny” (lipiec, 2015 r.).

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl



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

Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 161/2015 z dnia 30 lipca 2015 .

w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynna
sirolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Rapamune
zawierajgcego substancje czynnq sirolimusum w zakresie wskazania
do stosowania Ilub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennego niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego: zespot gumiastych zmian
barwnikowych.

Uzasadnienie

Dane kliniczne dotyczqce zastosowania syrolimusu w leczeniu zespotu
gumiastych zmian barwnikowych sq bardzo skqpe i ograniczajg sie do
pojedynczych opisow przypadkow. W zwiqzku z powyiszym na podstawie
dostepnych danych nie jest mozZliwe okreslenie skutecznosci syrolimusu we
whnioskowanym wskazaniu:

— nie odnaleziono wytycznych opisujgcych leczenie ocenianego wskazania.
W leczeniu zespotu gumiastych zmian barwnikowych nie ma optymalnej
terapii. W publikacjach jako mozliwe opcje terapeutyczne wymienione
sq leczenie chirurgiczne, skleroterapia, stosowanie roznych lekéw —
kortykosteroidow propranololu, interferonu alfa, syrolimusu;

— nie odnaleziono Zadnych rekomendacji klinicznych i refundacyjnych
odnoszgcych sie do omawianego zespotu.;

— nie odnaleziono zadnych przeglgddow systematycznych  dotyczqcych
zespotu gumiastych zmian barwnikowych;

— odnaleziono badania pierwotne — 6 opisow przypadkow, przy czym tylko
jedna z wtgczonych referencji jest petnotekstowq publikacjqg (Yuksekkaya
2012), dwie z nich to listy do redakcji (Ozgonenel 2015, Ferres-Ramis
2015), a 3 to abstrakty (Cardoso 2014 Akyuz 2014, Avar 2013). Tylko u
czesci opisanych w nich pacjentow zdiagnozowano zespot gumiastych
zmian barwnikowych. Wiekszos¢ chorych byta dziecmi, a ze wzgledu na
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niewystarczajgce doswiadczenie produkt Rapamune nie jest zalecany do
stosowania u dzieci i mtodziezy, takze w zarejestrowanym wskazaniu.

Terapia syrolimusem wiqzata sie z: zmniejszeniem liczby krwawien z przewodu
pokarmowego normalizacjq poziomu hemoglobiny poprawqg zmian skornych
poprawq jakosc¢ zZycia, nie odnotowano jednak roznicy w wielkosci zmian
skornych i w zmian w jamie ustnej po roku terapii.

Proba stosowania syrolimusu w leczeniu zespotu gumiastych zmian
barwnikowych wynika z jego mechanizmu dziatania na kinaze mTOR -
sirolimus hamuje aktywnos¢ mTOR, zapobiega syntezie biatek, nastepczej
proliferacji i wzrostowi komodrek, obniza produkcje  czynnika wzrostu
srodbtonka naczyniowego — VEGF, hamuje odpowiedZ? komdrek na VEGF oraz
hamuje angiogeneze, jednak ocena wartosci tej terapii wymaga dalszej
obserwacji i zebrania wiekszej liczby danych.

Ewentualne leczenie mogtoby by¢ dostepne w  warunkach scisle
kontrolowanych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.279.2015.2.DJ z dnia 24 lipca 2015 .,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg lekdw 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: zesp6t gumiastych
zmian barwnikowych.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawarto$¢ opakowania, kod EAN
Rapamune, roztwér doustny, 1mg/ml, 60 ml (but. + 30 strzyk.), 5909990893645

Sirolimusum

Rapamune, tabl. powlekane, 1mg, 30 tabl., 5909990985210

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
Prof. Michat Mysliwiec
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. Rapamune (sirolimusum) we wskazaniu: zesp6t gumiastych zmian barwnikowych. Opracowanie na
potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnos¢ finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: AOTMIT-OT-434-
18/2015, 29 lipca 2015 r.
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