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Protokéf nr 27/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dnriu 4 wrzesnia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:

B NP W R W

Marzanna Bierikowska

Pawet Grieb

Marlena Jlankowiak

Agata Maciejczyk

Tamasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Jakub Pawlikowski

Jerzy Stelmachow

Marek Wronski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Andrzej Kokoszka
2. Andrzej Wysocki
Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omodwienie konflikidw interesow czionkdw Rady.
4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CORHMENT MMX (budezonid)

we wskazaniu: indukcja remisji u dorostych pacientéw z tagodna do umiarkowane], aktywng
postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego {WZIG), gdzie leczenie preparatami 5-ASA
jest niewystarczajgce.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny ieku HYDROCORTESONUM SF (hydrokortyzon)
we wskazaniu: leczenie substytucyjne w pierwotnegj lub witérnej niewydolnosci kory
nadnerczy.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leki ORALAIR (wycigg alergendw z pytkow traw)
we Wskazaniu: leczenie alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia spojéwek wywotanego
przez alergeny pytkéw traw u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieky powyze] 5 lat)
z kliniczriymi  objawami i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skérnego i (lub)
obecnosciy swoiste] IgE przeciw pytkom traw z umiarkowang do cigzkiej postacia choroby.

Przygofowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:
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Protokef nr 2772015 7 posiedzenia Rady Prieivzystosel w dniy 4.09.2015 r, |

1) ,Seniorna medal” (Krakdw),

2) ,Program profilaktyki zakeied wirusem brodawczaka fudzkiego (HPV) w Gminie Mirisk
Mazowiecki na lata 2016-2020,

3) ,Program profilakiyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiege (HPV) na lata 2015-2017"
(Kalisz),

4y |, Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018
w Gminie Trzemeszno”.

8. Przygotowanie opinii na tematl zasadnhosci objecia refundacig, przy danych Klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, tub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, lekdw zawierajacych substancie czynne
goserelinum, leuprorelinum lub triptorelinum, we wskazaniu: obnizenie popedu u oséb
zrozponaniem  zaburzen preferencii seksualnych w  przypadku  braku  skutecznosci
tub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu,

9. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenie Rady.

10. Zamnkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11.40 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasterski.
Ad 2. Rada przyjeta jednamysinie propozyeje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotnigjsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
0T-4350-18/2015 ,Wniosek o objecie refundacia leku CORTIMENT MMX (budezonid) we wskazaniu:
Jhdukcja remisfi u dorostych pacjentéw z tagodna do  umiarkowane], aktywng postacig
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce”.

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

W tym momencie pomiedzy czonkami Rady i Prezesem AQTMIT wywiazata sie dyskusja na temat
niedopuszczania do oceny analitycznej opinil njektdrych spodrdd ekspertéw, kidrzy zgtosili konflikt
interesdw. (w zakresie innym niz wskazany przez ustawe), co powoduje, e opinie te nie trafiaja
do Rady. Cztonkowie Rady stwierdzili, e czuja potrzebe zapoznawania sie ze wszystkimi opiniami,
niezaleinie od zgioszonego konfiiktu, ktéry powinien by¢ przedstawiony Radrzie do samodzielnej oceny,
w jakim stopniu wiplywa na stanowisko eksperta.

Nastepnie stanowisko przedstawit zaproszony przez prowadzacego posiedzenie ekspert, przedstawiciel
Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za projekiem stanowiska Rady, przy 0 gioséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowt zatacznik do protokotu,
Ad 5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze infarmacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
OT-4350-21/2015 ,Wniosek o objecie refundacia leku Hydrocortisonum-SF  {hydrokortyzon)
we wskazaniy: leczenie substytucyjne w pierwotne] lub wtdrnej niewydolnosci kory nadnerczy”.
Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego

posiedzenie.

W wyhiku przeprowadzene] dyskusji Rada, 8 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 glosow
przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zalgcznik do protokotu.
2 ( “




.. Protoket nr 27/2015 7 posledzenia Rdy Praejrzystosci w drify 4.09.2015 .

