Rada Przejrzystosci
dzintajacs pray
Prezesie Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokot nr 39/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystodci
w dniu 28 grudnia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespoiu (Rada), obecni na posiedzeniu:
. Marzanna Biettkowska

. Anna Cieslik {udziat do 8 punktu porzadku obrad)

. Pawet Grieb

. Lucjusz Jakubowski

. Marlena Jankowiak (udziat od 4 punktu porzadku obrad}
. Marek Keller

. Anidrze] Kokoszka (udziat od 3 punktu porzadku obrad)

. Agata Maciejczyk

; Aleksandra Michowicz

10. Michat Mysliwiec

11. Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie

12. Jakub Pawilikowski

13. Jerzy Stelmachéw

14. Zbigniew Szawarski

15. Piotr Szymanski

16. janusz Szyndler

17. Andrzej Sliwczynski

18. Marek Wroriski (udziat od 4 punktu porzadku obrad)
19. Andrzej Wysocki
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Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:
1. Rafal Suwinski
Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3, Omoéwienie konfliktéw intereséw czionkdéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowoinej
JPrzezskorna balonowa angioplastyka tetnic pluchnych w  leczeniu  zakrzepowo-zatorowego
nadci$nienia ptucnego”, jako swiadczenia gwarantowanego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PERJETA (pertuzumab) we wskazaniu: leczenie
zagwansowanego raka piersi,
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6. Zapytania, wolne wnioski, w tym dyskusja nad problemarmi funkcjonowania Rady w 2015 roku.
7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku REPATHA (ewolokumab) we wskazaniach:

¢ leczenie hipercholesterolemii rodzinnej z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL > [ub
= 160mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami (FH);

s leczenie hipercholesterolemii z utrzymujacym sie steieniem cholesterelu LDL > lub =
160mg/di pomimo intensywne]j terapii statynami po zdarzeniu sercowc-naczyniowym (SP);

¢ leczenie hipercholesteroclemii z utrzymujgcym sie steieniem cholesterolu LDL > lub =
160mg/dl w przypadku nietolerancji statyn po zdarzeniu sercowo-naczyniowym (SHSP).

8. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacja, przy danych klinicznych, w zakresie
wskaza do stosowania lub dawkowania, iub sposobu podawania odmiennych niz okredione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w zakresie Ileku ENTOCORT (budesonidumj
we wskazaniach:

e postac jelitowa choroby przeszczep przeciwke gospodarzowi;
e mikroskepowe zapalenie jelit.

9. Przygotowanie opinii na temal projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego: ,Przeciwdziatanie kalectwu wynikajacemu z dysfunkcji stawdw z powodu zmian
zwyrodnieniowych pacjentéw w podeszlym wieku 65+, poprzez zakup | wszezepianie endoprotez”.

10. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profifaktyki prochnicy zebdéw u dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym w Gminie
Stupsk”,

2) ,Programy profilaktyki zakazenn HPV” {gm. Gizycko),

3} ,Programy profilaktyki zakaiefi HPV” { m. Zary),

4} ,Zwiekszenie dostepnosci do Swiadezer: higienistkifpielegniarki szkoine] w placdéwkach
na terenie Miasta Mysiowice”.

11. Losowanie sktaddw Zespofdw na posiedzenia Rady w dniach 181 25 stycznia 2016r.
12. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:52 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Rada przvieta jednomysdinie propozycie porzadku obrad przedstawiona przez Torasza
Pasierskiego.

Ad 3. Rada ustosunkowata sie do zgloszonyeh konfliktdw intereséw,

Na skutek zgloszonego, przez prowadzacego posiedzenie konfliktu intereséw, dot. firmy Amgen
Europe B.V., zostat jednomysinie wylaczony z prac | glosowania w sprawie tematu objetego pkt 7
porzadku obrad. Tomasz Paslerski zobowigzal sie przekaza¢ prowadzenie posiedzenia
W Ww. puinkcie obrad Wiceprzewodhiczacemu Rady — Michatowi Myéliwcowi.

W tym miejscu posiedzenia Przewodniczacy Rady ziozyf wniosek, aby w protokole umieszczal
informacje na temat konfiiktéw intereséw, dotyczgce zaréwno osoby, ktéra ma konflikt, tematu
bedgcego przedmiotem obrad Rady, jak tei podmiotu odpowiedzialnego, ktdrego dotyczy konflikt.
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada jednogtodnie przyjeta ww. wniosek.
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Ad 4. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z opracowania ,Ocena Swiadczenia
opieki zdrowotne]. Przezskérna balonowa angioplastyka tetnic plucnych w leczeniu zakrzepowo-
zatorowego nadcidnienia plucnego”.

W dalsze] kolejnosci przeprowadzono telekonferencie Z ekspertem z dziedziny kardiologii i choréb
wewnetrznych.

Nastepnie, projeki stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 16 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 3 glosach
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawill najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjne] AOTMIT-OT-
4351-51/2015 ,Wniosek ¢ objecie refundacia u leku Perjeta (pertuzumab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka piersi (ICD-10 C50)".

W dalszej kolejnoscl troje przedstawicieli stowarzyszen pacjentow przedstawito stanowiska podczas
telekonferencjl.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 18 gfosami za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie
przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedgca jej stanowiskiemn, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. W tym punkcie porzadku obrad Rada omdwita ewentualne zmiany w § 15 ,Regulaminu Pracy
Rady Przejrzystodci dziatajgcej przy Prezesie Agencji Oceny Technologli Medycznych i Taryfikacji
z dnia 18 lutego 2015 roku”. W wyniku dyskusji ustalono, ze zmiany nie sg konieczne.

Rada omowita kwestie zwigzane ze szkoleniami przypominajacymi z zakresu EBM i HTA dla cztonkéw
Rady — ustalono, Ze powinny one odbywacl sie cyklicznie, a cztonkowie Rady powinni ograniczyd
udziat jedynie do elementéw, w ktdrych czuja oni potrzebe pogiebienia swojej wiedzy.

Nastepnie Rada wniosta o sporzadzanie przez pracownikéw BOR okresowych zestawied decyzji
refundacyinych Ministra Zdrowia w zakresie obejmujgcym uchwaty podjete przez Rade oraz
rekomendacje Prezesa Agencji, W pierwsze] kolejnosci poproszono o zestawienie za 2015 rok.

