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Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

Protokdt nr 33/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 26 paidziernika 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Miedycznych i Taryfikacji

Czionkowie Rady Przeirzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:
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Anna Ciedlik

Marlena Jankowiak

Marek Keller

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec

Jakub Pawlikowski

Rafat Suwiniski - prowadzit posiedzenie
lanusz Szyndler

Andrzej Wysocki

Crionkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1.

Jerzy Stelmachdw

Porzadek obrad:

1
2.
3.

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktow intereséw cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ADCETRIS {brentuksymab vedotin} we
wskazaniu: leczenie opornych | nawrotowych postaci chioniakéw CD 30 {(CB1 Choroba
Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone chioniaki T) w ramach programu lekowego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BETAFERON (interferon beta-1b) we
wskazaniu: leczenie stwardnienia rozsianego w postaci wtdrnie postepujacej z rzutami {ICD-
10 G35) w ramach programu lekowego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej
+RADIOTERAPIA PROTONQWA NOWOTWOROW ZLOKALIZOWANYCH POZA NARZADEM
WZROKU", jako swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego: ,Badanie epidemiologiczne wystepowania i oceny stopnia zaawansowania
przewlektych choréb iyt w Gminie Zbrostawice w XXI wieku wspomagane oceng
ultrasonograficzng ukladu Zylnego - ZEUS study (Zbroslawice Epidemiological Ul-trasuond
Study)”.
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8. Przygotowanie opinii na temat projekiu programu polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnego: ,Rehabilitacja iecznicza - fizjoterapia dzieci | mtodziezy niepetnosprawnej
ruchewo oraz dzieci i miodzieizy z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice na lata 2016-
2018".

9. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia:
~Leczenie Nieptodnosci Metods Zaptodnienia Pozaustrojowego na fata 2016-2019”.

10. Losowanie skfadu Zespotu na kolejne posiedzenie Rady.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwinski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego.

Ad 3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktow interesow.

Na skutek zgtoszonego konfliktu, prowadzgcy posiedzenie Rafat Suwinski zostat jednomyéinie
wytaczony z glosowania nad tematem objetym 6 pkt. porzadku obrad. Na prosbe Rafata Suwinskiego,
na czas prac Rady nad tym punktem porzadku obrad, prowadzenie posiedzenia przejat Michat
Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.

Ad 4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
0T-4351-39/2015 ,Whniosek o objecie refundacig leku Adcetris {brentuksymab vedotin) w ramach
programu lekowego we wskazaniu: Leczenie chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i
nieckredlone chtoniaki T)".

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
W dalszej kolejnosci stanowisko fundacji przedstawit jego przedstawiciel.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw
przeciw projektowi, przyieta uchwate bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AQTMIT-
OT-4351-38/2015 , Wniosek o objecie refundacis feku Betaferon (interferonum beta-1b) we wskazaniu:
stosowany w ramach programu lekowego ,leczenie stwardnienia rozsianego w postaci widrnie
postepujace] z rzutami (ICD-10 G 35)”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTMIT-0T-430-7/2015
»Radicterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzgdem wzroku”.

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencie z ekspertem z dziedziny radioterapii
onkologicznej.

Decyzja prowadzacego glosowanie zostato przetoione na pdiniej, po ostatecznym sformutowaniu tresci
uzasadnienia starndwiska.

Ad 7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-197/2015
,Badanie epidemiologiczne wystepowania | oceny stopnia zaawansowania przewleklych chordb 2yt w
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Gminie Zbrostawice w XX| wieku wspomagane oceng ultrasonograficzng uktadu zylnego ~ ZEUS study
(Zbrostawice Epidemiological Ultrasound Supported study)”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
Decyzja prowadzacego posiedzenie dyskusja i glosowanie zostato przefozone na poinie.

