Rada Przejrzvstosci
ihrintajaca proy
Prezesie Agencil Oceny Technologil Medycznych | Taryfikacii

Protokét nr 28/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 21 wrzeénia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Cztonkowie Rady Przeirzystosdci, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu:

1. Marek Keller

2. Andrzej Kokoszka

3. Agata Maciejczyk

4. Aleksandra Michowicz

5. Tomasz Pasierski

6. Jakub Pawlikowski

7. Rafat Suwinski - prowadzit posiedzenie

8. Zbigniew Szawarski

9. Piotr Szymanski

10. Andrzej Sliwczyriski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omdwienie konfliktow interesdw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie opinii w zakresie zasadnosci dalszej refundacii, braku podstaw do dalszej
refundacji, badi zmiany zakresu refundacii leku MABTHERA (rytuksymab) objetych
refundacjg w katalogu chemioterapii we wskazaniach okreslonych kodem ICD-10: C88 wraz z
rozszerzeniami {C88 Ziosliwe choroby immunoproliferacyjne, €88.0 Makroglobulinemia
Waldenstréma, C88.1 Choroba taincuchéw ciezkich alfa, C88.2 Choroba tancuchow ciezkich
gamma, C88.2 Choroba immunoproliferacyjna jelita cienkiego, C88.7 Inne ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne, C88.9 Ztodliwa choroba immunoproliferacyjna, nieokreslona).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotne]
L, LECZENIE CHIRURGICZNE CUKRZYCY”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PROURSAN (kwas ursodeoksycholowy) we
wskazaniu: zaburzenia czynnosci watroby i drog zétciowych zwigzane z mukowiscydozg oraz
w przebiegu plerwotne] 2oiciowe] marskosci watroby w poczatkowym stadium choroby.

7. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacig, przy danych klinicznych, w

zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, leku Noxafil (posaconazolum} we
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wskazaniu: przewlekfa choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysoka czgstoscig
grzybiczych zakazen narzadowych u pacjentdw w wieku 18 fat | powyie].

8. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacja, przy danych klinicznych, w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, tub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, lekdow zawierajacych substancje czynne:

1)} Bortezomibum we wskazaniach: C85.8 Inne amyloidozy, C85.9 Amyloidoza, nieokreslona,
C.88.0 Makroglobulinemi Walderstréma, C88.9 Ziosliwe choroby immunoproliferacyine,
nieokreslone;

2) Capecitabinum we wskazaniu: C75.9 Gruczot wydzielania wewnetrznego, nieckresiony;

3) Temozolomidum we wskazaniu: C75.9 Gruczot wydzielania wewngtrznego, nieokresliony.

9. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego , Torun oléniewa usmiechem”.

10. Przygotowanie opinii na temat projektdw programdw polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazen HCV wéréd mieszkancéw miasta Kalisza na lata 2015-2017
realizowany przez Miasto Kalisz”

2} ,Wieloletni program zdrowotny w zakresie profilaktyki wezesnego wykrywania jaskry w
gminie Drawsko Pomorskie”

3) ,Specialistyczne porady | podstawowa diaghostyka w chorobach ukfadu krazenia” (gmina
Trawniki)

4) ,Rehabilitacia lecznicza (fizjoterapia [ kinezyterapia) mieszkaricow Gminy Kostomtoty”.

11. Losowanie sktaddw Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otwarzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwinski.
Ad 2. Rada przvieta jednomysélnie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwinskiego.
Ad 3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonyeh konfliktdw interesow.

Ad 4. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-07-434-16/2015
~MabThera {rytuksymab} we wskazaniu: Ztosliwe choroby immunoproliferacyjne {CD-10: C88”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca je] opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu ,leczenie chirurgiczne
cukraycy typu 27,
Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projekiem stanowiska Rady, przy O gloséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Pracownik Agencji przedstawi! najistoiniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
OT-4350-22/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Proursan® {kwas ursodeoksycholowy) we
wskazaniu: zaburzenia czynnodcl watrohy | drdg idiciowych zwigzane z mukowiscydoza oraz w
przebiegu pierwotnej zétciowe] marskosci watroby w poczatkowym stadium choroby”.

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,
2
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 glosami za projektem opinii Rady, przy 4 glosach przeciw
projektowi, przyjefa uchwate bedacs jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTMiT-BOR-434-10/2015
,Noxafil {posaconazolum) w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 5 glosami (w tym glos prowadzacego posiedzenie} za
projektem opinii Rady, przy 5 glosach przeciw projektowi, przyieta uchwate bedaca jej opinia, ktdra
stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad 8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu Nr: AOTMIT-BOR-434-11/2015
,Boriezomib, kapecytabina, temozolomid w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.

Mastepnie, projekty opinii przedstawili cztonkowie Rady, wyznaczeni przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, przyjeta uchwaly bedace jej opiniami, ktére stanowig

zatgczniki do protokotu:

1} bortezomib ~ w wyniku gtosowania 10 gloséw za projekiem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi;

2} kapecytabina — w wyniku gtosowania 10 glosdw za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi;

3) temozolomid — w wyniku glosowania 10 gloséw za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
orojektowi.

Ad 9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-179/2015
LTorut oléniewa usmiechem”.
Nastepnie, projekt opinii przedstawif czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

Z uwagi na informacje medialne jakie pojawily sie na temat omawianego programu na stronach
internetowych samorzadu miasta Torun, prowadzacy posiedzenie odroczyt glosowanie w tel sprawie
tak, by Rada mogta zapoznac sie z tymi informacjami.

Ad 10. 1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
171/2015 ,Program profilaktyki zakazen HCV wérdd mieszkancdw Miasta Kalisza na lata 2015- 20177,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
nrojektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotfu.

2. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-173/2015
SWieloletni program zdrowotny w zakresie profilakiyki wezesnego wykrywania jaskry w Gminie
Drawsko Pomaorskie”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-176/2015
»Spécjalistyczne porady | podstawowa diagnostyka w chorobach ukfadu krazenia”.

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

¢
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jef opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu,

4, Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-178/2015
Rehabilitacja lecznicza {fizjoterapia | Kinezyterapia} mieszkancdw gminy Kostomfaty”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projelktem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

cd. Ad 9. Wyjaéniono, Ze informacje medialne na stronach internetowych miasta Torun dotyczyty
pilotazowe] czesci programu ,, Torud oldniewa udmiechem”, opinie w tej sprawie Rada podjefa na
posiedzeniu w marcu br. Po krotkie] dyskusji przeprowadzono gtosowanie w wyniku ktérego Rada, 6
gfosami za projektem opinii Rady, przy 4 glosach przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedacs jej
opinig, ktéra stanowi zafgcznik do protokotu.

Ad 11. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 19 paidziernika 2015,

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady ¢ godzinie 15:20.