W daisze] kolejnoéci Rada wniosta o zwotywanie posiedzert w terminach, w ktérych realnie sie one
odbeds. Przedstawiciel Biura Obstugi Rady Przejrzystosci | Rady ds. Taryfikacji wskazat na trudnoéci
zwigzane z precyzyinym planowaniem terminu ukofczenia prac analityczaych, szezegdinie przy
wnioskach refundacyjnych, gdzie wydtuzenie terminu realizacji czesto zalezy od podmiotow
zewngtrznych, niezaleznych od Agencji, co przeldada sie na niepewnos$¢ wstepnie zaktadanych
termindw posiedzen,

Rada omowita zasadnos¢ ujednolicenia kryteriéw opiniowania programdéw polityki zdrowotne].
W wyniku dyskusji stwierdzono, fe wyratona w ustawie losowos¢ doboru skfadéw Zespotéw
obradujacych na poszczegdinych posiedzeniach uzasadnia ew. rézne wyniki obrad i nie jest konieczne
takie ujednolicenie.
Ad 7. W tym miejscu prowadzenie posiedzenia przejat Michat Mysliwiec — Wiceprzewodniczacy Rady.
Nastépnie pracownik Agendji przedstawili najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej
AOTMIT-0T-4350-27/2015 ,Wniosek o objecie refundaciy leku Repatha (ewolokumab)
we wskazaniur hipercholesterolémia rodzinna z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL
2 160 migfdl pomimo intensywnej terapii statynami (FH); hipercholesterolemia z utrzymujacym sie
3
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stefeniem cholesterolu LDL 2 160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami po zdarzeniu
sercowo-naczyniowym (SP); hipercholesterolemia z uirzymujacym: si stezeniem cholesterolu LDL
> 160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn po zdarzeniu sercowo-naczyniowym (51 + SP})”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowig
zatgeeniki de protokotu:

1)} Repatha {ewolokumab) 140 mg, roztwdr do wstrzykiwar, 1 wstrzykiwacz pélautomatyczny
napetniony, kod EAN 5808991224363 - w wyniku glosowania, 18 glosdw za projektem
stanowiska Rady, 0 glosdéw przeciw projektowi Rady {1 osoba wytgczona z glosowania);

2} Repatha (ewolokumab} 140 mg, roztwér do wstrzykiwari, 2 wstrzykiwacze pétautomatyczne
napetnione, kod EAN 5909991224370 - w wyniku giosowania, 18 gloséw za projektem
stanowiska Rady, O glosdw przeciw projektowi Rady (1 osoba wytaczona z giosowanial.

Ad 8. Pracownik Agencii przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu AOTMIT-BOR-434-18/2015,
»Budezonid w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 19 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu AOTMIT-0OT-441-229/2015
,Przeciwdziatanie kalectwu wynikajgcemu z dysfunkcji stawdw z powodu zmian zwyrodnieniowych
pacientéw w podesziym wieku 65+, poprzez zakup i wszczepianie endoprotez”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 17 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 10.1. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu AOTMIT-OT-441-
230/2015 ,Program profilaktyki prochnicy zehdw u dzieci w wieku przedszkolnym i szkoinym
w Gminie Sfupsk”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 17 giosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu AQTMIT-0T-441-231/2015
»Program polityki zdrowotne} w zakresie profilakivki zakazeri wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV)
typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Gizycko na lata 2016 - 2018”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 18 gltosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdéw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy je] opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu AOTMIT-OT-441-233/2015
»Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) w miescie Zary”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 18 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgcg jej opinig, ktéra stanowi zafacznik do protokotu.

4, Pracownik Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Raportu AOTMIT-OT-441-232/2015
~Zwiekszenie dostepnosci do $wiadczen higienistki/pielegniarki szkolne] w placéwkach na tefenie
Miasta Mystowice”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 13 glosami za projektem opinii Rady, przy 5 glosach
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej opinig, ktora stanowi zatagcznik do protokotu.

Ad 11. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 18 1 25 stycznia
2016+,

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godz.15:21.

Protokdt zatwierdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 164/2015 z dnia 28 grudnia 2015 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskérna balonowa angioplastyka tetnic ptucnych w leczeniu
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezskdrna balonowa angioplastyka tetnic ptucnych w leczeniu
zakrzepowo-zatorowego  nadcisnienia  pftucnego”  jako  swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego finansowanego ze srodkow
publicznych w cafosci, z ograniczeniem finansowania do osrodkow juz
wykonujgcych te procedure.

Uzasadnienie

Dowody naukowe, pochodzqgce przede wszystkim z badan obserwacyjnych,
wskazujqg na wysokq i bardzo wysokqg skutecznosc¢ interwencji w poprawie
zastepczych/drugorzedowych punktow koricowych — obnizaniu cisnienia
w fozysku ptucnym oraz poprawie klasy czynnosciowej chorych. Dowody te
pochodzq jednak ze stosunkowo niewielkiej liczby osrodkow i rézniq sie zarowno
w zaleznosci od ich doswiadczenia (krzywej uczenia) jak i populacji poddawanej
interwencji. Na tym etapie rozwoju technologii medycznej jej stosowanie
w Polsce powinno byc¢ zatem ograniczone do niewielkiej liczby osrodkow
specjalizujgcych sie w terapii CTEPH i majgcej doswiadczenia wtasne
w wykonywaniu zabiegow angioplastyki tetnic ptucnych. W aktualnych
rekomendacjach dotyczqcych postepowania w CTEPH interwencja nie jest
bowiem wskazywana jako zabieg rutynowy. Co wiecej, brak jest dobrej jakosci
dowodow na skutecznosc interwencji w odniesieniu do poprawy przezywalnosci.