Ad 8. Pracownik Agencji przédstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-199/2015
,Rehabilitacja lecznicza — fizioterapia dzieci i miodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz dzieci |
miodziey z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice”,

Decyzja prowadzgcego posiedzenie przedstawienie opinii cztonka Rady, dyskusja oraz glosowanie
zostato przetoione na pdinie].

cd. Ad 6. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty w sprawie radioterapii protonowej
nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku, Rada 7 glosami za projektem stanowiska
Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi
zatacznik do protokotu.

cd. Ad 7. Kontynuujac ocene projekiu programu polityki zdrowotnej ,Badanie epidemiclogiczne
wystepowania i cceny stopnia zaawansowania przewleklych chordb 2yt w Gminie Zbrostawice w XXi
wieku wspomagane oceng ultrasonograficzng uktadu Zyinege ~ ZEUS study (Zbrostawice
Epidemiological Ultrasound Supported study)”, przeprowadzono dyskusje oraz glosowanie w wyniku
ktorego Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjgta uchwale,
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd. Ad 8. Kontynuujac prace nad aceng projektu programu polityki zdrowotnej ,Rehabilitacja lecznicza
~ fizjoterapia dzieci i mlodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz dzieci | mfodziezy z wadami postawy z
terenu Gminy Sutkowice” - projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokofu.

Ad 9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-440-2/2015
.Program - Leczenie Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2016-2019".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 2 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 23 listopada 2015 .

Ad 11. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwiniski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokdt zatwierdzit Rafat Suwiriski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

{



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 136/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 roku
w sprawie oceny leku Adcetris (brentuksymab vedotin) kod EAN:
5909991004545, w ramach programu lekowego: , Leczenie opornych
i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina;
C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Adcetris (brentuksymab vedotin), 50 mg, proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiolka, kod EAN: 5909991004545,
we wskazaniach:

1. leczenie pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
ziarniczym (chtoniakiem Hodgkina) CD30+:
e po autologicznym przeszczepie komorek macierzystych szpiku lub
e po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach, w przypadku, gdy
autologiczny przeszczep komdrek macierzystych Iub wielolekowa
chemioterapia nie stanowi opcji leczenia,
2. leczenie pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie uktadowym
chtoniakiem anaplastycznym z duzych komorek,
w ramach programu lekowego: , Leczenie opornych i nawrotowych postaci

chtoniakdw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki
T)”.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg
produktu leczniczego Adcetris (brentuksymab vedotin), 50 mg, proszek
do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiolka, kod EAN:
5909991004545, we wskazaniach:

1. leczenie pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
ziarniczym (chtoniakiem Hodgkina) CD30+:
e po autologicznym przeszczepie komorek macierzystych szpiku lub
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e po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach, w przypadku, gdy
autologiczny przeszczep komdrek macierzystych Ilub wielolekowa
chemioterapia nie stanowi opcji leczenia,

2. leczenie pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie uktadowym
chtoniakiem anaplastycznym z duzych komorek,

w ramach programu lekowego: , Leczenie opornych i nawrotowych postaci
chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina;C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki
T)”, pod warunkiem sprecyzowania zapisow programu lekowego, zgodnie z
uwagami przedstawionymi w uzasadnieniu stanowiska. Rada, jednoczesnie, nie
akceptuje proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Dowody naukowe dotyczqce skutecznosci stosowania leku Adcetris
w omawianych wskazaniach sq niskiej jakosci. W szczegdlnosci, w omawianych
wskazaniach, brak jest badan Il fazy pozwalajgcych na bezposrednie
porownanie  skutecznosci leczenia z zastosowaniem  brentuksymabu
ze schematami leczenia, w ktdrych nie stosowano tego preparatu. Odnaleziono
jedynie badania jednoramienne dla brentuksymabu i komparatordw,
0 zroznicowanych okresach obserwacji i liczebnosci populacji. Czes¢ z tych
badan to prace retrospektywne, co dodatkowo obniza ich wiarygodnosc.

Jednoczesnie, budzqca istotne wqgtpliwosci metodologiczne, metaanaliza tych
prac (Bonthapally 2015) sugeruje znaczqcy zysk w przezyciach catkowitych
chorych, u ktorych stosowano brentuksymab przy progresji po autologicznym
przeszczepie komorek macierzystych szpiku, w porédwnaniu z chorymi, u ktdrych
przy progresji stosowano chemioterapie, przeszczep allogeniczny lub inne formy
leczenia.