Ad 6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjne] Nri AOTMIT-
OT-4350-20/2015 ,Whniosek o objecie refundacjy i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Oralair
(wyciag alergendw z pytkow traw) we wskazaniu: ,Leczenie alergicznego niezytu nosa z lub bez
zapalenia spojdwek wywolanego przez alergeny pytkéw traw u dorostych, mitodziezy | dziect (w wieku
powyzej 5 lat) z klinicznymi objawami i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skdrnego i (lub)
obecnoécig swoistej IgE przeciw pytkom traw z umiarkowang do cigzkiej postacig choroby.”.
Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przéz prowadzgcego
posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyieta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktdre stanowia
zatgczniki do protokotu:

1} Oralair 100 IR&300 IR {wyciag alergendw z pylkow traw), tabl. podjezykowe, 100 IR&300 IR,
31szt. (3 tabl. 100 IR + 28 tabl. 300 iR}, kod EAN 5809990779093 ~ w wyniku glosowania,
7 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi stanowiska Rady;

2} Oralair 300 IR (wyciag alergendw z pytkdw traw), tabl. podjezykowe, 300 IR, 30 szt., kod EAN:
5609930779109 — w wyniku gfosowania, 7 gloséw za projekiem stanowiska Rady, 1 glos
przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad 7. 1. Pracownik Agengji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
1689/2015 | Senior na medal”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowd opinii Rady, przyieta uchwate, hedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protoketu.

2. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-172/2015
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiege (HPV) w gminie Mifsk Mazowiecki na
{ata 2016-2020",

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

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

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-174/2015
~Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2017".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyieta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-181/2015
LProgram profilaktyki zakaien wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 w gminie
Trzemeszno”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przéciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad 8. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Opracowania na potfzeby Rady
Przejrzystosci w sprawieé oceny zasadnoscl finansowania ze $rodkéw publicznych  lekdw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Nr: AQTMIT-BOR-434-



Protokdt n_r_27/201'_5 z posigdzenia Rady Praejrzystosciv dnju. 4, 09.2015r.

9/2015 ,Obnizenie popedu u osdh z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych w przypadku
braky skutecznosc fub przeciwwskazan do stosowania cyproteronis”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie
prreciw projektowi, preyjefs uchwate bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoticzyt posiédzenie Rady o godzinie 14.00.

Protokdt zatwierdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosc

.....................................

dals i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 121/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Cortiment MMX (budezonid), we wskazaniu:
indukcja remisji u dorostych pacjentow z tagodng do umiarkowanej,
aktywng postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego,
gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cortiment MMX (budezonid), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, kod EAN
5909991205966, we wskazaniu: indukcja remisji u dorostych pacjentow
z tagodnqg do umiarkowanej, aktywng postaciq wrzodziejqgcego zapalenia jelita
grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z odptatnoscig ryczattowq.
Rada Przejrzystosci nie akceptuje propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.
Uzasadnienie

Budesonid jest opracowanym pod koniec lat 1980-tych kortykosteroidem
6 generacji, szeroko stosowanym w astmie w postaci aerozolu dopfucnego oraz
w postaci tabletek dojelitowych w chorobie Lesniowskiego-Crohna.
Lek Cortiment MMX, podawana doustnie postac¢ farmaceutyczna budesonidu
o spowolnionym uwalnianiu w jelicie grubym, zostat zarejestrowany w Unii
Europejskiej w styczniu b.r. procedurq wzajemnego uznania ze wskazaniami,
jak w ocenianym wniosku. Wyniki badan klinicznych przedstawione przy
rejestracji wykazaty znacznq skutecznosc¢ przy braku objawow niepozqgdanych
charakterystycznych dla kortykosteroidow dziatajgcych uktadowo. Jest
to zapewne konsekwencjq przemiany po pierwszym przejsciu przez krgZenie
wrotne prawie 90% dawki budesonidu podanego w postaci leku Cortiment
MMX do nieaktywnych, nietoksycznych metabolitow. Stosowanie leku
Cortiment MMX stanowic¢ wiec bedzie znaczgcy postep w leczeniu tagodnej
do umiarkowanej, aktywnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 121/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-18/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku CORTIMENT MMX (budezonid) we wskazaniu: ,Indukcja
remisji u dorostych pacjentéw z tagodng do umiarkowanej, aktywng postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce””. Data ukonczenia: sierpien 2015 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 122/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Hydrocortisonum-SF (hydrocortisonum),
we wskazaniu: leczenie substytucyjne w pierwotnej
lub wtdrnej niewydolnosci kory nadnerczy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Hydrocortisonum-SF (hydrocortisonum), tabletki, 10 mg, 60 szt, kod EAN
5909991218140, we wskazaniu: leczenie substytucyjne w pierwotnej lub
wtornej niewydolnosci kory nadnerczy, w ramach nowej grupy limitowej
Z odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Jest to lek standardowy i ratujgcy zycie w tej chorobie, stosowany od pofowy
ubiegtego wieku. Jest to technologia tania, co w zestawieniu z matq liczbg
pacjentow wskazuje na to, Ze jej finansowanie bedzie miato znikomy wptyw
na budzet ptatnika publicznego. Finansowanie leku da lekarzom mozliwosc
wyboru optymalnego sposobu substytucji.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw 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-
4350-21/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Hydrocortisonum-SF (hydrokortyzon) we wskazaniu:
Leczenie substytucyjne w pierwotnej lub wtérnej niewydolnosci kory nadnerczy”. Data ukonczenia: 28 lipca
2015

