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Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenis.
2. Omdwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.

Omdwienie konfliktow intereséw czfonkéw Rady.

pow

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OPDIVO (niwolumab) we wskazaniu: leczenie
czerniaka skéry ub bfon shuzowych niwelumabem {ICD-10 C43).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku KEYTRUDA (pembrolizumab) we wskazaniu
zgodnym z zataczonym do Zeceriia uzgodnionym projektem programu lekowego ,leczenie
czerniaka skory lub hion $luzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43)”.

6. Przygotowanhie stanowiska w sprawie oceny leku XOLAIR {omalizumab) we wskazaniu: leczenie
przewlektej pokrzywki spontanicznej omalizumabem zgodnie zzatgczonym do zlecenia
uzgodnionym projektem programu lekowego ,Leczenie cigzkiej, opornej na leczenie przewlekiej
pokrzywki spontanicznej ICD-10:150.1".

7. Przygotowanie opinii na temat projektdw programéw polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytoriainego:
1) ,Program profilaktyczny zapobiegania préchnicy dla dzieci klas | i I} zabrzariskich szkét
z elementami profilaktyki uzalezniet”,
2) ,Program promocyjno-edukacyiny dla potencjalnych rodzicéw w zakresie edukacii
przedporodowe] w szkole rodzenia z elementami profilaktyki uzaleznien” (m. Zabrze),
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3} ,Program badan priesiewowych dla wcezesnegh wykrywania raka gruczolu krokewego
z elementami profilaktyki uzaleznier” (m. Zabrze),

4) ,Program kompleksowej terapii | rehabilitacji dzieci i mitodziezy niepetnosprawnej z terenu
miasta Zabrze”,

5) ,Program profilaktyki wad postawy, nadwagi i otytosci u dzieci klas V i Vi Szkoty Podstawowej
z elementami profilaktyki uzaleznied” {m. Zabrze).

8. Losowanie sklddow Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyvieta jednomysinie propozyveje porzadky obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3. Zaden z czionkdw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyjnej nr AOTMIT-OT-
4351-52/2015 ,Whniosek ¢ objecie refundacia leku Opdive (niwolumab) w ramach programu
lekowego »Leczenie czerniaka skéry lub blon Sluzowych niwelumabem (ICD-10 C43)«”.

W tym momernicie wywigzata sie dyskusja nad zasadnoscia refundacji leku, w trakcie ktérej jeden z
cztonkow Rady zaproponowat, aby dyskusie w tym momencie przerwad | kontynuowaé jg dopiero po
wystuchaniu informacji nt. objecia refundacja leku Keytruda {pembrolizumab) w tym samym
wskazaniu. Prowadzgcy posiedzenie poddat wniosek pod glosowanie. Rada jednomyéinie przyjeta
wniosek,

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawii najistotnigjsze informacje z Analizy weryfikacyjnej nr AOTMIT-0OT-
4351-53/2015 ,Whniosek o objecie refundacia leku Keytruda (pembrolizumab} we wskazaniu: Leczenie
czerniaka skory fub bion shuzowych pembrolizumabem {(ICD-10 €43)".

cd. Ad 4. i 5. Projekty stanowisk w sprawach objecia refundacia leku Qpdive oraz leku Keyiruda,
przedstawili czionkowie Rady, wyznaczeni przez prowadzacego posiedzenie.

Po przeprowadzeniu dyskusji | wstepnym uzgodnieniu tredci uchwai, prowadzacy posiedzenie
fdegydowst, ze glosowania w sprawach refundacii dotychczas omawianych lekdw, odbeds sie w dalszej
czeéci posiedzenia.

Ad 6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze infermacje z Analizy weryfikacyjnej nr AOTMIT-0T-
4351-50/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Xolair (omalizumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie cigzkiel, opornej na leczenie przewlekie] pokrzywki spontanicznej (ICD-10: 1.50.1)«”.

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit ezionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W takcie dyskusji, prowadzgcy posiedzenie zarzadzit powrdt do omawianych wezesniej lekdw, w celu

zachowania kolejnodei wydawania uchwat Rady.

cd. Ad 4, Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwat w sprawie gbjecia refundacia leku Opdivo, Rada

przyieta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia zatgezniki do protokotu:

1) Opdive (niwolimab), koncentrat do sporzadzania do infuzii, 10 mg/ml, a4 mi, kod EAN:
5909991220501 - w wyniku glosowania, 9 gloséw za projektenmi stanowiska Rady, 1 glos przeciw
projektowi;
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2) Opdivo {(niwolumab), koncentrat do sporzgdzania do Infuzji, 10 mg/ml, a’10 mi, kod EAN:
5909991220518 — w wyniku glosowania, 9 glosow za projekiem stanowiska Rady, 1 gfos przeciw
projekiowi.