Analizy farmakoekonomiczne wykazaty, ze inkrementalny wspdfczynnik
kosztow-uzytecznosci dla stosowania leku Adcetris w omawianych wskazaniach
tylko w optymistycznych wariantach analiz nie przekraczatby progu
przyjmowanego dla technologii efektywnych kosztowo w Polsce i tylko przy
zatoZzeniu, ze stosowany by byt instrument dzielenia ryzyka. Zdaniem Rady
zaproponowany przez producenta instrument dzielenia ryzyka nie modgtby
jednak w praktyce byc¢ stosowany, gdyz

. Rada nie akceptuje go i zwraca uwage na wysokie obcigzenia budzetu
ptatnika zwigzane z ewentualnym finansowaniem leczenia brentuksymabem.

Rada zwraca, ponadto, uwage na nieprecyzyjne zapisy proponowanego
programu lekowego. W szczegdlnosci zapis przyjmujgcy za kryterium
kwalifikacji chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
Hodgkina po autologicznym przeszczepieniu komdrek macierzystych szpiku
pozwalatby stosowac brentuksymab jako leczenie konsolidujgce, to jest
we wskazaniu niezgodnym V4 przeprowadzonymi analizami
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farmakoekonomicznymi. Zdaniem Rady zapis ten powinien jednoznacznie
precyzowac, ze chodzi o chorych z progresjq po autologicznym przeszczepieniu
komorek macierzystych szpiku. Ponadto, zapisy programu lekowego nie podajg
kryterium wiekowego, lek mdgtby byc¢, wiec, stosowany rowniez w populacji
pediatrycznej. Wskazania rejestracyjne nie obejmujq jednak dzieci, brak tez jest
zadowalajgcych danych dotyczqcych oceny bezpieczenstwa | skutecznosci
stosowania leku w tej grupie wiekowej. Rekomendacje refundacyjne zwracajq
uwage na wysoki koszt leczenia brentuksymabem. Opinie poszczegdlnych
agencji co do zasadnosci finansowania tego leku sq rozbieine, zarowno
w odniesieniu do chtoniaka Hodgkina, jak i do chtfoniaka anaplastycznego
z duzych komdrek (ALCL) .

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-39/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu
lekowego we wskazaniu: Leczenie chtoniakow CD30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone
chtoniaki T)”. Data ukoriczenia: 16.10.2015 r.

Inne wykorzystane Zrédta informacji: stanowisko przedstawiciela organizacji pacjentow przedstawione
w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Takeda Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oS$wiadczeniem 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Takeda Polska Sp. z 0.0.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnoS$ci. art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikaciji

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Takeda Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 137/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 roku
w sprawie oceny leku Betaferon (interferonum beta-1b), kod EAN:
5909990619375, w ramach programu lekowego: , Leczenie
stwardnienia rozsianego w postaci wtdrnie postepujgcej z rzutami
(ICD-10 G 35)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Betaferon (Interferon beta-1b), 300 ug, proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 15 fiolek i 15 amputkostrzykawek,
kod EAN 5909990619375, w ramach programu lekowego: ,Leczenie
stwardnienia rozsianego w postaci wtornie postepujgcej z rzutami (ICD-10 G
35)”.