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Oralair 100 IR&300 IR (wycigg alergendw
z pytkdw traw), w leczeniu alergicznego niezytu nosa

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Oralair 100 IR&300 IR (wyciqg alergendw z pytkéw traw), tabl.
podjezykowe, 100 IR&300 IR, 31 szt. (3 tabl. 100 IR + 28 tabl. 300 IR), kod EAN
5909990779093, we wskazaniu: leczenie alergicznego niezytu nosa z lub bez
zapalenia spojowek wywofanego przez alergeny pytkow traw u dorostych,
mftodziezy i dzieci (w wieku powyZej 5 lat) z klinicznymi objawami
i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skornego i (lub) obecnosciq swoistej
IgE przeciw pytkom traw z umiarkowangq do ciezkiej postaciq choroby.
Uzasadnienie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania dla leku Oralair nie odnaleziono
badan bezposrednio porownujgcych ocenianq interwencje z predefiniowanymi
komparatorami, tj. lekami stosowanymi w ramach immunoterapii podskdrnej.
W przeprowadzonym porownaniu posrednim, dla Zadnego z analizowanych
punktow koricowych, nie odnotowano istotnej statystycznie roznicy, ktora
swiadczytaby o wiekszej skutecznosci, czy wiekszym bezpieczenstwie,
wnioskowanej technologii nad wybranymi komparatorami.

Wyniki analizy ekonomicznej wnioskodawcy we wszystkich przedstawionych
wariantach wskazujg, Ze terapia lekiem Oralair jest drozsza niz terapia
dostepnymi  refundowanymi ze srodkow  publicznych  szczepionkami
podskornymi. Rowniez wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg na wzrost
wydatkdw ptatnika publicznego zwigzanych z refundacjq wnioskowanej
szczepionki.

W opinii Rady brak jest uzasadnienia dla ponoszenia wyzszych kosztow
stosowania immunoterapii podjezykowej w stosunku do immunoterapii
podskornej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 123/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-20/2015, ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Oralair (wycigg alergenéw
z pytkdw traw) we wskazaniu: ,Leczenie alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia spojéwek wywotanego
przez alergeny pytkdw traw u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 5 lat) z klinicznymi objawami
i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skérnego i (lub) obecnoscig swoistej IgE przeciw pytkom traw
z umiarkowang do ciezkiej postacig choroby””. Data ukoniczenia: 27 sierpien 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Oralair 300 IR (wycigg alergendw z pytkow
traw), w leczeniu alergicznego niezytu nosa

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Oralair 300 IR (wyciqg alergenow z pytkéw traw), tabl.
podjezykowe, 300 IR, 30 szt., kod EAN 5909990779109, we wskazaniu: leczenie
alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia spojowek wywofanego przez
alergeny pytkow traw u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 5 lat)
Z klinicznymi objawami i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skornego
i (lub) obecnoscig swoistej IgE przeciw pytkom traw z umiarkowangq do ciezkiej
postaciq choroby.