Ze wzgledu na potencjalng mozliwos¢ odstawienia wysokokosztowej
farmakoterapii CTEPH u chorych, u ktorych za pomocq interwencji osiggniety
zostanie istotny spadek cisnienia w toZysku ptucnym, angioplastyka balonowa
moze by¢ w dfuzszym horyzoncie czasowym kosztowo-optfacalna. Brak jest
jednak wynikéw badarn obserwacyjnych wskazujgcych w sposéb jednoznaczny
u jakiego odsetka chorych trwate przerwanie swoistej farmakoterapii jest
mozliwe i nie prowadzi do pogorszenia stanu klinicznego chorych. Posiadane

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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obecnie dane pozwalajq jedynie oszacowac ten odsetek na podstawie
obserwacji krotkoterminowych dotyczqcych wysokosci cisnienia w tozysku
ptucnym. W aktualnie obowiqzujgcym programie leczenia nadcisnienia
ptucnego riocyguatem brak jest kryteriow przerwania farmakoterapii
w przypadku uzyskania za pomocq interwencji redukcji wartosci cisnienia
w fozysku ptucnym ponizej wartosci progowych. Kwalifikujgca progowa wartosc
sredniego cisnienia w tetnicy ptucnej jest rozna w programie leczenia
riocyguatem i we wnioskowanym swiadczeniu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem
nastepujgcych opracowan:

1. Opinia eksperta — prof. dr hab. Mariusz Kusmierczyk — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie Kardiochirirgiii.
2. Opinia eksperta prof. dr hab. Piotr Podolec — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii.

3. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, znak pisma DS0Z.401.1362.2015.W.16107.BOS z dnia
29.05.2015rr.

4. Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo 02G.50.2.2015/JG z dnia 23.01.2015 r.

5. ,Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej. Przezskérna balonowa angioplastyka tetnic ptucnych w leczeniu
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego” — wersja 1.0, Krakdéw, Pracownia HTA Magdalena Mrozek-
Gasiorowska, Marcin Gasiorowski, Oskar Pankiewicz S.C.

6. Dodatkowe wyniki z badania odnalezionego przez analitykéw Agencji.

Uwagi do opracowania dotyczgcego przezskdrnej balonowej angioplastyki tetnic ptucnych, zawarte
w pismie AOTMIT-0OT-430-4/AGi/2015.

8. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 165/2015 z dnia 28 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Perjeta (pertuzumab), kod EAN
5902768001006, we wskazaniu: leczenie zaawansowanego
raka piersi

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Perjeta (pertuzumab), 420 mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji,1 fiolka 14 ml, kod EAN: 5902768001006, we wskazaniu: leczenie
pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem chorych
z uogdlnionym rakiem piersi lub miejscowo zaawansowanym lub nawrotowym
rakiem jesli leczenie miejscowe jest nieskuteczne Ilub trwale niemozZliwe
do zastosowania, w ramach programu lekowego , Leczenie zaawansowanego
raka piersi (ICD10 C50)”, wramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem obnizenia ceny efektywnej produktu
oraz zmiany przedstawionego, niewtasciwego w opinii Rady, instrumentu
dzielenia ryzyka, tak aby zapewnic¢ opisany w ustawie poziom efektywnosci
kosztowej.

Uzasadnienie

Wyniki opublikowanego w 2015 roku badania CLEOPATRA, obejmujqgcego
ponad 800 chorych na przerzutowego raka piersi z nadekspresjq HER2
i wezesniej nie leczonych systemowo z powodu zaawansowanej choroby
jednoznacznie wskazujq na znamiennq i dotychczas nie obserwowanq korzysc
z dofqczenia pertuzumabu do standardowego leczenia docetakselem
z trastuzumabem. W badaniu wykazano bowiem, Ze dofqczenie pertuzumabu
pozwolito na wydtuzenie mediany czasu przezycia o 16 miesiecy (56,5 vs
40,8 miesigca, p <0,001), a mediany czasu wolnego od progresji o 6 miesiecy
(18,7 vs 12,4 miesiqca). Wzgledne ryzyko zgonu byto mniejsze o 32% w grupie
kobiet otrzymujgcych pertuzumab w porédwnaniu do kobiet otrzymujgcych
trastuzumab i chemioterapie (p=0,0002).

Koszty ocenianego produktu leczniczego, sq bardzo wysokie

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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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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-
4351-51/2015 , Wniosek o objecie refundacjg u leku Perjeta (pertuzumab) w ramach programu lekowego:
,Leczenie zaawansowanego raka piersi (ICD-10 C50)”. Data ukonczenia: 18.12.2015r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Roche Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Roche Polska Sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 166/2015 z dnia 28 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Repatha (ewolokumab), kod EAN
5909991224363, w hipercholesterolemi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Repatha (ewolokumab) 140 mg, roztwdr do wstrzykiwan,
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, kod EAN 5909991224363
we wskazaniach: hipercholesterolemia rodzinna z utrzymujgcym sie stezeniem
cholesterolu LDL > 160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami (FH);
hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL
> 160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym (SP); hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem
cholesterolu LDL > 160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn po zdarzeniu
sercowo-naczyniowym (Sl + SP).

Uzasadnienie

Rada uwaza, ze finansowanie ze srodkdow publicznych leku, ktory nie posiada
istotnych klinicznych dowodow korzystnego dziatania, jest przedwczesne.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym, w analizach uwzgledniono populacje
docelowq, zawezong w stosunku do wskazan rejestracyjnych ujetych
w charakterystyce produktu leczniczego Repatha. ZawezZenie populacji
argumentowano  stworzeniem mozZliwosci dostepu do leczenia chorym
z obiektywnie wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, a eksperci podkreslali
rowniez, ze przedstawione populacje chorych odniosq najwyzszq korzysc
z leczenia ewolokumabem.

W zadnej z odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej nie wskazuje sie
na inhibitory PCSK-9 (ewolokumab, alirokumab) jako na opcje terapeutyczng
leczenia hipercholesterolemii. Jednakze jest to zwigzane =z faktem,
iz wnioskowana technologia zostata dopuszczona do obrotu w lipcu 2015 r.,
cooznacza, ze w chwili tworzenia kazdych z powyzszych wytycznych nie
stanowita ona dostepnej alternatywy terapeutycznej (najnowsze wytyczne
pochodzq z 2014 r.).

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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Wyniki w wiekszosci wysokiej jakosci badan naukowych wskazujq, ze terapia
ewolokumabem w obu dawkach skutkuje istotnie wiekszq redukcjq stezenia
LDL-C w porédwnaniu z komparatorami.