Uzasadnienie

Wtornie postepujgca postac stwardnienia rozsianego stanowi najbardziej
prawdopodobny scenariusz przebiegu rzutowo-ustepujgcej postaci stwardnienia
rozsianego (RRMS), stwierdzany u okoto 70% pacjentow z RRMS po okofo 10-15
latach trwania choroby. Pomimo znacznego postepu, jaki dokonat sie w zakresie
leczenia postaci RRMS, farmakoterapia postaci wtdrnie postepujgcej pozostaje
nierozwigzanym problemem. Jedng z rozwazanych opcji terapeutycznych
w tej populacji pacjentow jest stosowanie interferonu beta. Skutecznosc
i bezpieczenstwo interferonu beta-1b w leczeniu pacjentow z wtdrnie
postepujgcq postaciq stwardnienia rozsianego z utrzymujgcq sie aktywnq
komponentq zapalng byty oceniane w dwoch duzych badaniach wysokiej jakosci
(EU-SPMS i NA-SPMS). W badaniu EU-SPMS wykazano zwolnienie postepu
choroby manifestujgcq sie istotnym statystycznie wydtuzeniem czasu
do wystgpienia progresji niepetnosprawnosci (mierzonej w skali EDSS),
zmniejszeniem czestosci rzutow, jak rowniez zmniejszeniem rozlegtosci zmian
demielinizacyjnych w badaniu MRI. Badanie NA-SPMS przyniosto inne wyniki.
Nie stwierdzono istotnego wpfywu leczenia IFN na czas do wystgpienia progresji
niepetnosprawnosci w poréownaniu z placebo, wykazano natomiast zmniejszenie
czestosci rzutow oraz ograniczenie nowych aktywnych zmian demielinizacyjnych
w MRI. Skutecznosci IFN w leczeniu SPMS nie wykazano takze w przekonujqgcy
sposob, w badaniach SPECTRIMS oraz IMPACT, w ktorych podawano inny rodzaj
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IFN, IFN beta-1a. Wyniki analizy ekonomicznej przeprowadzonej przez
wnioskodawce wykazaty uzytecznosc¢ kosztowq wnioskowanej technologii (przy
zastosowaniu RSS). Oszacowania te sq mato wiarygodne, gdyz oparte sq na
modelowaniu. Przewidywane obcigzenia dla budzetu ptatnika publicznego
sq wysokie.

Podsumowujqgc, w zwiqzku z niejednoznacznymi wynikami badan klinicznych,
pozytywna rekomendacja dotyczqca finansowania stosowania IFN-betalb
w leczeniu SPMS nie jest uzasadniona.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-38/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Betaferon (interferonum beta-1b) we wskazaniu: stosowany
w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego w postaci wtérnie postepujacej z rzutami
(ICD-10 G 35)””. Data ukonczenia: pazdziernik 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 138/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 roku

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej

,Radioterapia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku” — jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Radioterapia protonowa nowotworow zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku” jako gwarantowanego, z zakresu leczenia szpitalnego
we wskazaniach zawartych we wniosku:

Nowotwory podstawy czaszki i okolicy okofordzeniowej wieku dorostego:
struniak i chrzestniakomiesak, kod ICD-10: C41 (stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy) oraz miesaki tkanek miekkich i kosci wieku
dzieciecego, kod ICD-10: C41 i C49 (przypadki o lokalizacji okotooponowej,
podstawy czaszki i okolicy okofooponowej).

Oponiaki ztosliwe (WHO G2 i G3), kody ICD-10: C70 (stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym Ilub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy).

Nowotwory zatok obocznych nosa: czerniak ztosliwy, nerwiak wechowy
zarodkowy, rak gruczotowo-torbielowy, rak sluzowo-naskorkowy,
rak niezréznicowany, kody ICD-10: C30, C31 (stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym Ilub brak mozZliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy).

Rak gruczofowo-torbielowaty gruczotow slinowych wymagajqcy radioterapii
w okolicy podstawy czaszki, kody ICD-10: CO7, CO8 (stan po leczeniu
operacyjnym, brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub
wznowy).

Nowotwory wieku dzieciecego wymagajgce napromieniowania 0si
mozgowo-rdzeniowej, kody ICD-10: C-71 (nowotwory zarodkowe: rdzeniak
ptodowy i inne PNET, szyszyniak zarodkowy, zfosliwy wyscidtczak
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 138/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 r.

z udokumentowanym rozsiewem do ptyny ~mdzgowo-rdzeniowego,
rak splotu naczyniowkowego).

o Wysoko zrdznicowane glejaki (WHO G1 i G2) ICD: C71 (przypadki
wymagajqgce radioterapii o przewidywanej znacznej korzysci oszczedzenia
narzqdow krytycznych w stosunku do radioterapii fotonowej).