Protokdt zatwierdzit Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

cjuoleors QoA

{data i podpis)




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 196/2015 z dnia 21 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji leku MabThera
(rytuksymab) we wskazaniu okreslonym kodem ICD-10:
C88 — ztosliwe choroby immunoproliferacyjne

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnq dalszq refundacje leku MabThera
(rituximabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol.
a 10 ml, kod EAN: 5909990418817 i MabThera (rituximabum), koncentrat
do sporzqgdzania roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN:
5909990418824 we wskazaniach: C88.0 — Makroglobulinemia Waldenstréma
oraz (C88.7 Inne ztosliwe choroby immunoproliferacyjne w przypadku
pozaweztowego chtoniaka strefy brzeznej systemu MALT ( w klasyfikacji WHO
kod rozpoznania — C88.4).

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnq dalszq refundacje leku MabThera
(rituximabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol.
a 10 ml, kod EAN: 5909990418817 i MabThera (rituximabum), koncentrat
do sporzgdzania roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN:
5909990418824 we wskazaniach C88.1 — Choroba taricuchow ciezkich alfa,
C88.2 — Choroba fancuchow ciezkich gamma, (C88.3 — Choroba
immunoproliferacyjna  jelita  cienkiego, (C88.9 — Zfosliwe choroby
immunoproliferacyjne, nieokreslone.

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe pochodzgce z pojedynczych badan
randomizowanych wskazujq na skutecznos¢ rytuksymabu w leczeniu chorych
z Makroglobulinemiq Waldenstréma i chtoniakdw strefy brzeznej systemu MALT
w odniesieniu do drugorzedowych punktow koncowych, przy akceptowalnym
profilu bezpieczenstwa. Stosowanie rytuksymabu w terapii makroglobulinemii
Waldenstréma oraz pozaweztowego chtoniaka strefy brzeznej systemu MALT
jest zalecane w aktualnych wytycznych praktyki klinicznej.

Ze wzgledu na brak wtasciwych danych epidemiologicznych oraz poziomu
finansowania substancji rytuksymab w wyZej wymienionych wskazaniach
kwalifikowanych  formalna  analiza  ekonomiczna  byta  niemozliwa
do przeprowadzenia jednak ze wzgledu na bardzo rzadkie wystepowanie obu
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jednostek chorobowych obciqgzenie dla budzetu ptatnika publicznego zwiqzane
z refundacjq rytuksymabu w powyzszych wskazaniach mozna szacowac jako
mate.

W przypadku jednostek chorobowych okreslonych kodami rozpoznan wg ICD-10
C88.1, (88.2, (88.3 oraz C(88.9 brak jest dowoddw naukowych
potwierdzajgcych skutecznosc i bezpieczernistwo interwencji.

Nie odnaleziono rekomendacji dla wskazan: choroba taricuchdow ciezkich alfa,
choroba taricuchdw ciezkich gamma, choroba immunoproliferacyjna jelita
cienkiego, choroba taricuchdw ciezkich u oraz ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne, nieokreslone.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia, znak PLA.4600.197.2015.1.DJ z dnia 28.05.2015 r., dotyczy przygotowania opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji badz
zmiany zakresu refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng rituximabum, objetych refundacja
w katalogu chemioterapii we wskazaniach opisanych kodami ICD-10: C88 — ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne, z rozszerzeniami, zgodnie z ponizszg tabela.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢
opakowania, kod EAN

Substancja czynna

Grupa limitowa

MabThera, koncentrat do sporzadzania C88 — ztosliwe choroby immunoproliferacyjne;
roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol. a 10 ml, kod C88.0 — Makroglobulinemia Waldenstréma; C88.1
EAN: 5909990418817 — Choroba fancuchoéw ciezkich alfa; C88.2 —
- MabThera, koncentrat do sporzadzania Choroba faficuchdéw cigzkich gamma; C88.3 —
Rituximabum - . ) . . Lo
roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. a 50 ml, kod Choroba immunoproliferacyjna jelita cienkiego;
EAN: 5909990418824 C88.7 — Inne ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne; C88.9 — Ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne, nieokreslone

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji badZz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIT-OT-434-16/2015, ,MabThera (rytuksymab)
we wskazaniu: Ztosliwe choroby immunoproliferacyjne ICD-10: C88”, Data ukornczenia: 16 wrzesnia 2015 r.




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie chirurgiczne cukrzycy” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej  ,Leczenie chirurgiczne cukrzycy”  jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Brak jest wystarczajgcych dowodow naukowych na zasadnosc¢ finansowania
tego sSwiadczenia w ramach swiadczen gwarantowanych. Dotychczasowe
badania kliniczne dotyczgce ocenianej grupy chorych sq niewystarczajgcej
jakosci, przeprowadzone byty na grupach o bardzo niskiej liczebnosci i obejmujq
krotki okres obserwacji.

Nalezy wzig¢ pod uwage powiktania pooperacyjne oraz powiktania odlegte,
do ktorych mozna zaliczyé: niedobory substancji odzywczych i zwigzang z tym
koniecznos¢ suplementacji witamin i mikroelementow, objawy zespotu
poresekcyjnego (tzw. dumping syndrome), zaburzenia Zotqdkowo-jelitowe
i koniecznos¢ zmiany stylu Zycia da utrzymania uzyskanych efektow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), zuwzglednieniem

nastepujacych opracowan:

1. ,Lleczenie chirurgiczne cukrzycy typu 2”, analiza problemu decyzyjnego, wersja 1.1, Krakow 2015,
Aestimo s.c. Marcin Kaczor, Rafat Wojcik.

2. ,leczenie chirurgiczne cukrzycy typu 2”, analiza kliniczna, wersja 1.1, Krakéow 2015, Aestimo s.c.
Marcin Kaczor, Rafat Wéjcik.

3. ,Leczenie chirurgiczne cukrzycy typu 2”, analiza ekonomiczna, wersja 1.0, Krakéw 2015, Aestimo s.c.
Marcin Kaczor, Rafat Wéjcik.

4. |, Leczenie chirurgiczne cukrzycy typu 2”, analiza wptywu na budzet, wersja 1.0, Krakéw 2015, Aestimo s.c.
Marcin Kaczor, Rafat Wojcik.

5. Odpowiedz na pismo znak AOTM-0T-430-10/JP/2014 z dnia 13 sierpnia 2015 roku dotyczgce zgtoszenia
uwag do analizy , Leczenie chirurgiczne cukrzycy”.
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 126/2015 z dnia 21 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Proursan (kwas ursodeoksycholowy),
EAN 5909991203924, we wskazaniu: zaburzenia czynnosci watroby
i drog z6tciowych zwigzane z mukowiscydozg oraz w przebiegu
pierwotnej zé6tciowej marskosci watroby w poczgtkowym
stadium choroby

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg produktu
leczniczego Proursan (kwas ursodeoksycholowy), 250 mg, kapsutki, 90 sztuk
(9 blistrow po 10 sztuk), kod EAN 5909991203924, we wskazaniu: zaburzenia
czynnosci wgqtroby i drdg Zodfciowych zwiqzane z mukowiscydozq oraz
w przebiegu pierwotnej zotciowej marskosci wgtroby w poczgtkowym stadium
choroby.