Uzasadnienie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania dla leku Oralair nie odnaleziono
badan bezposrednio porownujgcych ocenianq interwencje z predefiniowanymi
komparatorami, tj. lekami stosowanymi w ramach immunoterapii podskdrnej.
W przeprowadzonym porownaniu posrednim, dla Zadnego z analizowanych
punktow koricowych, nie odnotowano istotnej statystycznie roznicy, ktora
Swiadczytaby o wiekszej skutecznosci, czy wiekszym bezpieczenstwie,
wnioskowanej technologii nad wybranymi komparatorami.

Wyniki analizy ekonomicznej wnioskodawcy we wszystkich przedstawionych
wariantach wskazujg, ze terapia lekiem Oralair jest droisza niz terapia
dostepnymi  refundowanymi ze srodkow publicznych  szczepionkami
podskornymi. Rowniez wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq na wzrost
wydatkdw ptatnika publicznego zwigzanych z refundacjq wnioskowanej
szczepionki.

W opinii Rady brak jest uzasadnienia dla ponoszenia wyzszych kosztow
stosowania immunoterapii podjezykowej w stosunku do immunoterapii
podskornej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 124/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-20/2015, ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Oralair (wycigg alergenéw
z pytkdw traw) we wskazaniu: ,Leczenie alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia spojéwek wywotanego
przez alergeny pytkdw traw u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 5 lat) z klinicznymi objawami
i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skérnego i (lub) obecnoscig swoistej IgE przeciw pytkom traw
z umiarkowang do ciezkiej postacig choroby””. Data ukoniczenia: 27 sierpien 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 191/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.
o projekcie programu: ,Senior na medal” miasta Krakow

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Senior na medal”
miasta Krakow, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.
Uzasadnienie

W przedmiotowym programie problem zdrowotny, jakim jest starzenie sie
spoteczenstwa, opisany zostat w sposob szczegotowy. Pierwszym etapem
programu jest wykonanie badan diagnostycznych krwi oraz przeprowadzenie
testow geriatrycznych. Kolejnym bedzie przeprowadzenie oceny wykonanych
przez pielegniarke i specjaliste geriatrie testow. Ostatnim etapem programu
bedzie udziat pacjenta geriatrycznego w rehabilitacji. W ramach programu
zostanie przeprowadzona (odpowiednio do stwierdzonych zaburzen) ocena
stanu fizycznego, ocena stanu psychicznego, ocena funkcji kognitywnych oraz
ocena codziennego funkcjonowania osoby biorgcej udziat w programie oraz jej
sytuacji Srodowiskowo-socjalnej. W chwili obecnej NFZ nie finansuje tgcznie
Swiadczen zespotu geriatrycznego (lekarz geriatra, pielegniarka, fizjoterapeuta),
w praktyce nie dochodzi do skutecznej wspdtpracy i wymiany informacji
0 pacjencie, zas ocena geriatryczna nie ma charakteru catosciowego. Testy
geriatryczne, ktdre stuzq do oceny sytuacji starszego pacjenta nie sq rowniez
ujete jako procedury ICD-9, refundowane przez NFZ, a sq niezwykle waznym
elementem do postawienia diagnozy i oceny geriatrycznej. Realizator programu
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert. W programie przedstawiono
zarowno koszty poszczegdlnych etapow programu, jak rowniez koszty
jednostkowe. Autorzy programu zaznaczyli, iz w celu zwiekszenia efektywnosci
ekonomicznej podejmowanych dziatarn akceptowalny jest swobodny przeptyw
srodkow pomiedzy poszczegdlnymi etapami dziatan. Statemu monitorowaniu
podlegac bedzie liczba osob zgtaszajgcych sie do programu oraz biorgcych
udziat w poszczegolnych dziataniach. Prowadzona bedzie takze dokumentacja
indywidualnych wynikdow laboratoryjnych oraz przeprowadzonych u pacjentow
testow. Prowadzone rdwniez bedqg karty rehabilitacji pacjenta. Ponadto,
w ramach programu, uczestnicy bedq zobowiqzani do wypetnienia ankiety
oceniajgcej jakos¢ zaproponowanych w programie interwencji. Materiaty
potrzebne do wykonania ww. zadan, a wiec wzory narzedzi i skal, jak rowniez
wzory wywiadow lekarskich i pielegniarskich, a takze wzor ankiety dot.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 191/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.

satysfakcji uczestnika w programie, zostaty przez autorow przedstawione oraz
dotgczone do przestanego. projektu programu.