We wszystkich badaniach, ktdore wtgczone zostaty do analizy skutecznosci
wnioskowanej technologii, pierwszorzedowym punktem koricowym byta
redukcja stezenia LDL-C. Whnioskodawca podaje, iz obnizenie stezenia LDL
z uzyciem statyn i lekow innych niz statyny ma udowodniony wpfyw na
zmniejszenie ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych, w tym zgonu
zpowodu zdarzen sercowo-naczyniowych, zawatu miesnia sercowego,
niestabilnej dtawicy piersiowej wymagajqcej hospitalizacji, rewaskularyzacji
wiencowej lub udaru.

We wszystkich wytycznych praktyki klinicznej wskazuje sie, iz obnizanie poziomu
LDL-C stanowi jeden z podstawowych celdow leczenia oraz prewencji zarowno
pierwotnej jak i wtdrnej u pacjentow z hipercholesterolemiq. Nalezy jednak
podkreslic, iz zwigzek pomiedzy redukcjq LDL-C a ryzykiem wystgpienia zdarzen
sercowo-naczyniowych jest jednoznacznie potwierdzony tylko dla statyn.
Specyfika choroby w wiekszos¢ przypadkdow narzuca dfugotrwate stosowanie
whnioskowanej technologii, w zwigzku z czym, powyzsze zalety przyjecia LDL-C
jako pierwszorzedowego punktu korncowego powodujq, iz rownoczesnie ocena
bezpieczeristwa odbywa sie w ograniczonym i krotkim horyzoncie czasowym.
Uniemo:Zliwia to jednoznaczne okreslenie dziatan niepozgdanych pojawiajgcych
sie przy dfugotrwatej terapii. Jest to szczegdlnie istotne ze wzgledu na brak
jednoznacznych dowodow na brak ciezkich zdarzen niepozqdanych w dtugim
okresie obserwacji. Aktualnie trwa badanie, ktore zaprojektowane zostatfo
wcelu oceny wpfywu wnioskowanej technologii na smiertelnos¢ (oraz
powiqgzanych z nig punktow koricowych, np. czas do Smierci z powodow
sercowo-naczyniowych), jednakze jego wyniki nie sq jeszcze dostepne (badanie
FOURIER, NCT01764633, pierwsze wyniki powinny byc¢ dostepne na przetomie
2017i2018r.).

Stosowanie ewolokumabu w miejsce zarowno statyn jak | ezetymibu
we wszystkich rozwazanych populacjach jest drozsze i skuteczniejsze. Wartosci
wszystkich wskaZznikow ICUR znajdujq sie powyzej progu optacalnosci —

Wyniki obliczen wtasnych Agencji, testujgcych wptyw arbitralnych zatozen BIA
Whnioskodawcy wskazujg na ryzyko duzego niedoszacowania kosztow
ponoszonych przez pfatnika publicznego, co jest zwigzane z mozliwym
znacznym niedoszacowaniem liczebnosci populacji docelowe;.

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono zadnych rekomendacji refundacyjnych,
co ma zwigzek z niedawnq rejestracjq wnioskowanej technologii przez EMA.
W przypadku niektdrych agencji HTA (m. in. NICE, SMC) trwajq juz prace nad
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przygotowaniem rekomendacji dla ewolokumabu. Zgodnie z informacjg
przedstawiong na stronie NICE 18 listopada 2015 r. w projekcie rekomendacji
ewolokumab nie jest zalecany do stosowania u chorych z wysokim stezeniem
LDL-C z hipercholesterolemiq rodzinng — heterozygotyczna rodzinna oraz
nierodzinng, jak rowniez w mieszanej dyslipidemii. Planowana data wydania
ostatecznej wersji powyzszej rekomendacji to kwiecien 2016 r.

Zmniejszenie czestotliwosci podania leku moze pozytywnie wptywac na jakosc
Zycia pacjenta oraz na compliance, warto jednak zwrdci¢ uwage, iz sama droga
podania substancji czynnej w iniekcji s.c. moze obnizac jakosc¢ Zycia pacjenta.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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-
4350-27/2015 ,Whniosek o objecie refundacja leku Repatha (ewolokumab) we wskazaniu:
1. hipercholesterolemia rodzinna z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL > 160 mg/dl pomimo
intensywnej terapii statynami (FH); 2. hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL 2
160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami po zdarzeniu sercowo-naczyniowym  (SP);
3. hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL = 160 mg/dl w przypadku nietolerancji
statyn po zdarzeniu sercowo-naczyniowym (Sl + SP)”. Data ukornczenia: 18 grudnia 2015 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigebiorcy Amgen Sp. z 0.0.

Zakres wylaczenia jawnos$ci: dane objete o$wiadczeniem Amgen Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyltaczenia jawnosci: Amgen Sp. Z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 167/2015 z dnia 28 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Repatha (ewolokumab), kod EAN
5909991224370, w hipercholesterolemii

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Repatha (ewolokumab) 140 mg, roztwdr do wstrzykiwan,
2 wstrzykiwacze pdtfautomatyczne napetnione, kod EAN 5909991224370 we
wskazaniach: hipercholesterolemia rodzinna z utrzymujgcym sie stezeniem
cholesterolu LDL > 160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami (FH);
hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL > 160
mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym (SP); hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem
cholesterolu LDL > 160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn po zdarzeniu
sercowo-naczyniowym (Sl + SP).

Uzasadnienie

Rada uwaza, ze finansowanie ze srodkdow publicznych leku, ktory nie posiada
istotnych klinicznych dowodow korzystnego dziatania, jest przedwczesne.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym, w analizach uwzgledniono populacje
docelowq, zawezong w stosunku do wskazan rejestracyjnych ujetych
w charakterystyce produktu leczniczego Repatha. ZawezZenie populacji
argumentowano  stworzeniem mozliwosci dostepu do leczenia chorym
z obiektywnie wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, a eksperci podkreslali
rowniez, ze przedstawione populacje chorych odniosq najwyzszq korzysc
z leczenia ewolokumabem.

W zadnej z odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej nie wskazuje sie
na inhibitory PCSK-9 (ewolokumab, alirokumab) jako na opcje terapeutyczng
leczenia hipercholesterolemii. Jednakze jest to zwigzane =z faktem,
iz wnioskowana technologia zostata dopuszczona do obrotu w lipcu 2015 r.,
cooznacza, ze w chwili tworzenia kazdych z powyzszych wytycznych nie
stanowita ona dostepnej alternatywy terapeutycznej (najnowsze wytyczne
pochodzq z 2014 r.).

