Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokdt nr 35/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystodci
w dniu 16 listopada 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Czionkowie Radv Przejrzystosci, wylosowanego Zespolu (Rada), obecni na posiedzeniu;
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Lucjusz Jakubowski

Marlena lankowiak

Marek Keller

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie

Jerzy Stelmachéw

Rafat Suwinski — udziat w posiedzeniu od punktu 5 porzadku cbrad

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1.

2.

Otwarcie posiedzenia.
Omdwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
Omoéwienie konfliktow interesow czionkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ADENURIC {febuxostat) we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach: leczenie przewlekte] hiperurykemii w chorobach, w ktorych
wystapito juz odkiadanie sie ztogdéw moczanowych {w tym guzki dnawe i {lub) zapalenie
stawdw dnawe czynne lub w wywiadzie); zapobieganie i leczenie przewlelde] hiperurykemii u
dorostych pacjentdw poddawanych chemioterapii z powodu nowotwordow krwi z
umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystapienia zespotu rozpadu guza {ang. Tumor Lysis
Syndrome - TLS).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku STRIVERD! RESPIMAT (olodaterolum) we
wskazaniu: leczenie podirzymujgce pacjentéw z przewiekia obturacyjna chorobag pluc
{POChP}.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OFEV (nintedanib) we wskazaniu: leczenie
idiopatycznego widknienia pluc z zastosowaniem nintedanibu {ICD-10 J 84.1}, w ramach
programu lekowego.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw przy
danych Klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
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podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zawierajacych

substancje czynne;

1} propranclolum we wskazaniu: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycla -
profilaktyka; niewydolnosé serca u  dzieci do 18 roku #ycia; naczyniaki
wczeshoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia; naczyniaki ptaskie; naczyniaki jamiste,

2} salbutamolum we wskazahiu: bradykardia u dzieci do 18 roku Zycia,

3} filgrastimum we wskazaniu: goraczke neutropeniczna (zakaienie w przebiegu
neutropenii) — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; anemia aplastyczng;
neutropenia wrodzona — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; neutropenia
nabyta — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL,

8. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decgyzji 0 objeciu refundacjs leku Myocet,
proszek, dyspersja i rozpuszczalnik do sporzadzania koncentratu dyspersii do  infuzji,
Doxorubicinum, 50 mg, 2 zest. a 3 fiol - przy danych klinicznych, w zakresie wskazar do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produkiu Leczniczego. Zakres wskazan pozarejestracyjnych znajduje sie w zafgczniku do
pisma Ministra Zdrowia nr PLA.4600.437.2015.6.1SU z dnia 05.11.2015 r.

9. Przygotowanie opinii na temat projektdw programéw polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:
1) ,Program polityki zdrowotnej »Miedziane Dzieci« z zakresu profilaktyki otowiowej dzieci
z terenu Zagtebia Miedziowego” (woj. doinoélgskie)
2) ,Program profilaktyki zakazen HCV wsréd mieszkancow Gitycka”.

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski,

Ad 2. Rada przyjeta jednomyélnie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza
Pasierskiego.

Ad 3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfiiktow intereséw.

Na skutek zgtoszonego, przez prowadzgcego posiedzenie, konfliktu intereséw dot. firmy Boehringer
Ingelheim, w jednomys$inym glosowaniu, Tomasz Pasierski zostat wylgczony z prac i glosowania nad
tematami objetymi 5 i 6 punktem porzadku obrad.

Na proshe Tomasza Pasierskiego, na czas prac Rady nad tymi punktami porzadku obrad, prowadzenie
posiedzenia przejat Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.

Ad 4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
OT-4350-24/2015 ,Whniosek o objecie refundacja leku ADENURIC {febuksostat) we wskazaniach:
leczenie przewlekiej hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystapito juz odkladanie sie zlogow
moczanowych {w tym guzki dnawe i (lub} zapalenie stawdw dnawe czynne lub w wywiadzie);
zapobieganie i leczenie przewlekte] hiperurykemii u dorosiych pacjentéw poddawanych
chemioterapii z powodu nowotworow krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystgpienia
zespotu rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome - TLS}".

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

W wyniku pfzeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy O glosdw
przeciw projektowi, przyjela uchwate dot. tresci stanowiska w sprawie oceny leku Adenuric
{(febuxostat), 80 mg, tabletki powlekane, 28 szt. kod EAN 5908990761548, w leczeniu przewleklej
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hiperurykemii w chorobach, w ktdrych wystapito juz odktadanie sie ztogdw moczanowych (w tym guzki
dnawe i{lub) zapalenie stawéw dnawe czynne lub w wywiadzie), ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Decyzig prowadzgcego posiedzenie dalsze glosowania zostaly przetoione na poiniej, po ostatecznym
sformutowaniu tresci uzasadnienia stanowisk.

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: ADTMIT-
OT-4350-25/2015 , Wniosek o objecie refundacjg leku Striverdi Respirat (olodatersl} we wskazaniu;
podirzymujgce leczenie rozszerzajace oskrzela u pacjentéw z przewlekls obturacyjng chorobg piuc
(POChP)Y”,

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgeego posiedzenie.
Decyzjg prowadzacego posiedzenie dyskusja i glosowanie zostalo przetozone na pdiniej.

cd. Ad 4. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwat w sprawie objecia refundacig leku ADENURIC,
Rada przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, kiére stanowia zatgczniki do protokotu:

1) Adenuric (febuxostat), 120 mg, tabletki powiekane, 28 szt. kod EAN 5909990761562, w leczeniu
przewlekiej hiperurykemii w chorobach, w kidrych wystgpito juz odkladanie sie ziogdw
moczanowych (w tym guzki dnawe i{lub) zapalenie stawow dnawe czynne lub w wywiadzie) - w
wyniku gtosowania, 10 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw projektowsi;

2} Adenuric (febuxostat), 120 mg, tabletki powlekane, 28 szt. kod EAN 5309990761562, w leczeniu i
zapobieganiu przewlekte] hiperurykemii u dorostych pacjentéw poddawanych chemioterapii z
powodu nowotwordw krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystapienia zespolu rozpadu
guza — w wyniku glosowania, 10 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 glosow przeciw
projektowi.

cd. Ad 5. Kontynuujgc prace nad oceng leku Striverdi Respimat {clodaterol} przeprowadzono dyskusje

oraz glosowanie, w wyniku kidrego Rada, 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 glosow
przeciw projektowi, przyjela uchwatle, bedacs jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Pracownik Agencil przedstawil najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
07-4351-35/2015 ,Whniosek o objecie refundacja leku Ofev (nintedanib) we wskazaniu: leczenie
idiopatycznego widknienia ptuc {ang. ldiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentow”.