Uwagi Rady:

nalezy doprecyzowac cene catosciowej efektywnosci programu oraz jakosci
Swiadczen oferowanych w programie bo zostata ona przedstawiona w sposob
wybidrczy,

waqtpliwosci budzi rowniez fakt, iz autorzy do uczestnictwa w programie planujq
zaprosic¢ zaledwie 0,8 % mozliwej do wiqczenia populacji. Zasadnos¢ wyboru
akurat tak ograniczonej liczcbowo populacji nie zostata przez autorow okreslona.
Nalezy podkreslic, iz tak niska wartos¢ grupy docelowej w istotnym stopniu
ogranicza wiarygodnq ocene skutecznosci zaplanowanych interwencji.

Autorzy  programu  nie  uwzglednili ~w  budzecie = zaplanowanej
do przeprowadzenia akcji informacyjnej nt. dziatan realizowanych w ramach
programu, ktdora stanowi podstawe rownego dostepu do oferowanych
w ramach programu Swiadczen.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-169/2015, ,Senior na
medal” realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa, wrzesier 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy w zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, listopad, 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Miisk Mazowiecki
na lata 2016-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Mirisk Mazowiecki
na lata 2016-2020”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na diagnostyce zakazern wirusem HPV. Eksperci zgodnie
zauwazajg, e z powodu braku systemowych rozwiqzan, programy
ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HPV powinny byc
realizowane przez jst. Na dzien opracowania niniejszego programu szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego nie sq finansowane ze srodkow
publicznych. W opiniowanym programie okreslono problem zdrowotny,
sprecyzowano populacje docelowq. Okreslono cel gtowny i cele szczegdfowe.
W programie zaplanowano dwie interwencje tj. przeprowadzenie akcji
edukacyjno-informacyjnej skierowanej do dziewczqt oraz chfopcow wieku 13 lat
oraz ich rodzicow/opiekundw oraz szczepienia ochronne przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV), ktdre zostanq przeprowadzone wsrod dziewczgt
w wieku 13 lat. Organizator dopuszcza zakoriczenie udziatu w programie
na kazdym etapie programu na Zyczenie rodzica lub opiekuna prawnego
dziecka. Realizatorzy zostang wyfonieni w drodze konkursu. Odniesiono sie
do monitorowania oraz ewaluacji programu, ktoremu podlegac bedzie zarowno
przebieg akcji informacyjno-edukacyjne, jak rowniez uczestnictwo w programie.
Autorzy okreslili koszty roczne oraz koszty jednostkowe. Niemniej jednak, koszty
edukacji zdrowotnej zostaty zaplanowany tylko dla dziewczgt, bez
uwzglednienia zaplanowanej w projekcie programu populacji chfopcow oraz
rodzicow/opiekundw, zatem nalezy to doprecyzowac. W projekcie przewidziano
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 192/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.

3-dawkowy schemat szczepienn. Warto podkreslic, ze Komisja Europejska
dopuscita stosowanie obu dostepnych szczepionek w schemacie 2-dawkowym.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0OT-441-172/2015, , Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Minsk Mazowiecki na lata 2016-2020"
realizowany przez: Gmine Minsk Mazowiecki, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,Programy 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 193/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 .
o projekcie programu: ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2017” miasta Kalisz

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,, Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2017” miasta
Kalisz, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Szczepienia z zakresu profilaktyki zakazen wirusem HPV znajdujq sie w wykazie
szczepien zalecanych. Dostepne szczepionki nie zapewniajq jednak ochrony
przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, dlatego konieczne jest
informowanie uczestnikow programu o tym fakcie i podkreslenie znaczenia
cytologicznych badan przesiewowych bedgcych nadal najwazniejszg metodq
wykrywania zmian przednowotworowych.

Bardzo istotne jest prawidtowe prowadzenie monitorowania programu,
poniewaz dfugoterminowa skutecznosc i bezpieczenstwo szczepieni przeciwko
zakazeniom wirusem HPV nie zostaty jednoznacznie okreslone, w tym nie
oszacowano rzeczywistego ich wptywu na zapadalnosc i smiertelnos¢ z powodu
raka szyki macicy.