Uzasadnienie

Brak jest badan klinicznych wysokiej jakosci, ale dostepne badania oraz eksperci
kliniczni  wskazujq na lepszq, w porownaniu do wiqzki fotondw, protekcje
narzqdow krytycznych, przy zblizonej skutecznosci oddziatywania na komorki
nowotworowe, co jest szczegOlnie istotne u dzieci, z uwagi na szybko rosnqce
zdrowe tkanki znajdujgce sie w polu napromieniania.

Wyniki analizy ekonomicznej nalezy traktowac z ostroznosciq, gdyz nie
odnaleziono dowodow naukowych, na podstawie ktorych mozna jednoznacznie
stwierdzi¢ przewage radioterapii protonowej nad radioterapiq fotonowgqg
aktualnie finansowang w Polsce.

W ramach analizy wptywu na budzet rozpatrywano kilka wariantdow, réznigcych
sie kosztem radioterapii protonowej i populacjg docelowq. W zaleznosci
od przyjetego scenariusza, roczne wydatki inkrementalne mogq wyniesc
od kilkuset tysiecy do nawet ponad stu miliondw zt. Omawiana populacja jest
jednak znacznie zawezona i zdaniem eksperta nie powinna przekroczy¢ 150
chorych rocznie.

Wydajgc niniejsze stanowisko, Rada wzieta pod uwage, ze dowody naukowe
dla technologii nielekowych sq czesto nizszej jakosci, niz w przypadku badan
dotyczqcych produktow leczniczych. W zwigzku z tym, konieczne jest
prowadzenie scistych rejestrow i raportowanie efektow terapii.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-430-7/2015 ,Radioterapia protonowa
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzgdem wzroku”, Data ukoriczenia: Warszawa, 22 pazdziernika 2015.

Inne wykorzystane zrddta danych: opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 221/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 .

o projekcie programu: ,Badanie epidemiologiczne wystepowania
i oceny stopnia zaawansowania przewlektych chordb zyt w Gminie
Zbrostawice w XXI wieku wspomagane oceng ultrasonograficzng
uktadu zylnego - ZEUS study (Zbroslawice Epidemiological
Ul -trasuond Study)”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu: ,Badanie
epidemiologiczne wystepowania i oceny stopnia zaawansowania przewlektych
chorob zyt w Gminie Zbrostawice w XXI wieku wspomagane oceng
ultrasonograficzng uktadu Zylnego - ZEUS study (Zbroslawice Epidemiological

Ul -trasuond Study)”.

Uzasadnienie

Przewlekte choroby zyt obejmujq wiele bardzo zrdznicowanych jednostek
chorobowych. Ze wzgledu na duzq czestos¢ wystepowania sq one powaznym
problemem medycznym i spotecznym.

Celem programu jest okreslenie ich epidemiologii w oparciu o przebadanie
reprezentatywnej populacji mieszkancow gminy Zbrostawice. Zaplanowano
badanie przedmiotowe, podmiotowe oraz ultrasonograficzne pozwalajgce
oceni¢ droznos¢ i wydolnos¢ uktadu zyt powierzchownych | gtebokich.
Przewidziano budzet catkowity i jednostkowy. Zaplanowano opublikowanie
wynikow.