Uzasadnienie

Wyniki sredniej jakosci badan przedstawionych przez wnioskodawce nie
udowodnity wptywu leczenia UDCA pacjentow z pierwotng marskosciqg wgtroby
(PBC) na ,,twarde punkty koricowe” takie jak liczba zgondw oraz transplantacji.
W Zadnym z wiqgczonych do przeglgdu badan nie badano jakosci zycia.
W porédwnaniu z placebo nie obserwowano istotnych statystycznie roznic
miedzy grupami w punktach koricowych: pogorszenia oceny objawdw choroby
oraz subiektywne odczucie poprawy w trakcie leczenia i pogorszenie w okresie
3 miesiecy po przerwaniu terapii. Nie obserwowano takze rdznic miedzy
grupami w punkcie koricowym dotyczgcym dekompensacji marskosci wqtroby.
UDCA wykazuje jedynie przewage w porownaniu z placebo w szeregu punktow
koricowych dotyczqcych parametrow laboratoryjnych, w tym dotyczgcych
stezenia bilirubiny. Proursan nie wykazat istotnej statystycznie wyzszosci nad
placebo w metaanalizie badan RCT, w zakresie liczby transplantacji i liczby
zgonow tj. parametrow skutecznosci, na ktorych opiera sie analiza ekonomiczna
wnioskodawcy.

W 3 badaniach RCT wtgczonych do przeglgdu w zakresie mukowiscydozy nie
raportowano wynikow dotyczgcych smiertelnosci i jakosci Zycia.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczqgcych wnioskowanej
technologii.

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
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Wprowadzenie refundacji Proursanu bed:zie sie wigzac z dodatkowymi wysokimi
obcigzeniami budzetowymi w wysokosci 7,3 min PLN i 8,6 min PLN odpowiednio
w lill roku analizy.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw 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-
4350-22/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Proursan® (kwas ursodeoksycholowy) we wskazaniu:
zaburzenia czynnosci watroby i drég zoétciowych zwigzane z mukowiscydozg oraz w przebiegu pierwotne;j
26tciowej marskosci watroby w poczatkowym stadium choroby”. Data ukonczenia: 11.09.2015



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 197/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Noxafil (posaconazolum)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Noxafil
(posaconazolum), zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, kod EAN:
5909990335244, w zakresie wskazania do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennego niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. ,przewlekta choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokq
czestosciqg grzybiczych zakazen narzqdowych u pacjentow w wieku 18 lat
i powyzej”, wytqcznie w przypadku leczenia udokumentowanych zakazen
grzybiczych.

Uzasadnienie

Do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa pozakonazolu w leczeniu pacjentow
z CGD charakteryzujgcych sie wysokq czestosciq zakazen grzybiczych wigczono
9 publikacji: 1 badanie otwarte Il fazy (Welzen 2011), 1 raport z badania
obserwacyjnego, prospektywnego (Segal 2005) oraz 7 opiséw przypadkow

(De Ravin 2011, Kepenekli 2014, Machouart 2011, Henckaerts 2011,

Wildenbeest 2010, Hodiamont 2009, Notheis 2006). Wftqgczone do analizy

publikacje dotyczqce infekcji grzybiczych u chorych na CGD dotyczyty dzieci

(n=4), dorostych (n=4) oraz populacji mieszanej ( n=1, pediatryczno-dorostej).

Wedtug odnalezionych wytycznych klinicznych (Bonilla 2005) u chorych

na pierwotne niedobory odpornosci, w tym na CGD, mozna zastosowac

nastepujgce typy terapii:

e profilaktyke przeciwdrobnoustrojowq dla kazdego patogenu (antybiotyki
ileki przeciwgrzybicze), na ktory jest wrazliwy patogen i terapie
profilaktyczng, jesli jest dostepna, oraz szczepienia, jesli sq pasujq do sytuacji
chorego;

® interwencje chirurgiczng w leczeniu opornych na leki ropni i zainfekowanych
tkanek;

e dozylng terapie substytucyjnqg immunoglobulinami;

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.p
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e podskdrnq terapie substytucyjnqg immunoglobulinami;
e przeszczep szpiku kostnego lub terapia genowa.

Klasyczna posta¢ CGD jest dziedziczona recesywnie w sprzeZeniu
z chromosomem X, typowo ujawnia sie u chtopcow w ciggu dwdch miesiecy
od urodzenia, chociaz rozpoznanie moze nie byc¢ ustalone az do okresu
dojrzatosci. Gtéwnymi problemami zdrowotnymi pacjentow z przewlektg
chorobq ziarniniakowq (CGD) sq: nawracajgce, ciezkie zakazenia; tworzenie
ziarniniakow i rozwdj procesow autoimmunizacyjnych. Zakazenia wywotywane
sq gtownie przez bakterie katalazo--dodatnie (np. Staphylococcus aureus,
jelitowe pateczki G — ujemne, Serratia marce-scens oraz Pseudomonas cepacia)
oraz grzyby (Aspergillus sp., C. albicans). W okoto 60% zakazen u pacjentow
z przewlektq chorobq ziarniniakowq nie udaje sie jednak wyhodowac Zadnego
patogenu. Zakazenia czesto dotyczq narzqdow majgcych bezposredni kontakt
ze srodowiskiem zewnetrznym (nawracajgce zapalenia ptuc, ropnie skorne,
zapalenia weztow chtonnych, zapalenia uktadu moczowego, btony sluzowej
zotqgdka, dwunastnicy i przetyku). Powaznym problemem sq zapalenia kosci
i posocznice. Charakterystyczne dla przewlektej choroby ziarniniakowej jest
takze formowanie sie ropni narzgdowych (w waqtrobie, sledzionie, ptucach,
kosciach i rzadziej w mozgu) oraz wystepowanie nawracajgcych biegunek
i przetok okotoodbytniczych. U niektorych pacjentéw spotyka sie nawracajgce
zapalenia spojowek, przewlekty niezyt btony sluzowej nosa, zapalenia bfony
sluzowej jamy ustnej i przyzebia. Przewlekta choroba ziarniniakowa
predysponuje takze do wystepowania kandydozy jamy ustnej oraz aft
nawracajqcych. Charakterystycznym  objawem  przewlektej  choroby
ziarniniakowej sq takze ziarniniaki naciekajgce rozne narzqdy, co prowadzi
czesto do ich dysfunkcji.

