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Prezesie Agencii Oceny Technologii Medvycznych | Taryfikacii

Protokét nr 31/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 12 paZdziernika 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Cronkowie Rady Przejrzystosdci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:

e
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Lucjusz Jakubowski

Marek Kelter

Andrzej Kokoszka

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski

Jerzy Stelmachow

Rafat Suwinski - prowadzit posiedzenie
Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczydski

Czionkowie Rady nieobecni na posiedzeniu;

1. Agata Maciejczyk
Porzadek obrad;

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktdw intereséw cztonkéw Rady,

4. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazann do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
pnodawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekow:
GILENYA ({fingolimodum), kaps. twarde, 0,5 mg, 28 kaps., kod EAN 5909990856480 oraz
TYSABRI (natalizumabum}, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg, 1 fiol. po
15 ml, kod EAN 5909990084333 w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowcdzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybke rozwijajgcej sie
ciezkie] postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)".

5. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnego: ,leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkaricow miasta Czestochowy na lata 2015-2017".

6. Przygotowanie opinii na temat projektow programéw polityki zdrowotne] jednostek

samoarzadu terytorialnego:

Agencia Oceny Technologt Medyeznych | Taryfileagii

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

e~mail: sekretariat@aotmit.oov.pl

www.aotmit.qov.pi




Protokdt nr 31/2015 2 posiedzenia Rady Przejrzystoscl w dniu 12.10.2015 .

1) ,Kompleksowe sSwiadczenia z zakresu leczenia neurologicznego | psychiatrycznego dla
mieszkaricow Gminy Trawniki”,

2} ,Wezesna diagnostyka choroby nowoiworowe] na podstawie realizacfi $wiadczen
rdrowotnych z zakresu diabetologi oraz urologii | ginekologii (gm. Trawniki},

3} ,Program szczepiens profilaktycznych przeciwko wirusowi HPV wywotujgcego raka szyjki
macicy na lata 2015-2017” (gm. Gérzyca),

4} ,Program profilakivki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Pifa na
lata 2016-2018",

5}, Profilakiyka zakazenrt HPV w Gminie Czernica”,

6) ,Program szczepienn profilaktycznych oséb po 50 roku iycia oraz osdb szczegdlnie
zagrozonych przeciwko grypie” {m. i gm. Potfaniec).

7. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenie Rady.

8. Zambkniecie posiedzenia,

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczgey Rady Rafat Suwinskd.
Ad 2. Rada przyieta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwinskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgiosii konfliktu intereséw.

Ad 4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTMIT-BOR-434-12/2015
»Gilenya (fingolimod), Tysabri {natalizumab) w wybranych wskazaniach pozarejestracyjoych”.

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

Decyzjg prowadzacego glosowanie zostalo przetozone na poinie], po ostatecznym sformutowaniu tresci
uzasadnienia opinii.

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTMIT-OT-441-182/2015
JLeczenie nieptodnosc metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Czestochowy
na lata 2015-2017".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
183/2015 ,Kompleksowe $wiadczenia z zakresu leczenia neurologicznego i psychiatrycznego dla
mieszkancow gminy Trawniki”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-0T-441-185/2015
~Wczesna diagnostyka choroby nowotworowej na podstawie realizacji swiadczen zdrowotnych 2z
zakresu diabetologii | endokrynologii oraz urologii i ginekologii”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwaig, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.



Protokd! nr 31/2015 z posiedzenia Rady Przejrzystoéei w dniu 12.10.2015r.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-186/2015
»Program szczepien profilaktycznych przeciwko wirusowi HPY wywotujacego raka szyjki macicy”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyieta uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

cd. Ad 4. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty w sprawie lekéw Gilenya oraz Tysabri, Rada 5
glosami za projektem opinii Rady, przy 4 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

cd. Ad 6.4. Kontynuujgc ocene projektéw programdw polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnege pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOGTMIT-0T-441-
187/2015 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Pita na lata
2016-2018",

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 9 glosami za projektem opinit Rady, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-202/2015
JProfitaktyka zakazen HPV w Gminie Czernica”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-189/2015
Program szczepien profilaktycznych oséb po 50 roku iZycia oraz osob szczegéinie zagroZonych

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rads, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 9 listopada 2015 .