Przestany program ma charakter badawczy. Projekt nie przewiduje interwencji
przyczyniajgcych sie do poprawy stanu zdrowia uczestnikow badania, gdyz
dotyczy jedynie okreslenia czestosci i rodzaju chorob uktadu zylnego w badanej
populacji. Cel przestanego projektu nie jest zatem zwigzany z poprawq sytuacji
zdrowotnej mieszkaricow gminy, co uzasadnia negatywna opinie Rady
Przejrzystosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 221/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-197/2015 ,Badanie
epidemiologiczne wystepowania i oceny stopnia zaawansowania przewlektych choréb zyt w Gminie Zbrostawice
w XXI wieku wspomagane oceng ultrasonograficzng uktadu zylnego — ZEUS study (Zbrostawice Epidemiological
Ultrasound Supported study)” realizowany przez: Gmine Zbrostawice, Warszawa, pazdziernik 2015 oraz Aneksu
do raportow szczegdtowych: ,,Wczesna diagnostyka chordb naczyn — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 222/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 .
o projekcie programu: ,Rehabilitacja lecznicza - fizjoterapia dzieci
i mtodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz dzieci i mtodziezy
z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Rehabilitacja
lecznicza — fizjoterapia dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz dzieci
i mtodziezy z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice na lata 2016-2018”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zwieksza dostepnosc¢ i ciggtos¢ udzielania swiadczen zdrowotnych
z zakresu rehabilitacji dla dzieci i mtodziezy z terenu gminy Sutkowice i jest
kontynuacjq dziatan z lat wczesniejszych. Spetfnia wiekszos¢ wymagan
stawianych przed programami polityki zdrowotnej, w tym opisane sq koszty
catkowite i jednostkowe oraz sposoby monitorowania i ewaluacji. Brakuje
jednak informacji na temat doktadnej liczby zabiegow u pacjentow
zakwalifikowanych do programu oraz jasnych kryteriow wtgczenia. Nalezatoby
okreslic, w jaki sposob swiadczenia oferowane w ramach programu mozna
bytoby pofqczy¢ ze swiadczeniami finansowanymi przez NFZ, aby uniknqgc
dublowania swiadczen. Wskazane bytoby rowniez opracowanie wskaZnikow
efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. Rada sugeruje zmiane nazwy
programu na: ,Program zwiekszenia dostepnosci zabiegow
fizjoterapeutycznych dla dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz
dzieci i mtodziezy z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice na lata 2016-
2018”

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-199/2015 ,Rehabilitacja
lecznicza — fizjoterapia dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz dzieci i mtodziezy z wadami postawy
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 222/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 r.

z terenu Gminy Sutkowice” realizowany przez: Gmine Sutkowice, Warszawa, pazdziernik 2015 oraz Anekséw do
raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu kompleksowej rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci
i mtodziezy”, grudzien 2013 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, sierpien 2011 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 223/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia:
,Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego
na lata 2016-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
Ministra  Zdrowia  ,Leczenie  Nieptodnosci  Metodq  Zaptodnienia
Pozaustrojowego na lata 2016-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Program zgodny jest z aktualnymi rekomendacjami i praktykq kliniczng oraz
obowiqzujgcq w Polsce Ustawq o leczeniu nieptodnosci. W projekcie
nie okreslono jednak oczekiwanych efektow, a mierniki efektywnosci zostaty
przedstawione w sposob wybiorczy. Autorzy programu wymienili jedynie trzy
wskazniki, ktore bedg podlega¢ monitorowaniu: liczba cigz (w tym cigz
wieloptodowych), liczba  urodzen  Zywych oraz liczba  zespotow
hiperstymulacyjnych. Przy monitorowaniu realizacji programu powinny zostac
uwzglednione takZze nastepujgce wskazniki: dane osobowe i demograficzne,
dane kliniczne, przebieg stymulacji jajeczkowania, dane embriologiczne, dane
pofoznicze i perinatologiczne, a takze dane dot. powiktan. Nalezy tez
monitorowac zdrowie dzieci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMiT-OT-440-2/2015 ,,Program -
Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2016-2019” realizowany przez: Ministra
Zdrowia, Warszawa, pazdziernik 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny” wrzesien 2015 r.
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Zdanie odrebne
do opinii Rady Przejrzystosdci wydane] w dniu 26 paidziernika 2015 roku
w sprawie programu polityki zdrowotnej ,Program — Leczenie nieplodnosci
Metods Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2016-2019”
zegloszonego przez Ministra Zdrowia