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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Wyniki w wiekszosci wysokiej jakosci badan naukowych wskazujq, ze terapia
ewolokumabem w obu dawkach skutkuje istotnie wiekszq redukcjg stezenia
LDL-C w poréwnaniu z komparatorami.

We wszystkich badaniach, ktdore wtgczone zostaty do analizy skutecznosci
wnioskowanej technologii, pierwszorzedowym punktem koricowym byta
redukcja stezenia LDL-C. Whnioskodawca podaje, iz obnizenie stezenia LDL
z uzyciem statyn i lekow innych niz statyny ma udowodniony wptyw na
zmniejszenie ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych, w tym zgonu
zpowodu zdarzen sercowo-naczyniowych, zawatu miesnia sercowego,
niestabilnej dtawicy piersiowej wymagajqcej hospitalizacji, rewaskularyzacji
wiencowej lub udaru.

We wszystkich wytycznych praktyki klinicznej wskazuje sie, iz obnizanie poziomu
LDL-C stanowi jeden z podstawowych celdw leczenia oraz prewencji zarowno
pierwotnej jak i wtdrnej u pacjentow z hipercholesterolemiq. Nalezy jednak
podkreslic, iz zwigzek pomiedzy redukcjq LDL-C a ryzykiem wystgpienia zdarzen
sercowo-naczyniowych jest jednoznacznie potwierdzony tylko dla statyn.
Specyfika choroby w wiekszos¢ przypadkdow narzuca dfugotrwate stosowanie
whnioskowanej technologii, w zwiqgzku z czym, powyzZsze zalety przyjecia LDL-C
jako pierwszorzedowego punktu konncowego powodujq, iz rownoczesnie ocena
bezpieczeristwa odbywa sie w ograniczonym i krotkim horyzoncie czasowym.
Uniemo:Zliwia to jednoznaczne okreslenie dziatan niepozgdanych pojawiajgcych
sie przy dfugotrwatej terapii. Jest to szczegdlnie istotne ze wzgledu na brak
jednoznacznych dowodow na brak ciezkich zdarzen niepozqdanych w dtugim
okresie obserwacji. Aktualnie trwa badanie, ktore zaprojektowane zostatfo
wcelu oceny wpfywu wnioskowanej technologii na smiertelnos¢ (oraz
powiqgzanych z niqg punktow koricowych, np. czas do Smierci z powodow
sercowo-naczyniowych), jednakze jego wyniki nie sq jeszcze dostepne (badanie
FOURIER, NCT01764633, pierwsze wyniki powinny by¢ dostepne na przetomie
2017i2018r.).

Stosowanie ewolokumabu w miejsce zarowno statyn jak | ezetymibu
we wszystkich rozwazanych populacjach jest drozsze i skuteczniejsze. Wartosci
wszystkich wskaZznikow ICUR znajdujq sie powyzej progu optacalnosci —

Wyniki obliczen wtasnych Agencji, testujgcych wptyw arbitralnych zatozen BIA
Whnioskodawcy wskazujg na ryzyko duzego niedoszacowania kosztow
ponoszonych przez pfatnika publicznego, co jest zwiqzane z mozliwym
znacznym niedoszacowaniem liczebnosci populacji docelowe;.

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono zadnych rekomendacji refundacyjnych,
co ma zwigzek z niedawnq rejestracjq wnioskowanej technologii przez EMA.
W przypadku niektdrych agencji HTA (m. in. NICE, SMC) trwajq juz prace nad
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przygotowaniem rekomendacji dla ewolokumabu. Zgodnie z informacjg
przedstawiong na stronie NICE 18 listopada 2015 r. w projekcie rekomendacji
ewolokumab nie jest zalecany do stosowania u chorych z wysokim stezeniem
LDL-C z hipercholesterolemiq rodzinng — heterozygotyczna rodzinna oraz
nierodzinng, jak rowniez w mieszanej dyslipidemii. Planowana data wydania
ostatecznej wersji powyzszej rekomendacji to kwiecien 2016 r.

Zmniejszenie czestotliwosci podania leku moze pozytywnie wptywac na jakosc
Zycia pacjenta oraz na compliance, warto jednak zwrdci¢ uwage, iz sama droga
podania substancji czynnej w iniekcji s.c. moze obnizac jakosc¢ Zycia pacjenta.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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-
4350-27/2015 ,Wniosek o objecie refundacja leku Repatha (ewolokumab) we wskazaniu:
1. hipercholesterolemia rodzinna z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL > 160 mg/dl pomimo
intensywnej terapii statynami (FH); 2. hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL >
160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami po zdarzeniu sercowo-naczyniowym  (SP);
3. hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL > 160 mg/dl w przypadku nietolerancji
statyn po zdarzeniu sercowo-naczyniowym (S| + SP)”. Data ukonczenia: 18 grudnia 2015 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigebiorcy Amgen Sp. z 0.0.

Zakres wylaczenia jawnos$ci: dane objete o$wiadczeniem Amgen Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyltaczenia jawnosci: Amgen Sp. Z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 260/2015 z dnia 28 grudnia 2015 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Entocort
(budesonidum) kod EAN 5909990430315, we wskazaniach: postac
jelitowa choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi, mikroskopowe
zapalenie jelit

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
leku ENTOCORT (budesonidum) kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3mg,
100 kaps., kod EAN 5909990430314 we wskazaniach:

e postac jelitowa choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi;

e mikroskopowe zapalenie jelit.
Uzasadnienie

Zgodnie z opiniami ekspertow, a takze dostepnymi w ograniczonej liczbie
rekomendacjami oraz  wynikami  badari  retrospektywnych leczenie
immunosupresyjne w leczeniu jelitowej postaci GVHD rozpoczyna sie od
podania budezonidu. Doustny budezonid wymieniany jest w pierwszej linii
leczenia ostrej GVHD. Nieabsorbowalne steroidy (budezonid) zalecane sq do
stosowania w Zofqdkowo-jelitowej postaci choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (doustnie w dawce 9 mg/dobe w jednej dziennej dawce).