Odnoszqc sie do opiniowanego projektu zawiera on wiekszos¢ zalecanych
elementow, wymaga jednak uzupetnien:

e nie podano szczegotow dotyczqcych akcji edukacyjnej,

e nie odniesiono sie w sposob wtasciwy i wyczerpujgcy do monitorowania —
rekomendowane czynniki to zwigzek miedzy szczepieniem ochronnym
a uczestnictwem w badaniach cytologicznych, oznaczanie typdw wirusa
w zmianach przednowotoworowych, zachorowanie na raka szyjki macicy,

e nie odniesiono sie w sposob wtasciwy i wyczerpujgcy do ewaluacji programu
— rekomendowane czynniki to: poziom wyszczepialnosci, chorobowosc,
zapadalnos¢ na raka szyjki macicy, choroby zwigzane z HPV, skutecznosc
i dtugos¢ odpornosci jakie zapewnia szczepionka, psychologiczne
oddziatywanie szczepionek. Istotne jest takze monitorowanie wskaznikdw
zwigzanych z niepozqdanymi odczynami poszczepiennymi,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 193/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.

e w projekcie przewidziano 3-dawkowy schemat szczepien. Warto podkreslic,
ze Komisja Europejska dopuscita stosowanie obu dostepnych szczepionek
w schemacie 2-dawkowym,

® nie zatgczono wzoru zgody na wykonanie szczepienia,

e nie okreslono liczbowo liczby chtopcow i rodzicow szczepionych dzieci
zaproszonych do uczestnictwa w programie,

e projekt kierowany jest do 100% populacji 12 letnich dziewczynek,
ale przedstawiony budzet na pierwszy rok realizacji programu wystarczy
na zaszczepienie 24% grupy docelowej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-174/2015, , Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2017” realizowany przez: Miasto
Kalisz, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy 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 194/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 .
o projekcie programu: ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018
w gminie Trzemeszno”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 w gminie
Trzemeszno”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Szczepienia z zakresu profilaktyki zakazenr wirusem HPV znajdujq sie w wykazie
szczepien zalecanych. Dostepne szczepionki nie zapewniajq jednak ochrony
przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, dlatego konieczne jest
informowanie uczestnikow programu o tym fakcie i podkreslenie znaczenia
cytologicznych badan przesiewowych bedgcych nadal najwazniejszg metodq
wykrywania zmian przednowotworowych.

Bardzo istotne jest prawidtowe prowadzenie monitorowania programu,
poniewaz dfugoterminowa skutecznosc i bezpieczernistwo szczepieni przeciwko
zakazeniom wirusem HPV nie zostafty jednoznacznie okreslone, w tym nie
oszacowano rzeczywistego ich wpfywu na zapadalnosc i Smiertelnos¢ z powodu
raka szyki macicy.

Odnoszqc sie do opiniowanego projektu zawiera on wiekszos¢ zalecanych
elementow, wymaga jednak uzupetnien:

e nie podano kto bedzie odpowiedzialny za prowadzenie kampanii
informacyjnej i edukacyjnej,

e nie okreslono minimalnych warunkow koniecznych do realizacji programu,

e nie okreslono na czym bedzie polegac kwalifikacja do szczepien,

e nie odniesiono sie do mozliwosci zakonczenia szczepien na kazdym etapie
programu i koniecznosci poinformowania o ryzyku braku uzyskania w takiej
sytuacji efektywnosci szczepienia,

® nie odniesiono sie w sposob wtasciwy i wyczerpujgcy do monitorowania —
rekomendowane czynniki to zwigzek miedzy szczepieniem ochronnym
a uczestnictwem w badaniach cytologicznych, oznaczanie typow wirusa
w zmianach przednowotoworowych, zachorowanie na raka szyjki macicy,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 194/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.

e nie odniesiono sie w sposob wtasciwy i wyczerpujgcy do ewaluacji programu
— rekomendowane czynniki to: poziom wyszczepialnosci, chorobowosc,
zapadalnos¢ na raka szyjki macicy, choroby zwiqzane z HPV, skutecznos¢
i dtugos¢ odpornosci  jakie zapewnia szczepionka, psychologiczne
oddziatywanie szczepionek. Istotne jest takze monitorowanie wskaznikow
zwigzanych z niepozqgdanymi odczynami poszczepiennymi,

e w projekcie przewidziano 3-dawkowy schemat szczepien. Warto podkreslic,
ze Komisja Europejska dopuscita stosowanie obu dostepnych szczepionek
w schemacie 2-dawkowym,