Doceniajac wysitki wiadz publicznych zmierzajace do tworzenia warunkow sprzyjajacych
reatizacii macierzynsbwa § cloostwa przez obywatell Rzeczpospolite] Polskie], nalezy zwrécié uwage na
litka kwestii zwiazanych z proponowanym programem polityki zdrowotne], kidre niosa istoine
implikacje etyczne, spoteczne | prawne, Analizujgc metody wspomagane] prokreacii nalezy mied na
wzgledzie nie tvlko godnodd, prawa | potrzeby rodzicdw, ale rowniez godnosd | prawa driecka (w
rozutmieniu art. 2 ustawy z dnis © stycznia 2000 roku o Rzeczniku Praw Driecka, ,dziecklem jest kaida
istota ludrka od poczecis do osiggniecia peinoletnodéci”), a takie konsekwencie spoleczne
wprowadzanych regulacil.

Proponowany oprogram  polityki zdrowotne] na late 2016-2019 jest kontynuacjg |
rozszerzeniem dolychezasowego programa {z st 2013-2016), nie zostaly jednak dotychczas
przedstawione wszystkie istotne konsekwencie cbechie realizowanego programu, W szezegdlnodd
bral jest informacii o liczbie zamrozonych zarodkow zdoinych do rozweju, ktdre powstaly w ramach
tego programu, Biorac pod uwage mozliwosé zaplodnienia 6 komorek jajowych i transferowania w
pojedynczym cykiu 1-2 zarodkdw {program dopuszcza mozliwosé irzech cykli), nalezy zakladad
koniecznost krickonserwacji kitku zarodkéw w przypadku skutecznej implantacji zarodka w pierwszej
tub drugie] probie. Przy znacznej liczbie takich zarodkéw, trudno oczekiwad, e otrzymajg one szanse
rozwaoju w ramach kolejnych prob transferu u tej samej pary lub, w ramach ewentuainego programu
adopgji prenatalne), u innej pary. Moina przypuszczad, ze 7 biegiem czasu ich liczba i zwigzane z tym
problemy etyczne, prawne i spoteczne beda stopniowo narastad, Tym bardziej, Ze status prawny tych
zarodkow, opieka/kuratela nad nimi, odpowiedziaino$d za ich przechowvywanie, zwtaszcza w
dtugaleinie] perspekiywie czasowe]j (powyzel 20 lat), nie sa precyzyinie okredlone, Dla wydania opini
o kontynuacji i rozszerzeniu programu leczenia nieplodnasci, konieczne wydaje sie uwzglednienie tej
kwestit, & w przypadku ujawnienia znacznej i narastajgcej liczhy krickonserwowanych zarodkow,
podjecie dziatah zmierzajgcych do ograniczenia moiliwosci ich powstawania,

Proponowany program  przewiduje rowniez wprowadzenie mozliwosc  dawstwa
niepartnerskiego. Nie zawiera jednak analiz dotyczacych konsekwencji spotecznych, psychologicznych
| prawnych zwigzanych z zaburzeniem wigzi wynikajgeyeh z rozdzielenia rodzicielstwa biologicznego i
prawnego. W szczegdinoicd nie odnosi sie do kwestit prawa do poznania swojego pochodzenia
biclogicznego (genetycznej toisamosci), ktdre coraz czescie} jest uznawane przez sady niektdrych
krajow europejskich, gdzie od wielu lat sytuacja w zakresie metod wspomagane] prokreac)i jest
uregulowana prawnie. Brak jest rowniez informacji o aktywnosci organdw nadzorujgeych realizacje
programu leczenia nieplodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego, w tym czynnosciach
podejmowanych w zwigzku z moiliwymi lub zachserwowanymi nieprawidiowosciami w realizacji
programu, co utrudnia ocene monitorowania programu, zaréwno checnego jak i przyszego,

Bioragc pod uwage istotne braki informacji w zakresie wyze] wspomnianych kwestii o istotngj
wadze etyczne], prawne] 1 spoteczne], zgtoszono zdanie odrebne do pozytywne] opinil wiekszodc
cztonkdw Rady Przejrzystosct obecnych na posiedzeniu w dniu 26 pazdziernika 2015 roku,

et e

Dr hab. . med. Jakub Pawiikowski