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakoiczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:10.

Protokdt zatwierdzit Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 210/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu: ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Czestochowy
na lata 2015 - 2017”7

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Leczenie
nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta
Czestochowy na lata 2015 - 2017”, pod warunkiem uwzglednia uwag Rady
i zgodnosci z zapisami ustaw regulujqgcych leczenie niepfodnosci.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest niepfodnosc, ktorqg
Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata za chorobe spoteczng. Obecna
propozycja stanowi zmodyfikowang kontynuacje programu realizowanego
w latach 2012-2014 i jest zgodna z oczekiwaniami spotecznymi.

Uwzgledniono w niej wiekszos¢ uwag AOTMIT zgtoszonych do poprzednio
prowadzonych dziatan z wyjgtkiem ustalenia zasad pierwszenstwa
w programie.

Obecne zamierzenia sq znacznie lepiej przygotowane, nie tylko w zakresie
techniki stosowanych procedur, ale takie doktadniej okreslajq warunki
uczestnictwa w planowanym programie.

Jest on dostosowany do obowiqzujgcej w Polsce ustawy o leczeniu nieptodnosci
i aktualnie realizowanego programu rzqdowego w tym zakresie.

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-OT-441-182/2015 , Leczenie
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Czestochowy na lata 2015-2017”
realizowany przez: Miasto Czestochowe, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny”,
wrzesien 2015.
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 211/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu: ,Kompleksowe Swiadczenia z zakresu leczenia
neurologicznego i psychiatrycznego dla mieszkanicéw gminy Trawniki”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Kompleksowe
swiadczenia z zakresu leczenia neurologicznego ipsychiatrycznego dla
mieszkancow gminy Trawniki”.

Uzasadnienie

Program powiela istniejgce mozliwosci kierowania Ilub zalecania wizyty
u psychiatry, do ktorej nie potrzebne jest skierowanie. Skierowanie od lekarza
wymagane jest do badania neurologicznego. Kierowanie wszystkich 0sob
z objawami zaburzenn psychicznych Ilub neurologicznych na badanie przez
psychiatre i neurologa jest nieuzasadnione, poniewaz w zdecydowanej
wiekszosci przypadkdéw jest to niepotrzebne do sformutowania diagnozy
i prowadzenia leczenia. Psychiatrzy w ramach specjalizacji szkolq sie w zakresie
podstaw neurologii, a neurolodzy w psychiatrii — i sq w stanie okreslic, ktdrzy ich
pacjenci wymagajq konsultacji specjalistycznej.

Program adresowany jest do o0sob zidentyfikowanych jako moggce miec
dolegliwosci psychiczne i neurologiczne. Zawiera jednoczesnie bardzo szeroki
trudny w realizacji program edukacyjny, ktorego przydatnos¢ dla osob
rozpoczynajgcych diagnoze i leczenie z powodu istniejgcych objawow
chorobowych nie ma zasadniczego znaczenia. Program edukacyjny powinien
miec innych adresatow, ale jego wartosci nie da sie oceni¢ ze wzgledu na duzq
ogolnikowosc¢ jego opisu.

Nie okreslono relacji programu ze swiadczeniami refundowanymi przez NFZ, ani
zakresu swiadczonych w ramach programu ustug. Wiekszos¢ zaburzen
psychicznych i neurologicznych wymaga dfugoterminowej terapii. Nie
okreslono, czy bedzie ona prowadzona w ramach programu, ani nie podano
kryteriow kierowania zdiagnozowanych pacjentow do dalszego leczenia w
osrodkach posiadajgcych odpowiedni kontrakt z NFZ.

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
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 211/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.

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-0T-441-183/2015 , Kompleksowe
Swiadczenia z zakresu leczenia neurologicznego i psychiatrycznego dla mieszkancéw gminy Trawniki”
realizowany przez: Gmine Trawniki, Warszawa, pazdziernik 2015 oraz Aneksu do raportédw szczegdtowych:
,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 212/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu: ,Wczesna diagnostyka choroby nowotworowej
na podstawie realizacji Swiadczen zdrowotnych z zakresu diabetologii
i endokrynologii oraz urologii i ginekologii” gminy Trawniki

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Wczesna
diagnostyka choroby nowotworowej na podstawie realizacji sSwiadczen
zdrowotnych z zakresu diabetologii i endokrynologii oraz urologii i ginekologii”
gminy Trawniki.