Noxafil zawiesina doustna posiada zarejestrowane wskazania w terapii
nastepujgcych zakazen grzybiczych u dorostych:

e jinwazyjna aspergiloza oporna na amfoterycyne B lub itrakonazol,
lub w przypadku nietolerancji tych lekow przez pacjenta;

e fuzarioza oporna na amfoterycyne B lub w przypadku nietolerancji
amfoterycyny B przez pacjenta;

e chromoblastomikoza i grzybniak oporne na itrakonazol lub w przypadku
nietolerancji itrakonazolu przez pacjenta;

e kokcydioidomikoza oporna na amfoterycyne B, itrakonazol lub flukonazol,
lub w przypadku nietolerancji tych lekow przez pacjenta;

e kandydoza jamy ustnej i gardta: jako terapia pierwszego rzutu u pacjentow
z ciezkq postaciq choroby lub u pacjentow o obnizonej odpornosci, u ktorych
przewiduje sie stabg odpowiedZ na leczenie miejscowe.
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Noxafil zawiesina doustna jest rowniez wskazany w zapobieganiu inwazyjnym

zakazeniom grzybiczym u nastepujgcych pacjentow:

e Pacjentow z ostrq biataczkg szpikowg (ang. acute myelogenous leukemia,
AML) lub zespotem mielodysplastycznym (ang. myelodysplastic syndromes,
MDS), ktdrzy otrzymujqg chemioterapie w celu indukcji remisji i mogg
w zwiqzku z tym miec dtugotrwatq neutropenie oraz duze ryzyko rozwoju
inwazyjnych zakazen grzybiczych;

e Pacjentow po przeszczepieniu macierzystych komadrek krwiotwdrczych (ang.
hematopoietic stem cell transplant - HSCT), ktorzy otrzymujq duze dawki
lekow immunosupresyjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (ang. graft versus host disease, GVHD) i u ktdrych jest duze
ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Pozakonazol stosowany jest u pacjentow z CGD, w kolejnych liniach leczenia

inwazyjnych zakazenn grzybiczych Ilub u ktdrych stwierdzono opornosc

na dotychczasowe leczenie oraz w leczeniu ratunkowym po usunieciu
chirurgicznym zainfekowanych tkanek.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.334.2015.DJ z dnia 8 wrzesnia 2015
r., 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 dla produktu leczniczego Noxafil, Posaconazolum, zawiesina doustna, 40mg/ml,
105 ml, kod EAN: 5909990335244 we wskazaniu: przewlekta choroba ziarniniakowa
charakteryzujgca sie wysokg czestoscig grzybiczych zakazen narzadowych u pacjentow
w wieku 18 lat i powyzej, w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece
na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport
nr: AOTMIT-BOR-434-10/2015, ,Noxafil (posaconazolum) w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”,
Warszawa, wrzesien 2015 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna:
bortezomibum 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 czynng: bortezomibum w zakresie wskazan do stosowania lub

dawkowania,

lub  sposobu

podawania

odmiennego niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelq.

Substancja czynna

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartosc

Grupa limitowa

Bortezomibum

opakowania, kod EAN
Bortezomib Accord, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, 3, 1 fiol.,
5055565718339

Velcade, proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 3, 1 fiol., 5909990000890

Velcade, proszek do sporzadzania roztworu

€88.0 MAKROGLOBULINEMIA WALDENSTROMA;
€88.9 ZtOSLIWE CHOROBY
IMMUNOPROLIFERACYJNE, NIEOKRESLONE;
E85.8 INNE AMYLOIDOZY;
E85.9 AMYLOIDOZA, NIEOKRESLONA.

do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol., 5909990646968

Uzasadnienie

Stosunkowo liczne dowody naukowe o miernej lub niskiej jakosci wskazujq
na aktywnos¢ terapeutycznqg bortezomibu we wskazaniach objetych kodami
ICD-10 (C88.0, (88.9, E85.8, E85.9. Znajduje to odzwierciedlenie
w rekomendacjach towarzystw naukowych, w tym w rekomendacjach Polskiej
Grupy Szpiczakowej oraz Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej. Lek jest
najczesciej stosowany w Il linii leczenia, w wybranych przypadkach klinicznych
terapia z udziatem bortezomibu moze byc tez elementem leczenia | linii, w tym
przygotowania do autologicznego przeszczepu szpiku kostnego, postepowania
pozwalajgcego na uzyskanie dtugotrwatego efektu leczniczego.

Bezpieczenistwo stosowania leku jest dobrze poznane: najczesciej zgtaszanymi
dziataniami niepozqdanymi podczas terapii bortezomibem sg nudnosci,
biegunka, zaparcia, wymioty, zmeczenie, gorgczka, trombocytopenia,
niedokrwistosc¢, neutropenia, obwodowa neuropatia, bdl gtowy, parestezje,
zmniejszenie apetytu, dusznosc, wysypka, potpasiec i bol miesni.

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.p
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 198/2015 z dnia 21wrzesnia 2015 r.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.333.2015.DJ z dnia 11 wrze$nia 2015
r., 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 i wskazan wymienionych w tabeli ponize;j.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Bortezomib Accord, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 3, C88.0
1 fiol., 5055565718339 MAKROGLOBULINEMIA
Velcade, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 3, 1 fiol., WALDENSTROMA;
5909990000890 €88.9 ZtOSLIWE
Velcade, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar, 1 mg, 1 fiol., CHOROBY
Bortezomibum 5909990646968 IMMUNOPROLIFERACY
JNE, NIEOKRESLONE;
E85.8 INNE
AMYLOIDOZY;

E85.9 AMYLOIDOZA,
NIEOKRESLONA.

Capecitabine Adamed, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991072988
Capecitabine Actavis, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991003463

Capecitabine Actavis, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991003456

Capecitalox, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5902020926399

Capecitalox, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5902020926405

Capecitabine Adamed, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991072971

Xalvobin, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991017699

Capecitabine Sandoz, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5907626702606
Capecitabine Sandoz, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909991069094
Vopecidex, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991034139

Vopecidex, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991034047

Xalvobin, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991017651

Capecitabine Fresenius Kabi, tabl. powl., 500 mg, 120 szt.,
5909991050597

Capecitabine Fresenius Kabi, tabl. powl., 150 mg, 60 szt.,
Capecitabinum 5909991050580

Cantaloda, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991066154

C75.9 GRUCZOL
WYDZIELANIA
WEWNETRZNEGO,
NIEOKRESLONY.