® nie zatgczono wzoru zgody na wykonanie szczepienia,

e przedstawiony budzet nie uwzglednia zaplanowanej edukacji chfopcow
i rodzicow szczepionych dzieci.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-181/2015, ,Program
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 w gminie Trzemeszno”
realizowany przez: Miasto Trzemeszno, Warszawa, sierpied 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”, marzec 2015



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 195/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne:
goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne: goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum w zakresie
wskazania do stosowania Ilub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennego niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. ,obnizenie popedu u 0sob z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych
w przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania
cyproteronu”.

Uzasadnienie

Wyniki badan klinicznych oraz przeglgdy systematyczne wskazujg, ze analogi
GnRH charakteryzujq sie wysokq skutecznosciq terapii, a ich zastosowanie
korzystnie wptywato na obnizenie poziomu testosteronu oraz redukcje fantazji
i zachowan seksualnych u pacjentow z zaburzeniami preferencji seksualnych.
Zgodhnie z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej (WFSBP 2010) powinny by¢
stosowane w V i VI linii leczenia, po niepowodzeniu terapii lekami z grupy SSRI
oraz cyproteronem (lub medroksyprogesteronem). Nalezy jednak podkreslic,
Ze przedmiotowe preparaty nie zmieniajq obiektu zainteresowan seksualnych
pacjenta, a efekty leczenia farmakologicznego sqg czesto dorazne i krotkotrwate.
Z tego powodu terapia zaburzen seksualnych wymaga interdyscyplinarnych
oddziatywan, w tym potgczenia farmakoterapii z psychoterapiq i edukacjg,
co pozwoli na osiggniecie dftugotrwatych efektow.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.328.2015.1.1SU z dnia 31 sierpnia
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 lekow i wskazania wymienionych w tabeli ponize;j.
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN (T EN T E]
Zoladex, implant podskérny, 3,6 mg, 1 amp.-strz., 5909990082315

G li
oserelinum Zoladex LA, implant podskdrny, 10,8 mg, 1 amp.-strz., 5909990783212

Eligard 22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 22,5 mg, 1 zest. (tacki), 5909990075751

Eligard 7,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 7,5 mg, 1 zest. (tacki), 5909990075768

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan, 11,25
mg, 1 zest., 5909990418015

Eligard 45 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan, 45 mg, 1 zest. (2 strz.napet.), 5909990634057

Lucrin Depot, mikrosfery do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75
mg, 1 zest., 5909990686117

Leuprostin, implant podskérny, 5 mg, 1 szt. (impl.), 5909990836277
Leuprostin, implant podskérny, 3,6 mg, 1 szt. (impl.), 5909990836246
Diphereline SR 3,75, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny o
przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan, 3,75 mg, 1 fiol. prosz. + 1 amp.
rozp. + 1 strzyk. + 2 igty, 5909990486915

Diphereline SR 11,25, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny o
przedtuzonym uwalnianiu do wstrzykiwan, 11,25 mg, 1 fiol. prosz. + 1
Triptorelinum amp. rozp. + 1 strzyk. + 2 igty, 5909990894413

Decapeptyl Depot, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan, 3,75 mg, 1 zest. (1 amp. strz. proszku + 1 amp. sztrz.
rozpuszczalnika), 5909990366118

Gonapeptyl Daily, roztwor do wstrzykiwan, 0,1 mg/ml, 7 amp.-strz.a 1 ml,
5909990707553

Leuprorelinum obnizenie popedu
u 0s6b z rozpoznaniem
zaburzen preferencji
seksualnych
w przypadku braku
skutecznosci lub
przeciwwskazan
do stosowania

cyproteronu

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrddta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze S$rodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIT-BOR-434-9/2015, ,,Obnizenie popedu u 0s6b z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych w
przypadku braku skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu”, Warszawa, wrzesiert 2015 r.