Uzasadnienie

Nie sprecyzowano grupy osob, ktore same majqg zgtosi¢ sie na badania
specjalistyczne, ani sposobu, w jaki w trakcie tych wizyt dokonana ma byc
diagnostyka w kierunku chordb nowotworowych. Nie podano, na jakiej
podstawie mieszkancy majg sie zdecydowad na pdjscie na specjalistyczng
konsultacje.

Cele szczegdtowe zostaty sformutowane tak ogdlnikowo, Ze nie da sie ocenic
sposobu ich realizacji.

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 AOTMIiT-OT-441-185/2015 , Wczesna
diagnostyka choroby nowotworowej na podstawie realizacji swiadczen zdrowotnych z zakresu diabetologii
i endokrynologii oraz urologii i ginekologii” realizowany przez: Gmine Trawniki, Warszawa, pazdziernik 2015
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 213/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko wirusowi HPV wywotujgcego raka szyjki macicy”
gminy Goérzyca

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko wirusowi HPV wywotujgcego raka szyjki macicy”
gminy Gorzyca, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waZznego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego, ktory ma jedynie pewne znaczenie
w etiologii raka szyjki macicy, dlatego zalecana jest zmiana tytufu programu
na ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”.
Dziataniami edukacyjnymi nalezy rowniez objg¢ chtopcow. Konieczna jest tez
weryfikacja budzetu, ktdry obecnie jest niewystarczajgcy na realizacje
programu. Moze on wystarczy¢ w przypadku zastosowania szczepionek Silgard
lub Cervarix, ktore wymagajq dwukrotnego stosowania, zamiast planowanego
trzykrotnego ich podania. Sprecyzowania wymagajq dziatania edukacyjne,
ktore zostaty bardzo ogdlnie opisane w projekcie.

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 AOTMIiT-OT-441-186/2015 , Program
szczepien profilaktycznych przeciwko wirusowi HPV wywotujgcego raka szyjki macicy” realizowany przez:
Gmine Gorzyca, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, marzec 2015.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 214/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 roku
w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
GILENYA (fingolimodum) i TYSABRI (natalizumabum) przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego GILENYA (fingolimodum), kaps. twarde, 0,5 mg, 28 kaps., kod EAN
5909990856480, w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego po nhiepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu Ilub szybko
rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD 10 G 35)”
z uwzglednieniem populacji pacjentow w wieku 12-18 r.z.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego TYSABRI (natalizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do
infuzji, 300 mg, 1 fiol. po 15 ml, kod EAN 5909990084333, w ramach programu
lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD 10 G 35)” z uwzglednieniem populacji pacjentow w wieku 12—
18 r.z. Rada zaleca jednoczesnie ponownq ocene zasadnosci refundacji leku po
uptywie 2 lat i rozwazenie utworzenia programu lekowego dedykowanego
populacji pediatrycznej lub kwalifikacji dzieci do leczenia przez zespot
ekspertow. Zdaniem Rady brak jest obecnie alternatywy dla stosowania
natalizumabu w przedmiotowym wskazaniu.

Uzasadnienie

Leczenie stwardnienia rozsianego w populacji pediatrycznej, pomimo znacznego
postepu w zakresie dostepnych metod farmakoterapii, pozostaje duzym
wyzwaniem. Przebieg stwardnienia rozsianego w populacji pediatrycznej jest
bardziej agresywny, charakteryzuje sie czestszymi rzutami o wiekszym nasileniu,
stqgd tez coraz czesciej podkresla sie koniecznos¢ wczesnego stosowania lekéw
wptywajqcych na przebieg choroby, w celu unikniecia szybkiego pogarszania sie
Sprawnosci.

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



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

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 214/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.