Zentiva Capecitabinum, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991055080
Cantaloda, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991066161

Capecitabine Zentiva, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991055073

Xeloda, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909990893416

Xeloda, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5909990893515

Symloda, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991000448

Symloda, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991000455

Capecitabine Teva, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909990958191

Capecitabine Teva, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909990958184
Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991004699

Capecitabine medac, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 4037353015418

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991004736

Capecitabine medac, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 4037353015395
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Capecitabine medac, tabl. powl., 300 mg, 28 tabl., 4037353015401

Ecansya, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5909991011239

Ecansya, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909991011147

Ecansya, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909991011079

Capecitabine Accord, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5055565707548

Capecitabine Accord, tabl. powl., 300 mg, 60 szt., 5055565709153

Capecitabine Accord, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5055565707531
Coloxet, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991013783
Coloxet, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991013646

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt. (saszetka),

5055565719374

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt. (butelka),

5055565717349

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt. (saszetka),

5055565719381

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt. (butelka),

5055565717356

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt. (saszetka),

5055565719350

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt. (butelka),

5055565717325

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt. (saszetka),

5055565719367

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt. (butelka),

5055565717332

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt. (saszetka),

5055565719343

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt. (butelka),

5055565717318

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt. (saszetka),

5055565719336

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt. (butelka), C75.9 GRUCZOt
Temozolomidum 5055565717301 WYDZIELANIA

Temozolomide Fair-Med., kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., WEWNETRZNEGO,

5909991057701 NIEOKRESLONY.

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps.,

5909991057671

Temozolomide Fair-Med., kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps.,

5909991057640

Temozolomide Fair-Med., 20 mg, , 5 kaps., 5909991057602

Temozolomide Fair-Med., kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps.,
5909991057794
Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991057572

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909991061296

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909991061272

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909991061265

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.),
5909990744787
Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.),
5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.),
5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.),
5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.),
5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196
Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172
Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219
Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158

Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Suwinski
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Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze sSrodkow

publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIT-BOR-434-11/2015, ,Bortezomib, kapecytabina, temozolomid w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”, Data ukonczenia: wrzesien 2015



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 199/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna:
temozolomidum 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 czynnqg: temozolomidum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennego niz okresSlone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelq.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719374

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717349

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719381

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717356

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719350

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717325

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719367

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717332

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt. (saszetka), C75.9 GRUCZOt
5055565719343 WYDZIELANIA
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt. (butelka), WEWNETR,ZNEGO'
5055565717318 NIEOKRESLONY.
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719336

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717301

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991057701

Temozolomidum

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991057671

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991057640

Temozolomide Fair-Med. , 20 mg, , 5 kaps., 5909991057602

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991057794

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991057572

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136
Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

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.p
www.aotmit.gov.pl
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909991061296

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909991061272

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909991061265

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.),
5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219
Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Uzasadnienie

Autorzy dwdch systematycznych przeglgdow pismiennictwa (Oritz 2012, Mc
Cormack 2011) wskazujq, iz temozolomid wykazuje skutecznos¢ w przypadku:

® agresywnych gquzow produkujgcych prolaktyne, ktore sq odporne
na bromokryptyne lub kabergoline i wykazujg wzrost pomimo operacji
i radioterapii;

® agresywnych nowotworow wytwarzajgce ACTH, ktorych nie mozna wyleczy¢
chirurgicznie lub za pomocq radioterapii;

® nawracajqcych niesekrecyjnych guzow, ktore wykazujg staty wzrost pomimo
wielokrotnego leczenia operacyjnego i radioterapii;

® nowotwordw przysadki.

W dwdch otwartych badaniach (Bengtsson 2015, obejmujgce 24 pacjentow

znowotworem przysadki oraz Hadoux 2014 dotyczgce 15 pacjentow

Z przyzwojakiem) obserwowano catkowitq lub czesciowqg remisje u czesci
chorych.

W 32 publikacjach dotyczqcych pojedynczych przypadkow, opisywano
skutecznosc temozolomidu u pacjentow — gtownie z nowotworem przysadki.

W wytycznych praktyki klinicznej, jedynie wytyczne National Comprehensive
Cancer Network 2014 wspominajq o zastosowaniu temozolomidu w leczeniu
miejscowych, nieresekcyjnych rakowiakow lub ich odlegtych przerzutéw.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.333.2015.DJ z dnia 11 wrzes$nia 2015
r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg lekdw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okre$lone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w zakresie lekow i wskazan wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartosc opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Bortezomib Accord, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 3, C88.0
1 fiol., 5055565718339 MAKROGLOBULINEMIA
Velcade, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 3, 1 fiol., WALDENSTROMA;
5909990000890 C88.9 Z+tOSLIWE
Velcade, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol., CHOROBY
Bortezomibum 5909990646968 IMMUNOPROLIFERACY
JNE, NIEOKRESLONE;
E85.8 INNE
AMYLOIDOZY;

E85.9 AMYLOIDOZA,
NIEOKRESLONA.

Capecitabine Adamed, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991072988 C75.9 GRUCZOL
itabi Capecitabine Actavis, tabl. powl., 500 mg, 120 szt.,, 5909991003463 WYDZIELANIA
Capecitabinum WEWNETRZNEGO,
Capecitabine Actavis, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991003456 NIEOKRESLONY.
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Capecitalox , tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5902020926399

Capecitalox , tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5902020926405

Capecitabine Adamed, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991072971

Xalvobin, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991017699

Capecitabine Sandoz, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5907626702606

Capecitabine Sandoz, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909991069094
Vopecidex, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991034139
Vopecidex, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991034047

Xalvobin, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991017651

Capecitabine Fresenius Kabi , tabl. powl., 500 mg, 120 szt.,
5909991050597
Capecitabine Fresenius Kabi, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991050580

Cantaloda, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991066154

Zentiva Capecitabinum, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991055080

Cantaloda, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991066161

Capecitabine Zentiva , tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991055073

Xeloda, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909990893416

Xeloda, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5909990893515

Symloda, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991000448
Symloda, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991000455
Capecitabine Teva, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909990958191

Capecitabine Teva, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909990958184

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991004699

Capecitabine medac, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 4037353015418

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991004736

Capecitabine medac, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 4037353015395

Capecitabine medac, tabl. powl., 300 mg, 28 tabl., 4037353015401
Ecansya, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5909991011239

Ecansya, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909991011147

Ecansya, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909991011079

Capecitabine Accord, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5055565707548

Capecitabine Accord, tabl. powl., 300 mg, 60 szt., 5055565709153

Capecitabine Accord, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5055565707531

Coloxet, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991013783

Coloxet, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991013646

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719374

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717349 C75.9 GRUCZOL
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt. (saszetka), WYDZIELANIA
5055565719381 WEWNETRZNEGO,
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt. (butelka), NIEOKRESLONY.
5055565717356

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719350

Temozolomidum
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717325
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719367
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717332
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719343
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717318
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719336
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717301

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991057701

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991057671

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991057640
Temozolomide Fair-Med. , 20 mg, , 5 kaps., 5909991057602

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991057794

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991057572

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909991061296

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909991061272

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909991061265

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.), 5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.),
5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219
Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158
Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIT-BOR-434-11/2015, ,Bortezomib, kapecytabina, temozolomid w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”, Data ukoriczenia: wrzesien 2015



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 200/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna:
capecitabinum 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 czynng: capecitabinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennego niz okresSlone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelq.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Capecitabine Adamed, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991072988

Capecitabine Actavis, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991003463

Capecitabine Actavis, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991003456

Capecitalox, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5902020926399

Capecitalox, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5902020926405

Capecitabine Adamed, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991072971

Xalvobin, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991017699

Capecitabine Sandoz, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5907626702606

Capecitabine Sandoz, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909991069094

Vopecidex, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991034139

Vopecidex, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991034047
C75.9 GRUCZOL

Capecitabinum Xalvobin, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991017651 WYDZIELANIA
Capecitabine Fresenius Kabi, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., WEWNETRZNEGO,
5909991050597 NIEOKRESLONY.
Capecitabine Fresenius Kabi, tabl. powl., 150 mg, 60 szt.,
5909991050580

Cantaloda, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991066154

Zentiva Capecitabinum, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991055080

Cantaloda, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991066161

Capecitabine Zentiva, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991055073

Xeloda, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909990893416

Xeloda, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5909990893515

Symloda, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991000448

Symloda, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991000455

Capecitabine Teva, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909990958191

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 200/2015 z dnia 21wrzesnia 2015 r.