Nastepnie, projekty stanowisk przedstawi czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego pesiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktdre stanowia
zataczniki do protokotu:

1) Ofev {nintedanib), kapsutki miekkie, 150 mg, 60 kaps., kod EAN 5909991206468 — w wyniku
glosowania, 8 glosow za projektem stanowiska Rady,0 gloséw przeciw projekiowi;

2} Ofev {nintedanib), kapsutki miekkie, 100 mg, 60 kaps., kod EAN 5909991206444 — w wyniku
glosowania, 9 glosow za projektem stanowiska Rady,0 gloséw przeciw projekiowi.

Ad 7. 1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTMIT-BOR-434-
13/2015 ,Propranololum, salbutamolum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.

Nastepnie, projekty opinii przedstawit cztonek Rady.
W wyniku przeprowadzone] dyskusjfi Rada, przyieta uchwaly bedace jej opiniami, ktdre stanowig
zalgczniki do protokotu:

1) propranololum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych ~ w wyniku glosowania, 10
glosow za projektem opinii Rady, O gloséw przeciw projektowi Rady;
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2} salbutamolum w wybranych wskazaniach pozarejestracyinych — w wyniku glosowania, 10
glosow za projekiem opinii Rady, 0 glosow przeciw projektowi Rady.

2. Pracownik Agencji przedstawl najistotniejsze informacie z Raportu Nr: AQTMIT-BOR-434-14/2015
LFilgrastim we wskazaniach innych niz ujiete w Charakterystyce Produktu Leczniczego”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przvjeta uchwale, bedacy jej opinia, kidra stanowti zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Pracownik Agencii przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-0T-434-23/2015
~Myocet {doxorubicinum} we wskazaniach: leczenie chioniakéw (kody ICD-10: C81-C85} w przypadku
wspotistnienia  istotnych  czynnikéw  ryzyka  powainych  zdarzend  sercowo-naczyniowych
z uwzglednieniem przeciwwskazan”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu,

Ad § 1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: ACTMIT-OT-441-
204/2015 ,Program polityki zdrowotnej »Miedziane Dzieci« z zakresu profilaktyki ofowiowed dzieci
z terenu Zagiebia Miedziowego”,

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdow przeciw
projektowi, przyjeta uchwatle, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr. AQTMIT-0T-441-206/2015
»Program profilaktyki zakazen HCV wsréd mieszkancow Gizycka na lata 2015 - 2017”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projekiem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjela uchwale, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zalacznik do protokotu.

Ad 10. Przeprowadzono losowanie skiadu Zespolu na posiedzenie Rady w dniach 7 114 grudnia 2015 r.

Ad 11, Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczy! posiedzenie Rady o godzinie 14:30.

Protokdt zatwierdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

{datz i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 142/2015 z dnia 16 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Adenuric (febuxostat), kod EAN
5909990761548, w leczeniu przewlektej hiperurykemii w chorobach,
w ktorych wystgpito juz odktadanie sie ztogdw moczanowych (w tym
guzki dnawe i(lub) zapalenie stawéw dnawe czynne lub w wywiadzie)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adenuric (febuxostat), 80 mg, tabletki powlekane, 28 szt. kod EAN
5909990761548, we wskazaniu: w leczeniu przewlektej hiperurykemii
w chorobach, w ktorych wystgpifo juz odkfadanie sie ztogdw moczanowych
(w tym guzki dnawe i(lub) zapalenie stawow dnawe czynne lub w wywiadzie),
jako leku dostepnego w aptece na recepte z odptatnoscig ryczaftowq, w ramach
istniejgcej grupy limitowej 145.0 (leki stosowane w leczeniu dny).

Uzasadnienie

Lek Adenuric (febuksostat) cechuje wprawdzie nieznacznie tylko wieksza
efektywnos¢ w leczeniu dny w porownaniu z allopurinolem, ale znajduje
on zastosowanie u chorych, u ktdrych terapia allopurinolem jest nieskuteczna
lub u ktorych istniejq przeciwwskazania do stosowania allopurinolu.
Profil bezpieczeristwa w  przypadku stosowania obu technologii jest
porownywalny, ale zwraca sie uwage, ze Adenuric nie powinien byc¢ stosowany
m. in. u chorych z chorobq niedokrwiennq serca lub zastoinowg niewydolnoscig
krgzenia. Lek jest efektywny kosztowo i ma minimalny wpfyw na budzet
ptatnika.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 142/2015 z dnia 16 listopada 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-24/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku ADENURIC (febuksostat) we wskazaniach: leczenie
przewlektej hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystgpito juz odktadanie sie ztogdw moczanowych (w tym
guzki dnawe i (lub) zapalenie stawéw dnawe czynne lub w wywiadzie); zapobieganie i leczenie przewlekitej
hiperurykemii u dorostych pacjentéw poddawanych chemioterapii z powodu nowotworéw krwi
z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystapienia zespotu rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome —
TLS)”. Data ukonczenia: 6 listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 143/2015 z dnia 16 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Adenuric (febuxostat), kod EAN
5909990761562, w leczeniu przewlektej hiperurykemii w chorobach,
w ktérych wystgpito juz odktadanie sie ztogdw moczanowych (w tym
guzki dnawe i(lub) zapalenie stawéw dnawe czynne lub w wywiadzie)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adenuric (febuxostat), 120 mg, tabletki powlekane, 28 szt. kod EAN
5909990761562, we wskazaniu: w leczeniu przewlektej hiperurykemii w
chorobach, w ktdrych wystgpito juz odktadanie sie ztogow moczanowych (w tym
guzki dnawe i(lub) zapalenie stawow dnawe czynne lub w wywiadzie), jako leku
dostepnego w aptece na recepte z odpfatnosciq ryczaftowqg, w ramach
istniejgcej grupy limitowej 145.0 (leki stosowane w leczeniu dny).

Uzasadnienie

Lek Adenuric (febuksostat) cechuje wprawdzie nieznacznie tylko wieksza
efektywnos¢ w leczeniu dny w porownaniu z allopurinolem, ale znajduje on
zastosowanie u chorych, u ktorych terapia allopurinolem jest nieskuteczna lub u
ktorych istniejq przeciwwskazania do stosowania allopurinolu. Profil
bezpieczeristwa w przypadku stosowania obu technologii jest porownywalny,
ale zwraca sie uwage, ze Adenuric nie powinien by¢ stosowany m. in. u chorych
z chorobg niedokrwiennq serca lub zastoinowq niewydolnosciqg krgzenia. Lek
jest efektywny kosztowo i ma minimalny wptfyw na budzet ptatnika.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

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

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 143/2015 z dnia 16 listopada 2015 r.