Przewazajgca wiekszos¢ dostepnych badan klinicznych dokumentujgcych
skutecznosc¢ i bezpieczeristwo lekow modyfikujgcych przebieg choroby byta
przeprowadzona w populacji osob dorostych. W chwili obecnej brak jest danych
wysokiej jakosci dokumentujgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo zaréowno
fingolimodu jak i natalizumabu u osob w wieku od 12 do 18 roku Zycia
po niepowodzeniu leczenia przy pomocy terapii | rzutu.

Dostepne dane niskiej jakosci (opisy przypadkow, analizy retrospektywne)
wskazujg na dobrqg skutecznosc¢ natalizumabu w przypadku nieskutecznosci
leczenia pierwszego rzutu (interferondw oraz octanu glatirameru) przy
zadowalajgcym profilu bezpieczeristwa. Znacznie mniej danych klinicznych
dotyczy stosowania fingolimodu u pacjentow pediatrycznych (w toku jest
badanie RCT oceniajgce efektywnosc¢ fingolimodu w Il linii leczenia po
niepowodzeniu leczenia interferonem — termin zakonczenia 2017). Zdaniem
ekspertow klinicznych, w zwiqzku z brakiem rzeczywistych metod
alternatywnych leczenia Il rzutu, zastosowanie natalizumabu we wnioskowanej
populacji jest uzasadnione. Waznym problemem zwigzanym ze stosowaniem
wymienionych lekow jest brak szczegétowych danych dotyczqgcych ich profilu
bezpieczeristwa w populacji pediatrycznej dlatego ich zastosowanie wymaga
doktadnego monitorowania.

Podsumowujqgc, wobec brak alternatywnych metod leczenia we wnioskowanej
populacji, w kontekscie dostepnych danych klinicznych zastosowanie
natalizumabu jest uzasadnione. Rownoczesnie, praktyczny brak danych
potwierdzajgcych skutecznosc i bezpieczenstwo fingolimodu we wnioskowanej
populacji, nie pozwalajq na pozytywnq rekomendacje Rady.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-4610-190(14)/KK/14 1z dnia
2 pazdziernika 2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw Gilenya (fingolimodum), kaps.
twarde, 0,5 mg, 28 kaps., kod EAN 5909990856480, Tysabri (natalizumabum), koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg, 1 fiol. po 15 ml, kod EAN 5909990084333
w programie lekowym , Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10
G 35)” z uwzglednieniem populacji pacjentéw w wieku 12-18 r.z.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 214/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkdow
publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport
nr: AOTMIT-BOR-434-12/2015, ,Gilenya (fingolimod), Tysabri (natalizumab) w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych.”, Warszawa, pazdziernik 2015 .



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 215/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu: ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Pita na lata 2016-2018"

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

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy miejskiej
Pita w zakresie szczepienn przeciwko HPV, w populacji 12-letnich dziewczgt
uczeszczajgcych do szkot podstawowych. Jego okres realizacji to lata 2016-
2018. Przewiduje sie 100% frekwencje w programie tj. okoto:

a) 2016 rok 361 dziewczynek urodzonych w 2004 roku,
b) 2017 rok 327 dziewczynek urodzonych w 2005 roku,
c) 2018 rok 323 dziewczynki urodzone w 2006 roku.

Oszacowano koszt jednej dawki szczepienia na 180 zt i koszt catkowity realizacji
programu szczepien w schemacie 3-dawkowym na 545 940 zt.

Nalezy zaznaczyé, iz w ostatnim czasie Komisja Europejska dopuscita
stosowanie szczepionki czterowalentnej w schemacie 2-dawkowym u dziewczgt
w wieku do 13 lat. W zwiqzku z czym, zasadnym bytoby zredukowanie
dawkowania produktu leczniczego w projekcie programu z trzech na dwie
dawki, a tym samym zmniejszenie catkowitych kosztow programu o blisko 34%
w porownaniu do oszacowarn Wnioskodawcy.

Opiniowany program dostosowany jest do schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Projekt programu i sposob jego realizacji zostat
prawidtowo opisany.