Substancja czynna

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN
Capecitabine Teva, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909990958184

Grupa limitowa

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991004699

Capecitabine medac, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 4037353015418

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991004736

Capecitabine medac, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 4037353015395

Capecitabine medac, tabl. powl., 300 mg, 28 tabl., 4037353015401
Ecansya, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5909991011239

Ecansya, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909991011147

Ecansya, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909991011079

Capecitabine Accord, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5055565707548

Capecitabine Accord, tabl. powl., 300 mg, 60 szt., 5055565709153

Capecitabine Accord, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5055565707531

Coloxet, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991013783

Coloxet, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991013646

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ kapecytabiny oceniana byta w wytqgcznie u pojedynczych pacjentow
z diagnozq nowotworu przysadki, mnogiej gruczolakowatosci
wewngtrzwydzielniczej, przyzwojaka, sekrecyjnego (ACTH) guza przysadki
(4 publikacje Zacharia 2014, dotyczgca 4 pacjentow, Gulati 2013 Nozieres 2012,
Thearle 2011 kazda o 1 pacjencie).

Kapecytabina wchodzi ponadto w sktad schematu CAPTEM (skojarzenie
kapecytabiny i temozolomidu), ktory wykazat skutecznos¢ w grupie chorych
na nowotwory endokrynne przewodu pokarmowego. Czes¢ z tych przypadkow
obejmowac moze C75.9.

W wytycznych praktyki klinicznej National Comprehensive Cancer Network 2014
wspomina sie o0 zastosowaniu kapecytabiny w leczeniu miejscowych,
nieresekcyjnych rakowiakdw lub ich odlegtych przerzutéw.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.333.2015.DJ z dnia 11 wrze$nia 2015
r., 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 okre$lone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w zakresie lekow i wskazan wymienionych w tabeli ponizej.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartosc opakowania, kod EAN Grupa limitowa

Substancja czynna

Bortezomibum

Bortezomib Accord, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 3, C88.0

1 fiol., 5055565718339 MAKROGLOBULINEMIA
Velcade, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 3, 1 fiol., WALDENSTROMA;
5909990000890 C88.9 Z+tOSLIWE
Velcade, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1 mg, 1 fiol., CHOROBY

5909990646968

IMMUNOPROLIFERACY
JNE, NIEOKRESLONE;
E85.8 INNE
AMYLOIDOZY;
E85.9 AMYLOIDOZA,
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
NIEOKRESLONA.

Capecitabine Adamed, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991072988

Capecitabine Actavis, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991003463

Capecitabine Actavis, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991003456

Capecitalox, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5902020926399

Capecitalox, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5902020926405
Capecitabine Adamed, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991072971
Xalvobin, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991017699
Capecitabine Sandoz, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5907626702606

Capecitabine Sandoz, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909991069094

Vopecidex, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991034139

Vopecidex, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991034047

Xalvobin, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991017651

Capecitabine Fresenius Kabi, tabl. powl., 500 mg, 120 szt.,
5909991050597

Capecitabine Fresenius Kabi, tabl. powl., 150 mg, 60 szt.,
5909991050580

Cantaloda, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991066154

Zentiva Capecitabinum, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991055080

Cantaloda, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991066161

C75.9 GRUCZOt

Capecitabi WYDZIELANIA
apecitabinum Xeloda, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909990893416 WEWNETRZNEGO,

Capecitabine Zentiva, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991055073

Xeloda, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5909990893515 NIEOKRESLONY.

Symloda, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991000448
Symloda, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991000455
Capecitabine Teva, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909990958191

Capecitabine Teva, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909990958184

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991004699

Capecitabine medac, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 4037353015418

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991004736

Capecitabine medac, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 4037353015395

Capecitabine medac, tabl. powl., 300 mg, 28 tabl., 4037353015401
Ecansya, tabl. powl., 500 mg, 120 tabl., 5909991011239

Ecansya, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909991011147

Ecansya, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909991011079

Capecitabine Accord, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5055565707548

Capecitabine Accord, tabl. powl., 300 mg, 60 szt., 5055565709153

Capecitabine Accord, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5055565707531

Coloxet, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991013783

Coloxet, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., 5909991013646

Temozolomide Accord, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt. (saszetka), C75.9 GRUCZOt
5055565719374 WYDZIELANIA
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt. (butelka), WEWNETRZNEGO,
5055565717349 NIEOKRESLONY.

Temozolomidum
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719381
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717356
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719350
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717325
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719367
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717332
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719343
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717318
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt. (saszetka),
5055565719336
Temozolomide Accord, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt. (butelka),
5055565717301
Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps.,
5909991057701
Temozolomide Fair-Med., kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps.,
5909991057671
Temozolomide Fair-Med., kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps.,
5909991057640

Temozolomide Fair-Med., 20 mg, , 5 kaps., 5909991057602

Temozolomide Fair-Med. , kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps.,
5909991057794
Temozolomide Fair-Med., kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991057572

Temostad, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909990805136

Temostad, kaps. twarde, 250 mg, 5 szt., 5909990805198

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991061302

Temostad, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909990805174

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 180 mg, 5 szt., 5909991061296

Temostad, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909990805150

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 140 mg, 5 szt., 5909991061289

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 100 mg, 5 szt., 5909991061272

Temostad, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909990805105

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 20 mg, 5 szt., 5909991061265

Temostad, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909990805082

Temozolomide Glenmark, kaps. twarde, 5 mg, 5 szt., 5909991061258

Blastomat, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909991034252

Blastomat, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909991034382

Blastomat, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909991034429

Blastomat, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909991034320

Blastomat, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909991034351

Blastomat, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909991034283

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744725

Temomedac, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 4037353010000
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps. (but.),
5909990744787

Temomedac, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 4037353010017

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps. (but.),
5909990746057

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps. (but.),
5909990744763

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps. (but.),
5909990744749

Temomedac, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 4037353009998

Temomedac, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 4037353009981

Temomedac, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 4037353009974

Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps. (but.), 5909990744701

Temomedac, kaps. twarde, 5mg, 5 kaps., 4037353009967

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 20 mg, but. (5 szt.),
5909991054724

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 140 mg, but. (5 szt.),
5909991054922

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 100 mg, but. (5 szt.),
5909991054823

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 180 mg, but. (5 szt.),
5909991054953

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 250 mg, but. (5 szt.),
5909991055004