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkdéw 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-
4350-24/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku ADENURIC (febuksostat) we wskazaniach: leczenie
przewlektej hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystgpito juz odktadanie sie ztogdw moczanowych (w tym
guzki dnawe i (lub) zapalenie stawow dnawe czynne lub w wywiadzie); zapobieganie i leczenie przewlektej
hiperurykemii u dorostych pacjentéw poddawanych chemioterapii z powodu nowotworéw krwi
z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystapienia zespotu rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome —
TLS)”. Data ukonczenia: 6 listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 144/2015 z dnia 16 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Adenuric (febuxostat), kod EAN
5909990761562, w leczeniu i zapobieganiu przewlektej hiperurykemii
u dorostych pacjentéw poddawanych chemioterapii z powodu
nowotwordow krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem
wystgpienia zespotu rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome — TLS)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Adenuric (febuxostat), 120 mg, tabletki powlekane, 28 szt. kod EAN
5909990761562, we wskazaniu: zapobieganie i leczenie przewlektej
hiperurykemii u dorostych pacjentow poddawanych chemioterapii z powodu
nowotwordow krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystgpienia
zespotu rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome — TLS), jako leku dostepnego
w aptece na recepte z odpfatnosciqg ryczattowqg, w ramach istniejgcej grupy
limitowej 145.0 (leki stosowane w leczeniu dny).

Uzasadnienie

Na podstawie dostepnych wynikow badan naukowych nie wykazano przewagi
terapeutycznej leku Adenuric (febuksostat) we wnioskowanym wskazaniu w
porownaniu z allopurinolem, przy jednoczesnym braku efektywnosci kosztowej
whnioskowanej technologii w porownaniu z komparatorem.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdow, 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-
4350-24/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku ADENURIC (febuksostat) we wskazaniach: leczenie
przewlektej hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystapito juz odktadanie sie ztogéw moczanowych (w tym
guzki dnawe i (lub) zapalenie stawéw dnawe czynne lub w wywiadzie); zapobieganie i leczenie przewlektej
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hiperurykemii u dorostych pacjentéw poddawanych chemioterapii z powodu nowotworéw krwi
z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystgpienia zespotu rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome —
TLS)”. Data ukonczenia: 6 listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 145/2015 z dnia 16 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Striverdi Respimat (olodaterol), kod EAN
5909991099640, we wskazaniu: podtrzymujace leczenie rozszerzajace
oskrzela u pacjentéw z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Striverdi  Respimat  (olodaterol), roztwdor do inhalacji,
2,5 mikrogramow/dawke dostarczanqg, kod EAN: 5909991099640, we
wskazaniu: podtrzymujgce leczenie rozszerzajgce oskrzela u pacjentow
z przewlektq obturacyjng chorobq ptuc (POChP).

Uzasadnienie

Badania kliniczne chorych na POChP nie wskazujg jednoznacznie na roznice
skutecznosci olodaterolu w porownaniu z lekami zawierajgcymi substancje
czynnq formoterol, stosowanq w tym samym wskazaniu. Nie stwierdzono
bowiem istotnych roznic w zakresie poprawy jakosci Zycia, czestosci zdarzen
niepozgdanych, wynikow badan spirometrycznych oraz ryzyka zgonu w okresie
leczenia i po zakonczeniu badania. Lek ten jest stabo przebadany i jako
niewnoszgcy wartosci dodanych, nie zastuguje na refundacje.

Striverdi Respimat (olodaterol) uzyskat pozytywne rekomendacje finansowania
ze Srodkow publicznych w 2014 i 2015 roku od instytucji: szkockiej (SMC),
walijskiej (AWMSG), kanadyjskiej (HC), francuskiej (HAS), niemieckiej (G-BA),
holenderskiej (ZiN), natomiast australijska (PBAC) odnosita sie negatywnie
(w2014 r.) do wigczenia tego produktu leczniczego do listy lekdow
refundowanych. Striverdi Respimat jest finansowany w 14 (sposrod 30) krajach
UE i EFTA, przy najczestszym poziomie refundacji wynoszgcym 100%. Lek jest
finansowany w 3 krajach (Portugalia, Stowacja i Wegry) o zblizonym do Polski
PKB per capita.

W Polsce, w obrebie istniejgcej grupy limitowej —,,198.0, Wziewne leki beta-2-
adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe”, refundowane
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sq inne, dtugo dziatajgce leki rozszerzajgce oskrzela: salmeterol, formoterol
i indakaterol.

Koszt leczenia olodaterolem w pordwnaniu z formoterolem z perspektywy
poszerzonej (NFZ + pacjent) jest wyzZszy, natomiast z perspektywy ptatnika
publicznego nizszy. Refundacja leku Striverdi Respimat we wnioskowanym
wymiarze 30%, ze wzgledu na czesciowe przejecie udziatow lekdw
refundowanych z odptatnosciq ryczattowq, wigzafoby sie z oszczednosciami
po stronie ptatnika publicznego. Zmiana ta wptynefaby jednak na znaczny
wzrost kosztow ponoszonych przez pacjentow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
4350-25/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Striverdi Respimat (olodaterol) we wskazaniu:
podtrzymujgce leczenie rozszerzajace oskrzela u pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)”.
Data ukoriczenia: 6 listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 146/2015 z dnia 16 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Ofev (nintedanib), kod EAN 5909991206444,
we wskazaniu: leczenie idiopatycznego widknienia ptuc
(ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentéw

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ofev (nintedanib), kapsutki miekkie, 100 mg, 60 kaps., kod EAN
5909991206444, we wskazaniu: leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ang.
Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentow, w ramach programu
lekowego ,Leczenie idiopatycznego wifdknienia ptuc z zastosowaniem
nintedanibu (ICD-10J 84.1).