Oczekiwane efekty programu oraz mierniki efektywnosci sq zgodne z jego
gtownym zatozeniem, jakim jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki
macicy, sromu, pochwy, odbytnicy w wyniku zakazenn okreslonymi typami
wirusa HPV.

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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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-441-187/2015 , Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Pita na lata 2016-2018" realizowany
przez: Miasto Pita, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 216/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu: ,Profilaktyka zakazern HPV w Gminie Czernica”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Profilaktyka
zakazen HPV w Gminie Czernica”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.
Uzasadnienie

Whnioskodawca nie przedstawia planowanych  kosztow  catkowitych
i jednostkowych zwigzanych z realizacjq projektu programu polityki zdrowotnej
oraz nie okreslit prognozowanej liczby populacji kwalifikujgcej sie do udziatu
w programie. Zaznaczyt jedynie, ze szczepieniami w 2015 r. zostanqg objete
dziewczeta z rocznika 2001 i 2002.

Wedtug wyliczeri analityka potencjalny koszt catkowity wykonania szczepien
u 132-osobowej populacji docelowej projektu programu na 2015 r. wynositby
139 878,88 zt.

Ponadto niektdore aspekty programu zostaty opisane zbyt ogdlnikowo
lub pominiete. Dotyczy to m. in. sposobu kwalifikacji uczestnikow (decyduje
kolejnos¢ zgtoszen), nieuwzglednienia w programach edukacyjnych chtopcow,
braku wzoru pisemnej zgody rodzicow/opiekunéw prawnych na szczepienie
dziecka w ramach przedmiotowego program oraz sposobu zakoriczenia udziatu
w programie, a w tym rowniez sposobu oceny jakosci Swiadczen zdrowotnych
udzielanych w ramach programu.

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-0OT-441-202/2015 ,Profilaktyka
zakazen HPV w Gminie Czernica” realizowany przez: Gmine Czernica, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, marzec 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
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 217/2015 z dnia 12 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program szczepien profilaktycznych oséb po
50 roku zycia oraz os6b szczegdlnie zagrozonych przeciwko grypie”
gminy Potaniec

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program szczepien
profilaktycznych o0séb po 50 roku Zzycia oraz osob szczegdlnie zagrozonych
przeciwko grypie” gminy Potaniec, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.
Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Potaniec
w zakresie profilaktyki chorob zakaZnych, zaktadajgcy przeprowadzenie
szczepien ochronnych p/grypie w populacji po 50 r.z. oraz wsréd oséb z grup
podwyzszonego ryzyka choroby. Oszacowano, ze rocznie dziataniami programu
zostanie objetych 300 potencjalnych uczestnikow (10% populacji). Program
bedzie realizowany w latach 2016-2017. Budzet catkowity przeznaczony
na wykonanie szczepien to 24 tys. zt (12 tys. zt na rok) przy koszcie
jednostkowym szczepienia — 40 zt.

Nalezy zaznaczyé, ze w razie brakdw srodkow finansowych na pokrycie
szczepieniami catej populacji docelowej, powinno sie zaszczepi¢ w pierwszej
kolejnosci osoby w wieku powyzej 65 r.z. Ponadto zaleca sie rozpatrzenie
wszystkich dostepnych ofert szczepionek dopuszczonych do obrotu i dostepnych
w Polsce, tym samym podejmujgc decyzje o najkorzystniejszym dla
beneficjentow i realizatora wyborze. W projekcie programu nie uwzgledniono
edukacji zdrowotnej, ktéra mogtaby miec¢ znaczqcy wptyw na wzrost motywacji
populacji docelowej do udziatu w szczepieniach ochronnych, jak rdowniez na
podniesienie swiadomosci zdrowotnej mieszkancow gminy w zakresie
omawianego problemu zdrowotnego.

Po uwzglednieniu powyzszego przedmiotowy program polityki zdrowotnej moze
byc¢ realizowany w 2016 i 2017 r (zgodnie z wnioskowanym terminem).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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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-441-189/2015 , Program
szczepien profilaktycznych oséb po 50 roku zycia oraz oséb szczegdlnie zagrozonych przeciwko grypie”
realizowany przez: Gmine Potaniec, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, czerwiec 2015.
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