Stosowanie budezonidu w mikroskopowym zapaleniu jelita jest terapiq
z wyboru. Jest jedynqg metodq leczenia tej choroby, ktdra zostata doktadnie
przebadana w randomizowanych badaniach kontrolowanych.

Najnowsze wytyczne wskazujg budezonid jako technologie rekomendowanqg
w pierwszej linii leczenia mikroskopowego zapalenia jelita grubego. Leczenie
budezonidem (w formie doustnej) zalecane jest w celu uzyskania remisji
choroby, zaréwno u pacjentow z zapaleniem limfocytowym, jak i kolagenowym.
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Stosowanie budezonidu zalecane jest rowniez w celu utrzymania remisji
choroby.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.497.2015.1.I1SUz dnia 15 grudnia 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 Ilub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w zakresie leku Entocort Budesonidum, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu,
twarde, 3mg, 100 kaps., kod EAN 5909990430314 w nastepujgcych wskazaniach
pozarejestracyjnych: posta¢ jelitowa choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi;
mikroskopowe zapalenie jelit

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 srodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-BOR-434-18/2015, ,Budezonid w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych” Data
ukonczenia: grudzien 2015.



Rada Przejrzystosci
dzindajaca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 261/2015 z dnia 28 grudnia 2015 .
o projekcie programu ,,Przeciwdziatanie kalectwu wynikajacemu
z dysfunkcji stawédw z powodu zmian zwyrodnieniowych pacjentéw
w podesziym wieku 65+, poprzez zakup | wszczepianie endoprotez”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Przeciwdziaifanie
kalectwu  wynikajgcemu z  dysfunkcji  stawow z powodu  zmian
zwyrodnieniowych pacjentéw w podeszfym wieku 65+ poprzez zakup
i wszczepianie endoprotez”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny zostat wilasciwie przedstawiony; zwrdécono w nim uwage
na bardzo dlugi czas oczekiwania na implantacje  protezy  stowu.
W wojewodztwie opolskim wynosi on w przypadku stawu biodrowego srednio
ok. 5 lat. W 9 na 10 szpitali wojewddztwa okres oczekiwania znacznie
przekracza rok, w niektorych z nich siegajgc nawet 8 lat. Na proteze stawu
kolanowego w 5 z 7 szpitali wojewddztwa czas oczekiwania przekraczat rok
rowniez siegajgc 8 lat.

Zaplanowane w projekcie interwencje znajdujq sie w koszyku swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, jednak wobec bardzo duzych
potrzeb i wieloletniego czasu oczekiwania program stanowi cenne uzupeinienie
swiadczen gwarantowanych.

W ubiegtym roku wszczepiono w wojewodztwie opolskim 1148 protez stawu
biodrowego i 477 stawu kolanowego. Obecnie wg danych NFZ oczekuje
na protezoplastyke stawu biodrowego blisko 4 tys. chorych; podobna jest liczba
oczekujgcych na protezoplastyke stawu kolanowego.

Program obejmuje diagnostyke, zakup protez, operacje, pobyt w szpitalu oraz
pozabiegowq rehabilitacje ruchowq i jest adresowany do 200 chorych w wieku
65+ oczekujgcych na operacje wszczepienia protezy. Przewidziono koszt
catkowity oraz koszty jednostkowe.

Wybdr grupy docelowej (60+) jest nieuzasadniony; choroba, bdle i niesprawnosc
dotyczg ludzi bez wzgledu na wiek. Preferowanie grupy chorych, bez
uzasadnienia medycznego jest niewfasciwe. Zdaniem Rady Przejrzystosci

Agengias Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

ul. L 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; geleetariat@aotmit.gov.ol

@ www.aotmmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 261/2015 z dnia 28 grudnia 2015 r,

zakupione protezy naleZy przeznaczy¢ wytgcznie zgodnie z listami oczekujgcych,
bez preferencfi wynikajgcej z wieku lub innych czynnikéw.

Wybdr wykonawcy ma odbyc sie na drodze konkursu ofert. Nalezy sprecyzowac
kryteria wyboru oddziafu lub oddziatéw, gdyi muszg byé jasno okresione,
ze szczegdlnym uwzglednieniem doswiadczenia zespotu. Dodatkowe operacje
200 oséb w ciggu roku mogg przekroczy¢ mozliwosci jednego oddziatu,
co nalezy wzig¢ pod uwage w warunkach konkursu.

W projekcie przewidziano wizyte u specjalisty, badania m.in. RTG. Program
jednak jest adresowany do oczekujgcych, czyli juz wstepnie zakwalifikowanych
przez specjoliste ortopede do operacji na podstawie RTG. Nie zawsze zatem
potrzebne bedzie powtdrzenie badania RTG. Badanie stabilograficzne nie wnosi
dodatkowych wartosci w kwalifikacji do zabiegu, a obcigza budzet. Kwalifikacja
do operacji powinna odbywaé sie w jednostce operujgcej, o nie,
jak to umieszczono w programie, w zajmujgcej sie rehabilitacjq. Niewfasciwy
jest rowniez sposéb liczenia kosztdw pobytu w szpitalu, wynikajgey
z nadmiernie ditugiej hospitalizacji szacowonej na 10-15 dni, gdy nie powinna
ona by¢ diuzsza niz 4-5 dni pooperacyjnych.

W celach programu bfednie wskazano zwiekszenie dostepnosci protez
rewizyjnych, ktdre w rzeczywistosci muszg by¢ implantowane poza kolejkg.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze skrocenie czasu oczekiwania na wszczepienie
protezy stawu jest gteboko uzasadnione, jednak przestany program wymaga
wprowadzenia przedstawionych wyzej zmian.

Tryb wydania opinki

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkdw
publicznych {(Dz. U. ¢ 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr ACTMIT-0T-441-229/2015
»Przeciwdziatanie kaiectwu wynikajgcemu z dysfunkeji stawdw z powodu zmian zwyrodnieniowych pacjentéw
w podesztym wieku 65+, poprzez zakup | wszezepianie endoprotez” realizowany przez: Wojewddztwo Opolskie,
Warszawa, grudzien 2015,



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 262/2015 z dnia 28 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebdw u dzieci
w wieku przedszkolnym i szkolnym w Gminie Stupsk”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
préchnicy zebdw u dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym w Gminie Stupsk”,
pod warunkiem uwzgiednienia uwag Rady.

Lizasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Gminy Stupsk,
gdzie gldwnym celem jest zmniejszenie wystepowania choroby prdchnicowej
u dzieci w wieku 3-5 lat i 6- 16 (przedszkola, szkoly podstawowe i gimnazjalne)
poprzez zintegrowane dziatania edukacyjne i profilaktyczno-lecznicze,
podnoszenie poziomu wiedzy rodzicéw z zakresu profilaktyki prochnicy zebdw,
w tym higieny jamy ustnej oraz zdrowego Zywienia. Program zakfada przede
wszystkim szerokq akcje edukacyjng w zakresie profilaktyki préchnicy. Program
ma byc realizowany w 2016 roku. Planowany catkowity koszt realizacji
programu zostaf okreslony na ok. 12 000 zt.

Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie z wytycznymi Agencji.
Brakuje szeregu elementow w ktore powinien by¢ wyposaiony dobrze
skonstruowany program polityki zdrowotnej. Nieprecyzyjnie okreslono cele
programu, brakuje miernikéw efektywnosci, a takie w ogdle monitorowania.
Niespdjnie zdefiniowano populacje docelowg — nie do korica wiadomo,
czy program dotyczy dzieci od 6 do 16 roku Zycia, czy tez od 3 do 16 roku zycia.
Wspomnie¢ jednak nalezy, ze projekt programu koncentruje sie na okcji
edukacyjnej, angaiuje srodowisko pedagogow i lekarzy, a w cafoksztaoicie
ma wplyng¢ na czestsze i regularniejsze profilaktyczne wizyty u stomatologow.
Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka prochnicy zebow oraz poprawa stanu zdrowia jomy
ustnej w populacji dzieci. Zatozenia zwigzane z projektem programu pokrywajg
sie rowniez z zafozeniami Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015,
gdzie jeden z celow operacyjnych dotyczy: intensyfikacji zapobiegania prochnicy
zebdw u dzieci i miodziezy. Giowny cel powinno stanowi¢ np. zmniejszenie
wystgpowania choroby préochnicowej u dzieci w wieku 3-5 lat poprzez
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zintegrowane dziofania edukacyjne i profilaktyczne. Pozostate aspekty
poruszane w ramach obechie proponowanego celu gléwnego przez
wnioskodawce, powinny stanowic cele szczegéfowe, tf. dopetnidjgce cel gtéwny.
Whioskodawca niespdjnie wskozuje populacje docelowqg. W celu gtdwnym
zaznacza, ze program skierowany bedzie do dzieci w wieku 3-5 lat i 6- 16. Z kolei
w punkcie ,odbiorcy programu” wskazuje, ze w 2016 roku planuje sie udziat
w programie co najmniej 1627 dzieci w tym - wieku 5 - 7 lat - 600, 8-16 fat -
1027, uczeszczajgcych do przedszkoli, szkdt podstawowych i gimnazjow — tym
samym wyklucza z udziatlu w programie 3 i 4 latki. Biorgc pod uwage
niedociggniecia projektu, ale uwzgledniojgc element edukacji Rada wzdaje
opinii jak na wstepie.

Przewodniczgc a) Przejrzystosci
N

prof. Tomasz Pasie&"

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-230/2015 ,Program
profilaktyki préchnicy zebdw u dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym w Gminie Stupsk” realizowany przez:
Gmineg Stupsk, Warszawa, grudziern 2015 oraz Aneksu do raportéw szcregdtowych: ,Programy profilaktyki
prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”,
liptec 2012 r,



Rada Przejrzystosci
dzialajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 263/2015 z dnia 28 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Programy profilaktyki zakazert HPV”
{(gmina Gizycko)

Rada  Przejrzystosci  opiniuje pozytywnie projekt programu ,Programy
profilaktyki zakazern HPV” (gmina Gizycka), pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Szczepienia przeciw HPV naleiq w Polsce do zalecanych przez Ministra Zdrowia,
ale niefinansowanych. Program 3-letni obejmuje szerokq edukacje oraz
szczepienie dziewczynek 13-letnich, co jest zgodne z zaleceniami,

Uwagi Rady:

1.

Btedne jest umieszczenie w tytule tylko jednego rodzaju szczepionki,
ogranicza to moiliwos¢ przetargu. Obecnie dostepne sq 3 rodzaje
szczepionek (poza wymieniong w tytule 2-walenttina oraz 9-walentna).

Ocena efektywnosci programu powinna takze uwzgledniad wiedze i
o czynnikach ryzyka i moZliwosci profilaktyki zakazeri HPV oraz przyczyn f7_’g’§2

rezygnacji oraz dyskwalifikacji lekarskiej ze szczepienia.

Edukacja powinna podkreslac informacje, ze szczepienie nie zapobiega
rakowi szyjki macicy w 100% i nie zwalnia z cytologicznych badari
profilaktycznych (takze u matek).

Whnioskodawca  powinien  zaplanowaé  wieksze $rodki  finansowe
na przeprowadzenie  szczepiern u  wszystkich zgfoszonych  13-letnich
dziewczynek.

Do wniosku powinien byc¢ dofgczony formularz $wiadomej zgody
na szczepienia, z zaznaczeniem mozliwosci rezygnacji z programu na kazdym
jego etapie.

Nalezy tez doprecyzowaé sposob zapraszania do programu, zapewniajqcy
réwny dostep do swiadczenia.

Whnioskodawca zaplanowat schemat 3.-dawkowy szczepieri, podczas gdy
Komisja Europejska dopuszcza stosowanie szczepionek 2 | 4-walentnej
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w dwdch dawkach, co obnizy koszty i umoizliwi zaszczepienie wiekszej liczby
dziewczynek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw
publicznych (Dz. Y. z 2015 r., poz, 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-231/2015 ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie profilakiyki zakazer wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w
Gminie Gizycko na lata 2016 - 2018 realizowany przez: Miasto Gizycko, Warszawa, grudzien 2015 oraz Aneksu
do raportow szczegdlowych: ,Programy przeciwdzistania zakazeniom wirusem brodawezaka ludzkiego (HPV)
oraz rakowi szyjki macicy ~ wspdine podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystodci
dzialajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
hr 264/2015 z dnia 28 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,Programy profilaktyki zakazert HPV”
(miasto Zary)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Programy
profilaktyki zakazeri HPV” (miasto Zary), pod warunkiem uwzglednienio uwag
Rady.