Uzasadnienie

Nintedanib jest drobnoczgsteczkowym inhibitorem kinaz tyrozynowych, w tym
receptorow pfytkopochodnego czynnika wzrostu (PDGFR), receptorow czynnika
wzrostu dla fibroblastow (FGFR) i receptorow czynnika wzrostu srodbtonka
naczyn (VEGRF). Odnaleziono trzy kontrolowane badania kliniczne porownujgce
bezposrednio nintedanib z placebo w populacji chorych z idiopatycznym
wtoknieniem pfuc. W badaniach tych czestos¢ wystepowania zgonow
z dowolnej przyczyny, z przyczyn oddechowych lub ocenianych w czasie leczenia
byta nizsza w grupach stosujgcych NTB, jednakze nie byty to wyniki istotne
statystycznie. Brak jest zatem danych jednoznacznie wskazujgcych na wyzszosc
wnioskowanej technologii nad objawowym leczeniem wspomagajgcym
w zakresie przedtuzania zycia u chorych na IPF. Istotny statystycznie wynik
wskazujgcy na wydtuzenie czasu do pierwszego ostrego zaostrzenia choroby
odnotowano tylko w jednym z trzech badan. Stosowanie leku wiqgze sie
z szeregiem dziatan niepozgdanych. Do najczesciej wystepujgcych nalezq:
biegunka, wymioty, bol brzucha, zmniejszone taknienie, zmniejszenie masy ciata
i zwiekszenie aktywnosci enzymow wgqtrobowych. W omawianych badaniach
nie odnotowano istotnej statystycznie poprawy jakosci zycia w wyniku
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stosowania nintedanibu. Nie odnaleziono badan, ktore analizowatyby
bezpieczeristwo oraz skutecznos¢ wnioskowanej technologii w dfuzszym niz
roczny horyzoncie czasowym. Jednoczesnie, uzgodniony z wnioskodawcg
projekt programu lekowego przewiduje, ze leczenie nintedanibem nalezy
kontynuowac dopdki swiadczeniobiorca odnosi korzysci z zastosowanego
leczenia i nie wystgpiqg kryteria wytgczenia, co w sSwietle niepewnych
dtugoterminowych efektow stosowania leku budzi waqtpliwosci. Wyniki analiz
farmakoekonomicznych wskazujq, ze w poréwnaniu z najlepszym leczeniem
wspomagajgcym, wnioskowana technologia znajduje sie znacznie powyzej
progu przyjmowanego dla technologii efektywnych kosztowo w Polsce,
niezaleznie czy uwzgledni sie proponowany instrument dzielenia ryzyka czy tez
nie. Lek finansowany jest tylko w 3 krajach UE, w tym w Zadnym o PKB
porownywalnym z Polskq.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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-
4351-35/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ofev (nintedanib) we wskazaniu: leczenie idiopatycznego
wtdknienia ptuc (ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentéw”. Data ukoriczenia: 6 listopada
2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 147/2015 z dnia 16 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Ofev (nintedanib), kod EAN 5909991206468,
we wskazaniu: leczenie idiopatycznego widknienia ptuc
(ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentéw

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ofev (nintedanib), kapsutki miekkie, 150 mg, 60 kaps., kod EAN
5909991206468, we wskazaniu: leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ang.
Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentow, w ramach programu
lekowego ,Leczenie idiopatycznego wifdknienia ptuc z zastosowaniem
nintedanibu (ICD-10J 84.1).

Uzasadnienie

Nintedanib jest drobnoczgsteczkowym inhibitorem kinaz tyrozynowych, w tym
receptorow pfytkopochodnego czynnika wzrostu (PDGFR), receptorow czynnika
wzrostu dla fibroblastow (FGFR) i receptorow czynnika wzrostu srodbtonka
naczyn (VEGRF). Odnaleziono trzy kontrolowane badania kliniczne porownujgce
bezposrednio nintedanib z placebo w populacji chorych z idiopatycznym
wtoknieniem pfuc. W badaniach tych czestos¢ wystepowania zgonow
z dowolnej przyczyny, z przyczyn oddechowych lub ocenianych w czasie leczenia
byta nizsza w grupach stosujgcych NTB, jednakze nie byty to wyniki istotne
statystycznie. Brak jest zatem danych jednoznacznie wskazujgcych na wyzszosc
wnioskowanej technologii nad objawowym leczeniem wspomagajgcym
w zakresie przedtuzania zycia u chorych na IPF. Istotny statystycznie wynik
wskazujgcy na wydtuzenie czasu do pierwszego ostrego zaostrzenia choroby
odnotowano tylko w jednym z trzech badan. Stosowanie leku wiqgze sie
z szeregiem dziatan niepozgdanych. Do najczesciej wystepujgcych nalezq:
biegunka, wymioty, bol brzucha, zmniejszone taknienie, zmniejszenie masy ciata
i zwiekszenie aktywnosci enzymow wqtrobowych. W omawianych badaniach
nie odnotowano istotnej statystycznie poprawy jakosci zycia w wyniku
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stosowania nintedanibu. Nie odnaleziono badan, ktore analizowatyby
bezpieczeristwo oraz skutecznos¢ wnioskowanej technologii w dfuzszym niz
roczny horyzoncie czasowym. Jednoczesnie, uzgodniony z wnioskodawcg
projekt programu lekowego przewiduje, ze leczenie nintedanibem nalezy
kontynuowac¢ dopdki swiadczeniobiorca odnosi korzysci z zastosowanego
leczenia i nie wystgpiqg kryteria wytgczenia, co w sSwietle niepewnych
dtugoterminowych efektow stosowania leku budzi waqtpliwosci. Wyniki analiz
farmakoekonomicznych wskazujq, ze w poréwnaniu z najlepszym leczeniem
wspomagajgcym wnioskowana technologia znajduje sie znacznie powyzej
progu przyjmowanego dla technologii efektywnych kosztowo w Polsce,
niezaleznie czy uwzgledni sie proponowany instrument dzielenia ryzyka czy tez
nie. Lek finansowany jest tylko w 3 krajach UE, w tym w Zadnym o PKB
porownywalnym z Polskq.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
4351-35/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ofev (nintedanib) we wskazaniu: leczenie idiopatycznego
wtdknienia ptuc (ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentow”. Data ukorczenia: 6 listopada
2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr227/2015 z dnia 16 listopada 2015 .

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna:
propranololum 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 czynnq: propranololum w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennego niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢

opakowania, kod EAN (S Tt

Substancja czynna

Propranolol WZF, tabl. 10 mg, 50 tabl. (2 blist. « napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia
po 25 szt.), 5909990112111 - profilaktyka;

Propranololum ® naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18
Propranolol WZF, tabl. 40 mg, 50 tabl. (2 blist. roku zycia;
po 25 szt.), 5909990112210

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq: propranololum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennego niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelg.

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

Substancja czynna

Grupa limitowa

Propranolol WZF, tabl. 10 mg, 50 tabl. (2 blist. ¢ niewydolnos$é serca u dzieci do 18 roku zycia;
po 25 szt.), 5909990112111 ® naczyniaki ptaskie
Propranololum - e
Propranolol WZF, tabl. 40 mg, 50 tabl. (2 blist. ¢ naczyniaki jamiste.
po 25 szt.), 5909990112210

Uzasadnienie

We wskazaniu ,,napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku Zycia - profilaktyka”
propranolol powinien byc¢ finansowany. Jest to coraz to rzadsza choroba
w malejgcej populacji. Korzysci ze stosowania propranololu opierajg sie na
trwajgcych ponad pdt wieku obserwacjach klinicznych. Nie mozna spodziewac
sie randomizowanego badania klinicznego na duzej populacji.