Temozolomide Polpharma, kaps. twarde, 5 mg, but. (5 szt.),
5909991054687

Temodal, kaps. twarde, 180 mg, 5 kaps., 5909990672233

Temodal, kaps. twarde, 250 mg, 5 kaps., 5909990672196

Temodal, kaps. twarde, 100 mg, 5 kaps., 5909990672172

Temodal, kaps. twarde, 140 mg, 5 kaps., 5909990672219

Temodal, kaps. twarde, 20 mg, 5 kaps., 5909990672158
Temodal, kaps. twarde, 5 mg, 5 kaps., 5909990716999

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze sSrodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIT-BOR-434-11/2015, ,Bortezomib, kapecytabina, temozolomid w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”, Data ukonczenia: wrzesient 2015



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 201/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.
o projekcie programu: ,Torun olsSniewa usmiechem”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu , Torun olsniewa
usmiechem”.
Uzasadnienie

Gtownym celem Programu jest poprawa stanu zdrowia jamy ustnej, zwiekszenie
swiadomosci prozdrowotnej dotyczqcej nawykdw higienicznych i Zywieniowych
dzieci i mtodziezy uczeszczajgcych do szkot podstawowych, gimnazjow i liceow
(grupy wiekowe 11, 14 i 17 lat) na terenie Gminy Miasta Torun.

Opracowany program zdrowotny pokrywa sie z zatozeniami Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015, ktorego jednym z celdw operacyjnych
jest intensyfikacja zapobiegania prdchnicy zebow u dzieci i mtodziezy.
Merytoryczna ocena projektu przedmiotowego programu zdrowotnego
wykazata istotne braki i niescistosci:

1. Wnioskodawca okreslit, Zze programem zostanie objetych okoto 3500
beneficjentow tj. 50% populacji dzieci w wieku 11, 14 oraz 17 lat. Wedtug
danych GUS za 2014 r. populacja ta powinna stanowic¢ okofo 2 700 0sdb.

2. Do uczestnictwa w programie zapraszane bedq dzieci kolejnych rocznikow -
uczniowie klas II-V szkoty podstawowej, Il gimnazjum i liceum. Dzieci
w klasach 1I-1V najczesciej sq w wieku od 7 do 10 lat a projekt programu
oraz miernik efektywnosci odpowiadajqcy celom programu zostat okreslony,
ze beneficjentami bedq dzieci w wieku 11, 14 oraz 17 lat.

3. Program ma trwac od 2016 do 2019 r. z mozliwosciq wydtuzenia do 2020 r.
Projekt programu zostat podzielony na 3 etapy: profilaktyke pierwotng,
wtorng oraz pierwszq pomoc stomatologiczng w urazach zebow mlecznych
i statych. W IV kwartale 2015 r. ma rozpoczgc sie pilotazowy program
trwajgcy rok. Pomimo dobrze opracowanego podziatu na etapy nie
wskazano ile 0sob szacuje sie objgc dziataniami na poszczegdlnych etapach
trwania programu. Autorzy projektu programu wskazujg jedynie,
Zze z Il etapu ma skorzysta¢ ok. 50% uprawnionych oséb. Nie wiadomo
ile 0s6b zostanie objetych dziataniami przewidzianymi w ramach Il etapu.
To jest dosc istotne w celu oszacowania pdzniejszych kosztow catkowitych
programu.

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
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4. Kazdego roku w budzecie Gminy Miasta Torun na realizacje zadania planuje
sie przeznaczy¢ kwote ok. 150 000 zt. Autorzy projektu programu nie
przedstawili kosztow jednostkowych np. procedur stomatologicznych
uwzglednionych w programie (lakowanie zebdw, usuwanie pftytki
bakteryjnej, opracowanie ubytku). Wnioskodawca nie oszacowat rowniez
kwoty niezbednej do przeprowadzenia dziatan zwigzanych z akcjq
edukacyjno-informacyjng.

5. Autorzy projektu programu nie zdefiniowali sposobu powiqzania dziatan
programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdw
publicznych w rodzaju swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci
i mtodziezy do ukonczenia 18. roku Zycia — zawartymi w zatgczniku nr 2
inr10 do Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego (Dz.U. 2013 poz. 1462 z pdin. zm.) . Zgodnie
z wprowadzonymi od 1 wrzesnia 2015 r. zmianami (Dz.U. 2015 poz. 1262)
lakowanie zebow u dzieci do 8 r.z. finansowane jest w ramach NFZ. W tym
zakresie przedmiotowy program stanowi uzupetnienie swiadczen
gwarantowanych. Ponadto zaznaczy¢ nalezy, ze na terenie miasta i gminy
Torun funkcjonuje 17 poradni stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy
wtym 7 z nich dziata na terenie szkot (ZIP-Kujawsko-Pomorski Oddziat
Wojewddzki NFZ). Powstaje zatem pytanie czy i w jakim stopniu zapewniony
jest dostep do przedmiotowych swiadczen.

6. Realizator zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert. Nie
wskazano natomiast bardziej szczegotowych zakresow, jakim ma podlegac
realizator w kwestii wyposazenia, kadry czy tez doswiadczenia w ramach
prowadzonych dziatan.

7. W przypadku dzieci biorgcych udziat w programie niezbedna jest pisemna
zgoda rodzicow/opiekunow prawnych dziecka. Whnioskodawca jasno
stwierdza, Ze taka zgoda rodzicow/opiekundow dziecka jest w nim
wymagana i niezbedna. Nie dofqgczono jednak do projektu programu wzoru
zgody na udziat dziecka w programie. Ponadto zaznaczy¢ nalezy,
Zze w przypadku leczenia dzieci i mtodziezy do ukonrczenia 16 roku Zycia,
podczas wykonywania badan lekarskich lub zabiegow, konieczna jest
obecnosc rodzica lub opiekuna (ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty - art. 32 — 35). Zabiegi stomatologiczne
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uwzglednione w programie to lakowanie zebow, usuwanie pftytki
bakteryjnej, opracowanie ubytku.
Biorgc pod uwage powyzisze Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje
przedmiotowy wniosek.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-179/2015, ,Torun
ol$niewa usmiechem” realizowany przez: Gmine Miasto Torun, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci
przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program profilaktyki zakazern HCV
wsrod mieszkancow Miasta Kalisza na lata 2015- 2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen HCV wsrdd mieszkancow Miasta Kalisza na lata 2015- 2017”.
Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problem zdrowotnego, jakim jest przeciwdziatanie
epidemii wirusowego zapalenia wqtroby typu C. Gtdwnym celem programu jest
zwiekszenie dostepnosci do badan diagnostycznych ukierunkowanych
na wykrycie wirusa HCV. Przygotowany przez miasto Kalisz program polityki
zdrowotnej zaktada przeprowadzenie testow antyHCV w populacjach
wzmozZonego ryzyka zakazenia wirusem HCV, oraz akcje informacyjno-
edukacyjng wsrod mieszkancow Kalisza w wieku 30 — 65 lat. Dziataniami
programu w czesci diagnostycznej objetych ma zostac¢ ok. 1330 0sob rocznie.
Zaplanowany budzet na 2015 rok wynosi 50 000 zt. Program ma byc
realizowany w latach 2015 — 2017. Jest to starannie i realistycznie zaplanowany
projekt. Wyjasnienia wymaga jedynie kwestia finansowania projektu w latach
2016-2017.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMiT-0T-441-171/2015, ,Program
profilaktyki zakazen HCV ws$réd mieszkaricow Miasta Kalisza na lata 2015- 2017” realizowany przez: Miasto
Kalisz, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV
—wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2014
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 203/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.
o projekcie programu: ,Wieloletni program zdrowotny w zakresie
profilaktyki wczesnego wykrywania jaskry w Gminie Drawsko
Pomorskie”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu , Wieloletni program
zdrowotny w zakresie profilaktyki wczesnego wykrywania jaskry w Gminie
Drawsko Pomorskie”.
Uzasadnienie
Oceniany projekt polityki zdrowotnej dotyczy waznego problemu zdrowotnego.
Jest oczywiste, Ze im wczesniej rozpozna sie chorobe, tym wczesniej mozna
rozpoczqc jej leczenie. W tym celu Gmina Drawsko zakupita juz odpowiedni
sprzet (tonometr bezkontaktowy CANON TX-10) i zamierza przeprowadzic
konkurs w celu wyfonienia realizatora programu. Przeznaczony na realizacje
programu budzet (10 000) dotyczy wytqcznie zakupu tonometru, nie obejmuje
kosztow serwisowania, kosztow prowadzenia badan przesiewowych i akcji
informacyjnej. Nie wiadomo tez w jaki sposob bedzie finansowana realizacja
programu w nastepnych latach.