Uizasadnienie

Projekt programu zostat przygotowany w rzetelny sposob, zawiera wszystkie
elementy prawidfowego opracowanego schematu programu zaproponowanego
przez Agencje, zostal zaplanowany na okres 3 lat.

Populacje szczepiert stanowig dziewczeta w wieku 17 lat. Jest to wprawdzie
zgodne z wytycznymi szczepienia dziewczgt i kobiet w wieku 16-25/26 lat, ktére
nie zostafy poddane szczepieniom przeciw HPV wczesniej oraz tych, ktdre nie
zakoriczyly pelnego cyklu szczepieri. Powinna to byc jednak grupa drugiego
wyboru, stqd istotne bytoby rozwaienie obnizenia wieku populacji docelowey.
Szczepienie zostanie poprzedzone kwalifikacyinym badaniem lekarskim oraz
uzyskaniem pisemnej zgody od rodzicow/opiekunow prawnych dziecka.

W programie przedstawiono czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne.

Uwzgledniono takie wybor realizatora programu w ramach otwartego
konkursu ofert.

Zaplanowano takie bardzo starannie dziatania edukacyjne w tym takie
skierowane do chfopcow i rodzicéw/opiekundw prawnych/oraz akcje
informacyjng.
Zaplanowano budzet pozwalajgcy na objecie dziataniami programu 100%
populacji, wyliczono koszty catkowite | jednostkowe oraz koszty akcji
edukacyjnej.

Whioskodawca zaktada takie podanie 3 dawek szczepionki, zasadnie nie
wskazat a priori typu szczepionki, a sposéb ich podania w przypadku dziewczgt
17-letnich jest dobrany w sposob prawidfowy. W przypadku gdyby
wnioskodawca obnizyt wiek populacji docelowej objetej programem szczepien
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do 13 r. Zycia mozina byfoby zastosowac wariant 2-dawkowy, co obnizytoby
koszt przeprowadzenia programu.

Nalezatoby réwniez uzupetni¢ monitorowanie programu w zakresie oceny jego
efektywnosci oroz wskainiki efektywnos$ci ¢ m. innymi chorobowosc
I zapadalnosc na raka szyjki macicy, skutecznosé¢ i diugosé odporncsci jakg
zapewniajg szczepienia i.t.d. Zasadnym bytoby rowniez obserwowad przyczyny
z jakich rodzice/opiekunowie dziewczgt nie decydujg sie na udziat swoich
podopiecznych w programie, w celu diagnozowania istniejgcych barier. Ponadto
w projekcie powinno sie monitorowac tokie powody dyskwalifikacji lekarskiej
z udziatu w zoplanowanej interwencji.

Whioskodawca nie informuje o ewentualnej mozliwosci rezygnacji z udziatu
w programie na kazdym jego etopie i ew. skutkow tej decyzji oraz o moiliwosci
wystgpienia dziatan niepozgdanych w trakcie cyklu szczepien.

y t:/l)v( ----------------------
Przewodnie?s c(Bady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu; nr AOTMIT-OT-441-233/2015 ,Program
profilaktyki zakaZet) wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV} w miescie Zary” realizowany przez: Miasto Zary,
Warszawa, grudziert 20150raz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdine podstawy oceny”, listopad 2015,



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 265/2015 z dnia 28 grudnia 2015 r.

o projekcie programu ,,Zwiekszenie dostepnosci do swiadczen
higienistki/pielegniarki szkolnej w placéwkach na terenie Miasta
Mystowice”

Rada Przejrzystosci wyraza pozytywnqg opinie program polityki zdrowotnej
LLwickszenie dostepnosci do S$wiadczen higienistki/piefegniarki szkolnej
w placéwkach na terenie Miasta Myslowice” reglizowany przez Miasto

Mysfowice pod warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Celem programu jest polepszenie bezpieczeristwa zdrowotnego uczniow

poprzez zwiekszenie dostepnosci do pielegniarki/higienistki szkolnej na terenie

cafego miasta Mystowice. Potrzeba realizacji programu uzasadniona jest zbyt
duzg Sredniq liczbg uczniéw przypadajgcych na jedng pielegniarke/higienistke

(w roku szkolnym 2014/2015 liczba ta wynosita 759 uczniéw), i niewielkg

dostepnoscig (w wielu placéwkach byta ona dostepna w szkole tylko jeden raz

w tygodniu). Projekt przewiduje dostep do pielegniarki/higienistki w dniach

i godzinach poza harmonogramem pracy pielegniarski szkolnej okreslonym

w umowie ze Slgskim Oddziatem Wojewédzkim Narodowego Funduszu Zdrowia,

co zapobiega podwdjnemu finansowaniu tych samych Swiadczeri ze srodkow

publicznych. Program wpisuje sie rowniez w realizacje zadar statutowych szkoty
publicznej, ktéra powinna zapewniac uczniom mozliwosc korzystania z gabinetu
profilaktyki zdrowotnej i pomocy przedlekarskiej.

W projekcie programu nalezy:

e wskazaé koordynatora programu, ktéry nadzorowatby prace pielegniarek
szkolnych we wszystkich placowkach oraz okreslié¢ ile pielegniarek zostanie
zatrudnionych w ramach realizacji programu,

» Sszczegdtowo przeanalizowad, jokie swiadczenia zostaty zrealizowane
w ramach kontraktu z NFZ, aby bardziej precyzyjnie oceni¢ realne
zapotrzebowanie na opieke pielegniarskg,

« opracowac szczegofowy kosztorys.

o
..............................................

Przewodniggzgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomas¥ Pasierski

Agencia Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac
ul. 1. Krasickiege 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax 448 22 56 67 202
HWIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mall: sekeetariat@actmit.gowpl
wiwwr. aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 265/2015 z dnig 28 grudnig 2015 r,

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicenych {Dz. U. z 2015 r, poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-232/2015 , Zwickszenie
dostgpriodci do Swiddczen higienistki/pielegniarki szkolne] w placdwkach na terenie Miasta Mysiowice”
realizowany przez: Miasto Mystowice, Warszawa, grodzien 2015.