Propranolol powinien byc¢ finansowany rowniez we wskazaniu naczyniaki
wczesnoniemowlece, gdyz jest to jedyna dziafajgca interwencja co wykazano
w obserwacjach klinicznych, a ostatnio w badaniu randomizowanym (N Engl J
Med 2015;372:735-46).
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Rada nie jest za finansowaniem we wskazaniu ,niewydolnosc¢ serca u dzieci
do 18 roku zycia”, gdyz propranolol w tym wskazaniu nie ma dowodow
klinicznych na skutecznos¢ nawet w populacji dorostych. W naczyniakach
ptaskich i naczyniakach jamistych nie ma dowoddow naukowych na skutecznos¢

propranololu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.437.2015.1.ISU z dnia 4 listopada
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 lekdw i wskazan wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna

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

Grupa limitowa

Propranololum

Propranolol WZF, tabl. 10 mg, 50 tabl. (2 blist.po 25 szt.),
5909990112111

Propranolol WZF, tabl. 40 mg, 50 tabl. (2 blist.po 25 szt.),
5909990112210

* napady anoksemiczne u dzieci do
18 roku zycia - profilaktyka;

¢ niewydolno$¢ serca u dzieci do
18 roku zycia;

® naczyniaki wczesnoniemowlece u
dzieci do 18 roku zycia;

® naczyniaki ptaskie;

® naczyniaki jamiste.

Salbutamolum

Salbutamol Hasco, syrop 2, mg/5 ml, 100 ml, 5909990317516

e bradykardia u dzieci do 18 roku
zycia.

Filgrastimum

Neupogen, roztwor do wstrzykiwar 300 pg/ml, 5 fiol.a 1 ml,
5909990312214

Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min
j.m./0,5 ml, 1 amp.-strz., 5909990739387

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min
j.m./0,8 ml, 1 amp.-strz., 5909990739448

Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 600 pg/ml, 1 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830510

Neupogen, roztwor do wstrzykiwan, 960 ug/ml, 1 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830619

Zarzio, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j/0,5 ml, 1
amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990687763

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j/0,5 ml,1
amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990687800

Nivestim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990904808

Nivestim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990904778

Zarzio, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5
amp-strzyk.a 0,5 ml, 5909990687787

Zarzio, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5
amp-strzyk.a 0,5 ml, 5909990687848

Nivestim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 12 min j./0,2 ml,
5 amp.-strz.a 0,2 ml, 5909990904747

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub
j.m./0,5 ml, 5 amp.-strz., 5909990739394

infuzji, 30 min

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub
j.m./0,5 ml, 10 amp.-strz., 5909990739400

infuzji, 30 min

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub
j.m./0,8 ml, 5 amp.-strz., 5909990739455

infuzji, 48 min

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min

j.m./0,8 ml, 10 amp.-strz., 5909990739462

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 1
amp.-strz., 5055565713846

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5
amp.-strz., 5055565713860

¢ goraczka neutropeniczna
(zakazenie w przebiegu
neutropenii) —w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL;

® anemia aplastyczna;

® neutropenia wrodzona —w
przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;

® neutropenia nabyta —w
przypadkach innych niz okreslone
w ChPL.
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Substancja czynna  Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 1
amp. strz., 5055565713853

Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5
amp.-strz., 5055565713877

Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 960 pg/ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830626

Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 600 pg/ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830527

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
1 amp.-strz., 5909991102500

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz., 5909991102531

Grastofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
1 amp.-strz., 5909991102548

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz., 5909991102555

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
Prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw 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 srodkow
publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIT-BOR-434-13/2015, »,Propranololum, salbutamolum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych.” Data ukonczenia: listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 228/2015 z dnia 16 listopada 2015 .

w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna:
salbutamolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Salbutamol
Hasco (salbutamolum), syrop 2 mg/5 ml, 100 ml, kod EAN 5909990317516
we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Bradykardia zatokowa u mfodocianych nie wiqze sie zadnymi niekorzystnymi
zdarzeniami medycznymi, jest jedynie niepokojgca dla rodziny i lekarza.
Salbutamol skutecznie przyspiesza rytm zatokowy ale brakuje dowoddw
na korzysc i bezpieczenstwo jego stosowania w tym wskazaniu i w tej populacji

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.437.2015.1.ISU z dnia 4 listopada
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 i wskazan wymienionych w tabeli ponize;.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN
Propranolol WZF, tabl. 10 mg, 50 tabl. (2 blist.po 25 szt.),
5909990112111

Grupa limitowa
¢ napady anoksemiczne u dzieci do
18 roku zycia - profilaktyka;
* niewydolnos¢ serca u dzieci do
18 roku zycia;
® naczyniaki wczesnoniemowlece u
dzieci do 18 roku zycia;

Substancja czynna

Propranololum

Propranolol WZF, tabl. 40 mg, 50 tabl. (2 blist.po 25 szt.),

5909990112210

® naczyniaki pfaskie;
¢ naczyniaki jamiste.

Salbutamolum

Salbutamol Hasco, syrop 2 mg/5 ml, 100 ml, 5909990317516

¢ bradykardia u dzieci do 18 roku
zycia.

Filgrastimum

Neupogen, roztwdr do wstrzykiwan 300 ug/ml, 5 fiol.a 1 ml,
5909990312214

Tevagrastim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min
j-.m./0,5 ml, 1 amp.-strz., 5909990739387

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min

j.m./0,8 ml, 1 amp.-strz., 5909990739448

Neupogen, roztwdr do wstrzykiwan, 600 ug/ml, 1 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830510

Neupogen, roztwor do wstrzykiwan, 960 pg/ml, 1 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830619

® gorgczka neutropeniczna
(zakazenie w przebiegu
neutropenii) —w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL;

* anemia aplastyczna;

® neutropenia wrodzona —w
przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;

® neutropenia nabyta —w
przypadkach innych niz okreslone

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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Substancja czynna  Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Zarzio, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j/0,5 ml, 1 | w ChPL.
amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990687763

Zarzio, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j/0,5 ml,1
amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990687800

Nivestim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990904808

Nivestim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990904778

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5
amp-strzyk.a 0,5 ml, 5909990687787

Zarzio, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5
amp-strzyk.a 0,5 ml, 5909990687848

Nivestim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 12 min j./0,2 ml,
5 amp.-strz.a 0,2 ml, 5909990904747

Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min
j.m./0,5 ml, 5 amp.-strz., 5909990739394

Tevagrastim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min
j.m./0,5 ml, 10 amp.-strz., 5909990739400

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min
j.m./0,8 ml, 5 amp.-strz., 5909990739455

Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min
j.m./0,8 ml, 10 amp.-strz., 5909990739462

Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 1
amp.-strz., 5055565713846

Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5
amp.-strz., 5055565713860

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 1
amp. strz., 5055565713853

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5
amp.-strz., 5055565713877

Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 960 pg/ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830626

Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 600 pug/ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830527

Grastofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
1 amp.-strz., 5909991102500

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz., 5909991102531

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
1 amp.-strz., 5909991102548

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz., 5909991102555

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw 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 sSrodkéw
publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIiT-BOR-434-13/2015, ,Propranololum, salbutamolum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych.” Data ukonczenia: listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 229/2015 z dnia 16 listopada 2015 .