Trzy podstawowe wzgledy decydujg o negatywnej opinii programu:

1. Badania przesiewowe w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry (badanie
ostrosci wzroku, dna oka, tonometria, gonioskopia) sq w Polsce
finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. (Dz.U.09.139.1142 z pdzn. zm.) w ramach
swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych badania te wykonuje sie
nie czesciej niz co 24 miesigce u osob w wieku powyzej 35 roku Zzycia,
u ktorych wczesniej nie zdiagnozowano jaskry. Proponowany przez Gmine
program dubluje wiec rozpoczety w 2007 r. i finansowany przez NFZ
program wczesnej diagnostyki i leczenia jaskry. Nadto, populacja
uwzgledniona przez Gmine obejmuje wytgcznie osoby od 35 do 60 roku

zycia.
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2. W ramach programu przeprowadzone majg by¢ 3 badania: badanie
cisnienia srédgatkowego - tonometrem bezkontaktowym CANON TX-10,
badanie dna oka, badanie tarczy, siatkowki i rogowki przy uzyciu lampy
szczelinowej. Jak wynika z analiz AOTMIT, swiatowe wytyczne nie wskazujq
na jeden konkretny i skuteczny zestaw badan diagnostycznych pozwalajgcy
rozpoznac¢ jaskre. Wobec zfozonosci natury choroby i znacznego
zroznicowania kryteriow oceny wynikow testow w populacji ogdlnej,
zalecane jest stosowanie wiecej niz jednego testu diagnostycznego. Badania
przesiewowe powinny obejmowac ocene czynnikow ryzyka, stereoskopowq
ocene tarczy nerwu wzrokowego i warstwy witdkien nerwowych, siatkowki,
tonometrie aplanacyjnqg Goldmanna oraz badanie przedniej i srodkowej
czesci oka w lampie szczelinowej (jesli nie zostata wykonana w ciggu
ostatnich lat).

3. Biorgc pod uwage efektywnosc¢ kosztowq, nie ma wiarygodnych podstaw
dla rekomendacji przesiewowych badan populacyjnych w celu wykrycia
jaskry otwartego kqta (Cochrane Collaboration). Charakter i przebieg jaskry
sktania do przedwczesnego | niepotrzebnego rozpoznania choroby
(overdiagnosis), co moze mie¢ negatywne konsekwencje zardwno dla
pacjenta, jak i dla srodkow publicznych przeznaczonych na zdrowie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-173/2015 ,Wieloletni
program zdrowotny w zakresie profilaktyki wczesnego wykrywania jaskry w Gminie Drawsko Pomorskie”
realizowany przez: Gmine Drawsko Pomorskie, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2010



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 204/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.
o projekcie programu: ,Specjalistyczne porady i podstawowa
diagnostyka w chorobach ukfadu krgzenia” gminy Trawniki

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Specjalistyczne
porady i podstawowa diagnostyka w chorobach uktadu krqgzenia” gminy
Trawniki.

Uzasadnienie

Program zdrowotny ,Specjalistyczne porady i podstawowa diagnostyka
w chorobach uktadu krgzenia” jest uzupetnieniem badan profilaktycznych jako
swiadczenia gwarantowane przez NFZ w zakresie chorob uktadu sercowo-
naczyniowego dla osob w wieku 35,40,45,50,55 lat, z uwagi na fakt, ze swoim
zasiegiem obejmuje populacje ludnosci w wieku 40-65.

W Ramach programu sfinansowana ma zostac konsultacja kardiologiczna wraz
zbadaniem EKG, oraz USG serca. Swiadczenia te znajdujg sie wykazie $wiadczen
gwarantowanych finansowanych przez NFZ. W Gminie Trawniki Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Trawnikach ma w roku 2015 podpisany
kontrakt z NFZ na Swiadczenia Lekarza W POZ W Ramach Realizacji Profilaktyki
ChUK. Dot. aspektow finansowych: wnioskodawca zafozyt wspodtptacenie
w wysokosci 20% kosztu sSwiadczeni, co moZze zmniejszy¢ szanse na udziat
w programie dla osob najubozszych i jest niedopuszczalne w polskiej stuzbie
zdrowia.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-OT-441-176/2015
»Specjalistyczne porady i podstawowa diagnostyka w chorobach uktadu krgzenia” realizowany przez: Gmine
Trawniki, Warszawa, wrzesiert 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy z zakresu profilaktyki
chordéb sercowo-naczyniowych — wspdline podstawy oceny”, luty 2013
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 205/2015 z dnia 21 wrzes$nia 2015 r.
o projekcie programu: , Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia
i kinezyterapia) mieszkancéw gminy Kostomtoty”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Rehabilitacja
lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkarncow gminy Kostomtoty”.
Uzasadnienie

Celem programu jest zwiekszenie dostepnosci swiadczen refundowanych przez
NFZ. Okres oczekiwania na nie w przypadkach pilnych wynosi 90 dni,
a w przewlektych ponad 180 dni. Wytoniony swiadczeniodawca ma ich udziela¢
poza czasem przeznaczonym na swiadczenia finansowane przez NFZ.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-OT-441-178/2015 , Rehabilitacja
lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkanncow gminy Kostomtoty” realizowany przez: Gmine Kostomtoty,
Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, sierpier 2011
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