w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna:
filgrastimum 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: filgrastimum w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennego niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelg.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Neupogen, roztwor do wstrzykiwan 300 pg/ml, 5 fiol.a 1 ml,
5909990312214

Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j.m./0,5 ml,
1 amp.-strz., 5909990739387
Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 minj.m./0,8 ml,
1 amp.-strz., 5909990739448

Neupogen, roztwoér do wstrzykiwan, 600 pg/ml, 1 amp.-strz.a 0,5 ml, e goraczka
5909990830510 neutropeniczna
Neupogen, roztwor do wstrzykiwan, 960 pg/ml, 1 amp.-strz.a 0,5 ml, (zakazenie w
5909990830619

przebiegu
neutropenii) —w
przypadkach innych

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j/0,5 ml, 1 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990687763
Zarzio, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j/0,5 ml,1 amp.-strz.a

0,5 ml, 5909990687800 niz okreélone w
Nivestim , roztwor do wstrzykiwar lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5 amp.- ChPL;
strz.a 0,5 ml, 5909990904808 ® anemia
. . Nivestim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5 amp.- aplastyczna;

Filgrastimum .
strz.a 0,5 ml, 5909990904778 ® neutropenia
Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5 amp-strzyk.a | wrodzona —w
0,5 ml, 5909990687787 przypadkach innych

Zarzio, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5 amp-strzyk.a
0,5 ml, 5909990687848

niz okreslone w

Nivestim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 12 min j./0,2 ml, 5 amp.- Sr:’\F;LL;tropenia

strz.a 0,2 ml, 5909990904747

Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j.m./0,5 ml, nabyta —w )

5 amp.-strz., 5909990739394 Pf_zypadlfach innych
Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwar lub infuzji, 30 min j.m./0,5 ml, niz okreslone w

10 amp.-strz., 5909990739400 ChPL.

Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j.m./0,8 ml,

5 amp.-strz., 5909990739455

Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j.m./0,8 ml,

10 amp.-strz., 5909990739462

Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 1 amp.-strz.,
5055565713846

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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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5 amp.-strz.,
5055565713860

Accofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 1 amp. strz.,
5055565713853

Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5 amp.-strz.,
5055565713877

Neupogen, roztwor do wstrzykiwan, 960 pg/ml, 5 amp.-strz.a 0,5 ml,
5909990830626

Neupogen, roztwor do wstrzykiwan, 600 pug/ml, 5 amp.-strz.a 0,5 ml,
5909990830527

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 1 amp.-
strz., 5909991102500

Grastofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5 amp.-
strz., 5909991102531

Grastofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 minj./0,5 ml, 1 amp.-
strz., 5909991102548

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5 amp.-
strz., 5909991102555

Uzasadnienie

Filgrastim ma udokumentowanq skutecznos¢ we wskazaniach podanych
we wniosku w stopniu stanowigcym podstawe wielu opinii polskich ekspertow
i rekomendacji miedzynarodowych dotyczqcych jego stosowania. Filgrastim
powinien byc¢ dostepny ze wzgledu na jego znaczenie w zwalczaniu lub
przeciwdziataniu skutkom klinicznym neutropenii lub anemii aplastycznej
niezaleznie od etiopatogenezy tych objawdw, z wytgczeniem stanow
chorobowych wymienionych jako przeciwwskazania w ChPL.

Zgodnie z opiniami ekspertow stosowanie wnioskowanej technologii dotyczyc
moze matej liczebnie grupy chorych.

Odnalezione publikacje nie odnoszq sie do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
wszystkich ocenianych wskazan. W zwiqgzku z faktem, ze zastosowanie
czynnikow wzrostu kolonii granulocytowych jest od wielu lat ugruntowane
w praktyce klinicznej oraz ze dotyczy bardzo matych populacji, brak jest badan
oceniajgcych skutecznos¢ tych substancji w sytuacjach klinicznych odmiennych
niz wymienione w ChPL.

Na podstawie dostepnych dowodow mozina wnioskowad, Ze stosowanie
filgrastimu jest skuteczne w odniesieniu do punktow koricowych takich jak: czas
trwania neutropenii i ryzyka wystqgpienia gorgczki neutropenicznej oraz dfugosci
hospitalizacji.  Odnalezione dowody naukowe nie dajg podstawy
do wnioskowania odnosnie wptywu podawania filgrastimu na pierwszorzedowe
punkty koricowe, takie jak: smiertelnosc¢ czy przezycie catkowite. Nalezy jednak
podkreslic, ze nie udowodniono, aby leki z grupy G-CSF, w tym filgrastim,
zmniejszaty Smiertelnos¢ z powodu zakazen, poprawiaty odpowiedz
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na antybiotyki lub wydtuzaty catkowite przezycie u chorych poddanych

chemioterapii, czyli stosowanych we wskazaniach wymienionych w ChPL.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.437.2015.1.ISU z dnia 4 listopada
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w zakresie lekow i wskazan wymienionych w tabeli ponize;j.

Substancja czynna

Propranololum

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN
Propranolol WZF, tabl. 10 mg, 50 tabl. (2 blist.po 25 szt.),
5909990112111

Propranolol WZF, tabl. 40 mg, 50 tabl. (2 blist.po 25 szt.),
5909990112210

Grupa limitowa
¢ napady anoksemiczne u dzieci do
18 roku zycia - profilaktyka;
¢ niewydolno$¢ serca u dzieci do
18 roku zycia;
® naczyniaki wczesnoniemowlece u
dzieci do 18 roku zycia;
¢ naczyniaki ptaskie;
® naczyniaki jamiste.

Salbutamolum

Salbutamol Hasco, syrop 2, mg/5 ml, 100 ml, 5909990317516

e bradykardia u dzieci do 18 roku
zycia.

Filgrastimum

Neupogen, roztwor do wstrzykiwar 300 pg/ml, 5 fiol.a 1 ml,
5909990312214

Tevagrastim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min
j.m./0,5 ml, 1 amp.-strz., 5909990739387

Tevagrastim, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min

j.m./0,8 ml, 1 amp.-strz., 5909990739448

Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 600 ug/ml, 1 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830510

Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 960 ug/ml, 1 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830619

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j/0,5 ml, 1
amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990687763

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j/0,5 ml,1
amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990687800

Nivestim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990904808

Nivestim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990904778

Zarzio, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5
amp-strzyk.a 0,5 ml, 5909990687787

Zarzio, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5
amp-strzyk.a 0,5 ml, 5909990687848

Nivestim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 12 min j./0,2 ml,
5 amp.-strz.a 0,2 ml, 5909990904747

Tevagrastim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min
j.m./0,5 ml, 5 amp.-strz., 5909990739394

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min
j.m./0,5 ml, 10 amp.-strz., 5909990739400

Tevagrastim, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min
j.m./0,8 ml, 5 amp.-strz., 5909990739455

Tevagrastim, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min
j.m./0,8 ml, 10 amp.-strz., 5909990739462

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 1
amp.-strz., 5055565713846

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 5
amp.-strz., 5055565713860

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 1
amp. strz., 5055565713853

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 5
amp.-strz., 5055565713877

e gorgczka neutropeniczna
(zakazenie w przebiegu
neutropenii) — w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL;

® anemia aplastyczna;

® neutropenia wrodzona —w
przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;

® neutropenia nabyta —w
przypadkach innych niz okreslone
w ChPL.
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Substancja czynna  Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa limitowa
Neupogen, roztwor do wstrzykiwan, 960 pg/ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830626

Neupogen, roztwér do wstrzykiwan, 600 pg/ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990830527

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
1 amp.-strz., 5909991102500

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz., 5909991102531

Grastofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
1 amp.-strz., 5909991102548

Grastofil, roztwdr do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 ml,
5 amp.-strz., 5909991102555

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, Srodkdéw 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 zasadnos$ci finansowania ze $rodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIT-BOR-434-14/2015, ,Filgrastim we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu
Leczniczego”, Data ukonczenia: listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 230/2015 z dnia 16 listopada 2015 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Myocet (doxorubicinum)

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 Myocet, proszek,
dyspersja i rozpuszczalnik do sporzqdzania koncentratu dyspersji do infuzji
(proszek i sktadniki do sporzqdzania koncentratu dyspersji liposomalnej
do infuzji), doxorubicinum, 50 mg, 2 zest. a 3 fiol. (1 proszek + 1 liposomy +
1 bufor), (2 zest. a 1 fiol. dla kazdego z 3 komponentdow), kod EAN:
5909990213559, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj: nowotwory u pacjentow, u ktorych
wystepujq istotne czynniki ryzyka powazinych zdarzen sercowo-naczyniowych

wymienione ponizej:
1) choroba wierncowa;
2) tagodna dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF=45-50%;
3) cukrzyca insulinozalezna;
4) utrwalone migotanie przedsionkdw;
5) arytmia komorowa;
6) umiarkowane zwezenie zastawki aortalnej;
7) nadcisnienie tetnicze z powiktaniami;
8) przebyta w przesztosci terapia doksorubicynqg konwencjonalng
z wykorzystaniem dawki tgcznej >200mg/m’;

z uwzglednieniem przeciwwskazan:
1) objawowa niewydolnos¢ serca (klasa Il lub IV wg NYHA);
2) dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF<40%;
3) przebyty zawat serca < 6 tygodni;
4) udokumentowany czestoskurcz komorowy w wywiadzie;
5) zle kontrolowane nadcisnienie tetnicze;
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6) niestabilna dtawica piersiowa (klasa CCS Il lub IV);

zakwalifikowanych do ponizszych rozpoznan wg ICD-10:

KOD ICD-10 NAZWA ICD-10

c81 CHOROBA HODGKINA
C81.0 PRZEWAGA LIMFOCYTOW
c81.1 STWARDNIENIE GUZKOWE
C81.2 MIESZANOKOMORKOWA
C81.3 ZMNIEJSZENIE LIMFOCYTOW
C81.7 INNA CHOROBA HODGKINA
c81.9 CHOROBA HODGKINA, NIEOKRESLONA
82 CHtONIAK NIEZIARNICZY GUZKOWY (GRUDKOWY)
€82.0 Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) KOMOREK, GUZKOWY
C82.1 MIESZANY Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) | WIELKICH KOMOREK, GUZKOWY
€82.2 WIELKOMORKOWY, GUZKOWY
€82.7 INNE POSTACIE CHtONIAKA NIEZIARNICZEGO GUZKOWEGO
€82.9 CHEONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY
C83 CHEONIAKI NIEZIARNICZE ROZLANE
C83.0 Z MALYCH KOMOREK (ROZLANY)
C83.1 Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) KOMOREK (ROZLANY)
C83.2 MIESZANY Z DUZYCH | MALYCH KOMOREK (ROZLANY)
C83.3 WIELKOMORKOWY (ROZLANY)
C83.4 IMMUNOBLASTYCZNY (ROZLANY)
C83.5 LIMFOBLASTYCZNY (ROZLANY)
C83.6 NIEZROZNICOWANY (ROZLANY)
C83.7 GUZ (CHLONIAK) BURKITTA
C83.8 INNE POSTACIE ROZLANYCH CHtONIAKOW NIEZIARNICZYCH
C83.9 ROZLANY CHtONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY
c84 OBWODOWY | SKORNY CHtONIAK Z KOMOREK T
C84.0 ZIARNINIAK GRZYBIASTY
c84.1 CHOROBA SEZARY' EGO
C84.2 CHONIAK STREFY T
C84.3 CHtONIAK LIMFOEPITELIOIDALNY
C84.4 OBWODOWY CHtONIAK Z KOMOREK T
C84.5 INNE | NIEOKRESLONE CHtONIAKI T
C85 INNE | NIEOKRESLONE POSTACIE CHtONIAKOW NIEZIARNICZYCH
C85.0 MIESAK LIMFATYCZNY
€85.1 CHtONIAK Z KOMOREK B, NIEOKRESLONY
€85.7 INNE OKRESLONE POSTACIE CHtONIAKA NIEZIARNICZEGO
€85.9 CHEONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY

Uzasadnienie
Doksorubicyna jest jednym z podstawowych srodkow stosowanych
w schematach wielolekowych leczenia nowotworow w tym chfoniakow. Postac
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liposomalna tego leku zapewnia dtuzszq ekspozycje komorek nowotworowych
na dziatanie tego preparatu oraz zmniejsza toksycznos¢ w szczegolnosci
kardiotoksycznos¢ (Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej 2013 oraz
stanowisko eksperckie 2013). Wg amerykariskich rekomendacji klinicznych
(NCCN 2015) dotyczqgcych chtoniakow nieziarniczych, zasadne jest uZycie
liposomalnej doksorubicyny u pacjentow z niskq frakcjq wyrzutowq lewej
komory.

W analizie klinicznej AOTMIT uwzgledniono 2 badania kliniczne: Jurczak 2013
i Mian 2014, retrospektywne kohortowe z jednoczesnq grupq kontrolng.
W badaniu Jurczak 2013 wykazano, iz u 20% pacjentow przyjmujgcych
doksorubicyne zdiagnozowano kardiotoksycznosc, ktora nie byta obserwowana
u pacjentow przyjmujqcych postac liposomalng tego leku.

Podsumowujgc, w przypadku braku mozliwosci leczenia doksorubicyng
konwencjonalng zastosowanie postaci liposomalnej, pomimo niewielkiej ilosci
danych klinicznych o ograniczonej wiarygodnosci, moze umozliwi¢ uzyskanie
zamierzonej efektywnosci klinicznej u pacjentow chorujqcych na chtoniaki.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.437.2015.6.ISU z dnia 5 listopada
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg leku Myocet, proszek, dyspersja i rozpuszczalnik do sporzadzania
koncentratu dyspersji do infuzji (proszek i sktadniki do sporzadzania koncentratu dyspersji
liposomalnej do infuzji), Doxorubicinum, 50 mg, 2 zest. a 3 fiol. (1 proszek + 1 liposomy +
1 bufor), (2 zest. a 1 fiol. dla kazdego z 3 komponentéw), kod EAN: 5909990213559, przy
danych klinicznych, w zakresie wskazain do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw 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 srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, Raport nr:
AOTMIT-0T-434-23/2015, ,,Myocet (doxorubicinum) we wskazaniach: leczenie chtoniakéw (kody ICD-10:

C81-C85) w przypadku wspdtistnienia istotnych czynnikdéw ryzyka powaznych zdarzen sercowo-
naczyniowych z uwzglednieniem przeciwwskazan”, Data ukonczenia: 13 listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 231/2015 z dnia 16 listopada 2015 .
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej »Miedziane
Dzieci« z zakresu profilaktyki otowiowej dzieci z terenu Zagtebia
Miedziowego” wojewoddztwa dolnoslgskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program polityki
zdrowotnej »Miedziane Dzieci« z zakresu profilaktyki otowiowej dzieci z terenu
Zagtebia Miedziowego” wojewddztwa dolnoslgskiego.

Uzasadnienie

Gtéownym celem opiniowanego projektu jest poprawa stanu zdrowia dzieci
zamieszkatych na terenach Legnicko-Gtogowskiego Okregu Miedziowego
(LGOM), na ktorych istnieje nadmierna ekspozycja na ofow.

Realizatorem programu bedzie ,Fundacja na Rzecz Dzieci Zagftebia
Miedziowego” wytypowana z pominieciem postepowania w ramach konkursu
ofert. Gtowny cel programu, jak rowniez wszystkie jego interwencje pokrywajq
sie zzadaniami statutowymi Fundacji oraz dziatalnoscig Centrum
Profilaktyczno-Diagnostyczno-Leczniczym, zarzqdzanym przez Fundacje.

Ponadto zaznaczyc nalezy, ze Fundacja dziata od 1991 roku, w zwigzku z czym
niewgtpliwie posiada duze doswiadczenie praktyczne w realizacji tego typu
programow.

Podstawowq waqtpliwosciq ocenianego projektu programu jest jego budzet,
ktory w 56% ma by¢ sfinansowany przez jednostke samorzqgdu terytorialnego,
blizej nie okreslong. Brak jest informacji o zabezpieczeniu srodkow w budzecie
Samorzgdu Woj. Dolno Slgskiego ? Kwota ta tj. 405 000 zt (135 000 zt/rocznie)
to koszt wykonania profilaktycznego badania otowiu, ktore to planuje wykonac
sie u 9 tys. dzieci w ciggu 3 lat (3 tys dzieci/rocznie).

Watpliwosci budzg rowniez rézne ceny za te samy interwencje w roznych
etapach programu (np. badania poziomu otowiu we krwi w etapie | wyceniono
na 40 zfotych, natomiast w etapie Ill na 15 ztotych, badanie SRD w Il etapie
kosztuje 35 zt, natomiast w etapie Il 20 zt).
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Ponadto zaznaczy¢ nalezy, ze EEG, badanie poziomu oftowiu we krwi,
konsultacje neurologa, pediatry sq Swiadczeniami gwarantowanymi
finansowanymi przez NFZ i dlatego teZz istnieje ryzyko podwdjnego
finansowania zawartych w programie interwencji. Program zawiera
interwencje o nieudowodnionej skutecznosci, jak leczenie preparatami miodu.

Gdyby program ograniczat sie do edukacji i badan przesiewowych w kierunku
stezenia ofowiu w surowicy, jego wartosc bytaby wieksza.

Uwzgledniajgc powyzsze uwagi Rad Przejrzystosci opiniuje projekt negatywnie

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-204/2015 ,Program
polityki zdrowotne] ,Miedziane Dzieci” z zakresu profilaktyki otowiowej dzieci z terenu Zagtebia Miedziowego”
realizowany przez: Wojewddztwo Dolnoslgskie, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportow
szczegétowych: ,Monitorowanie zdrowia dzieci w wieku szkolnym z terendw narazenia $rodowiskowego
na otéw — wspodlne podstawy oceny”, marzec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 232/2015 z dnia 16 listopada 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV wsréd
mieszkancéw Gizycka na lata 2015 — 2017” miasta Gizycko

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyki zakazen HCV wsrdd mieszkaricow Gizycka na lata 2015 — 2017”
miasta Gizycko.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, jest zgodny
z zatozeniami Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 w zakresie
zmniejszenia zapadalnosci na choroby zakazne i wytycznymi Polskiej Grupy
Ekspertow HCV w  zakresie = wprowadzenia rutynowych badan
przesiewowych, jako profilaktyki zakazen HCV.

Czes¢ edukacyjna skierowana bedzie do wszystkich mieszkaricow miasta
Gizycko a czesci diagnostyczna dotyczy¢ bedzie populacja osob w wieku 25-
65 o wzmozonym ryzyku zakazenia wirusem HCV okreslonym na podstawie
ankiety. Zaznaczono, Ze przed przystgpieniem do badania wymagana bedzie
Sswiadoma  zgoda  (wzor dotgqczono do  projektu  programu).
Po zdiagnozowaniu  zakazenia HCV, pacjent zostanie skierowany
do specjalisty w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, w celu
dalszej diagnostyki, oraz otrzyma ulotke zawierajqcq informacje na temat
dalszego zalecanego postepowania. Program realizowany bedzie przez
podmioty lecznicze, ktore zostanqg wytonione w drodze konkursu ofert.

Wysokos¢ srodkdow finansowych przeznaczonych na realizacje programu
(22 500 zt. w roku kalendarzowym) pozwoli na wykonanie testow
u 436 0sob rocznie(21 800 zt. ) oraz przeprowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej (700 zt.). Program zaplanowano na okres 3 lat (2015-2017)
ale z uwagi na date wptyniecia do ATOM (28.09.2015 r) oraz ustawowy
termin wydania opinii (28.11.2015) termin rozpoczecia planowanych
interwencja na rok biezgcy budzi pewne wqtpliwosci.
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W zwigzki z brakiem finansowania testow na wykrycie HCV w ramach POZ,
program niewgtpliwie przyczyni sie do zwiekszenie dostepnosci
przedmiotowej diagnostyki.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-206/2015 ,Program
profilaktyki zakazen HCV wsréd mieszkancow Gizycka na lata 2015 - 2017” realizowany przez: Miasto Gizycko,
Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV —
wspolne podstawy oceny”, lipiec 2014 .