W tym miejscu posiedzenia, jeden z cztonkéw Rady zwrdcit uwage na mato precyzyjny i budzacy

watpliwosci zapis w uzasadnieniu stanowiska.

Prowadzacy posiedzenie zaproponowal przeredagowanie uzasadnienia, a po dyskusfi oglosit

reasumpcje glosowania.

W powtérzonym glosowaniu uzyskano nastepujace wyniki:

1) Opdivo {niwolumab), koncentrat do sporzgdzania do infuzji, 10 mg/ml, 3’4 ml, kod EAN:
5009951220501 — w wyniku gtosowania, 10 glosodw za proiektem stanowiska Rady, O gloséw
przeciw projektowd;

2) Opdivo {niwolumab), koncentrat do sporzadzania do infuzji, 10 mg/mi, 3’10 mi, kod EAN:
5908991220518 — w wyniku glosowania, 10 glosow za projektem stanowiska Rady, O gloséw
przeciw projektowi.

cd. Ad 5. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly w sprawie objecia refundacjg ieku Keytruda
Rada, 10 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przvigla uchwate,
bedaca jei stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

cd. Ad 6. Kontynuujac prace nad oceng leku Xolair przeprowadzono dyskusje oraz giosowanie,
w wyniku ktdérego Rada, 9 glosami za projekiem stanowiska Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi,
przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
238/2015 ,Program profilaktyczny zapohiegania prochnicy dla dziedl klas |1 1 zabrzanskich szkét
z elementami profilaktyki uzaleznieny”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 10 gtosami za projekiem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-239/2015
LProgram promocyijno-edukacyjny dia potencjainych rodzicow w zakresie edukacji przedporodowej
w szkole rodzenia z elementami profilakiyki uzaleznien”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca iej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-236/2015
LProgram badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego z elementami
profitaktyki uzaleznied”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusj‘i Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokofu.
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4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-240/2015
»Program kompleksowej terapii i rehabilitacji dzieci i miodziezy niepetnosprawnej z terenu miasta
Zabrze”.

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

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

5. Pracownik Agencji przedstawll najistotniejsze informacje z Raportu ne: AOTMIT-07T-441-237/2015
.Program profilaktyki wad postawy, nadwagi i otytosci u dzieci klas V i VI szkoly podstawowe;
z elementami profilakiyki uzateznien”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 1 lutego 2016 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13.45.

Protokdt zatwierdzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu:
leczenie czerniaka skoéry lub bton sluzowych w stadium
zaawansowania lll (nieoperacyjny) lub IV u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzania do infuzji,
10 mg/ml, a’4 ml, kod EAN: 5909991220501, we wskazaniu: leczenie czerniaka
skory lub bton sluzowych w stadium zaawansowania lll (nieoperacyjny) lub IV
u dorostych, w ramach wnioskowanego programu lekowego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzgdzania
doinfuzji, 10 mg/ml, a’4 ml, kod EAN: 5909991220501, we wskazaniu:
leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych w stadium zaawansowania Il
(nieoperacyjny) lub IV u dorostych, w ramach jednego programu lekowego,
obejmujgcego wszystkie obecnie finansowane terapie zaawansowanego
czerniaka, w ramach wspdlnej grupy limitowej dla lekow biologicznych
i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena leku powinna byc¢ obnizona do
poziomu zapewniajgcego efektywnosc¢ kosztowq, a instrument dzielenia ryzyka
powinien byc¢ oparty o efekty leczenia.

Uzasadnienie

Niwolumab jest nowym preparatem z grupy lekow immunologicznych
stosowanych w terapii czerniaka dziatajgcym na receptor PD-1. Wyniki badan
umiarkowanej jakosci wskazujg na korzysci ze stosowania niwolumabu
w leczeniu nieoperacyjnego czerniaka w lllilV stadium zaawansowania.
Wiekszos¢ analiz dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenistwa opartych jest
jednak o poréwnania posrednie cechujqgce sie ograniczonq wiarygodnoscigq.

Stosowanie niwolumabu w | i Il linii leczenia zaawansowanego stadium
czerniaka jest zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej, zarowno krajowymi
(Rutkowski 2015), jak i miedzynarodowymi (ESMO 2015, NCI 2015, NCCN
2015), oraz opiniami ekspertow klinicznych.

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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Zdaniem Rady, nalezy dqzyc¢ do obnizenia ceny leku oraz zaproponowania RSS
opartego na efektach leczenia.

Wicerzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, 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-
4351-52/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego
,Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych niwolumabem (ICD-10 C43)”. Data ukonczenia: 30 grudnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu:
leczenie czerniaka skoéry lub bton sluzowych w stadium
zaawansowania lll (nieoperacyjny) lub IV u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzania do infuzji,
10 mg/ml, a’10 ml, kod EAN: 5909991220518, we wskazaniu: leczenie
czerniaka skory lub bton sluzowych w stadium zaawansowania Il
(nieoperacyjny) lub IV u dorostych, w ramach wnioskowanego programu
lekowego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzania
do infuzji, 10 mg/ml, a’10 ml, kod EAN: 5909991220518, we wskazaniu:
leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych w stadium zaawansowania Il
(nieoperacyjny) lub IV u dorostych, w ramach jednego programu lekowego,
obejmujgcego wszystkie obecnie finansowane terapie zaawansowanego
czerniaka, w ramach wspdlnej grupy limitowej dla lekow biologicznych
i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena leku powinna byc¢ obnizona
do poziomu zapewniajgcego efektywnosc¢ kosztowq, a instrument dzielenia
ryzyka powinien byc oparty o efekty leczenia.

Uzasadnienie

Niwolumab jest nowym preparatem z grupy lekow immunologicznych
stosowanych w terapii czerniaka dziatajgcym na receptor PD-1. Wyniki badan
umiarkowanej jakosci wskazujg na korzysci ze stosowania niwolumabu
w leczeniu nieoperacyjnego czerniaka w lllilV stadium zaawansowania.
Wiekszos¢ analiz dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenstwa opartych jest
jednak o poréwnania posrednie cechujgce sie ograniczong wiarygodnosciq.

Stosowanie niwolumabu w | i Il linii leczenia zaawansowanego stadium
czerniaka jest zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej, zarowno krajowymi
(Rutkowski 2015), jak i miedzynarodowymi (ESMO 2015, NCI 2015, NCCN
2015), oraz opiniami ekspertow klinicznych.

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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Zdaniem Rady, nalezy dgzy¢ do obnizenia ceny leku oraz zaproponowania RSS
opartego na efektach leczenia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-52/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego
,Leczenie czerniaka skéry lub bton §luzowych niwolumabem (ICD-10 C43)”. Data ukoriczenia: 30 grudnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab), kod EAN
5901549325003, we wskazaniu: leczenie czerniaka skory
lub bton sluzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiolka, kod EAN: 5901549325003, we wskazaniu:
leczenie czerniaka skory lub bfton sluzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43),
w ramach wnioskowanego programu lekowego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiolka, kod EAN: 5901549325003, we wskazaniu:
leczenie czerniaka skory lub bfon sluzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43),
w ramach jednego programu lekowego, obejmujgcego wszystkie obecnie
finansowane terapie zaawansowanego czerniaka, w ramach wspdlnej grupy
limitowej dla lekow biologicznych i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena
leku powinna byc¢ obnizona do poziomu zapewniajgcego efektywnosc¢ kosztowg,
a instrument dzielenia ryzyka powinien byc oparty o efekty leczenia.

Uzasadnienie

Brak jest badan wysokiej jakosci, ktore oceniatyby skutecznosc i bezpieczeristwo
wnioskowanej technologii w populacji chorych, ktora zdefiniowana jest
zapisami przedmiotowego programu lekowego. Dostepne wyniki umiarkowanej
jakosci, nielicznych badan, o ograniczonym czasie obserwacji, nie sq w petni
przekonujgce. Ich rezultaty wskazujq jednak na korzysci ze stosowania
pembrolizumabu u pacjentow z zaawansowanym czerniakiem, w postaci
prawdopodobnego wydtuzenia przezycia catkowitego (nie osiggnieto mediany
przezycia) i przezycia bez progresji choroby u czesci chorych, choc¢ wyniki
porownawczych analiz skutecznosci obarczone sq wysokq nhiepewnosciq
i wduzej czesci majg charakter posredni. Brak jest bezposrednich pordwnan
dwdch dostepnych przeciwciat anty-PD-1. Stosowanie leku we wnioskowanej
grupie chorych jest rekomendowane przez miedzynarodowe towarzystwa

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
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 3/2016 z dnia 7 stycznia 2016 r.

naukowe. Niektore agencje HTA wydaty pozytywne rekomendacje refundacyjne
dla stosowania leku we wnioskowanym wskazaniu w wiekszosci przypadkow
zalecajgc poprawe efektywnosci kosztowej do akceptowalnego poziomu.
W chwili obecnej jednak lek nie jest refundowany ze sSrodkow publicznych
w krajach Unii Europejskiej i EFTA. Finansowanie leku bedzie sie wiqgzafo
zduzymi dodatkowym wydatkami ptatnika publicznego. Wyniki analizy
ekonomicznej, przy zachowaniu proponowanego przez wnijoskodawce
instrumentu dzielenia ryzyka, wskazujg na przekroczenie progu optacalnosci
w czesci analizowanych  przypadkdw. Dodatkowo nalezy zauwazyc,
zeze wzgledu na wysoki koszt komparatorow, czesciowo kosztowo-
nieoptacalnych, wnioskowanie o optacalnosci terapii pembrolizumabem jest
znacznie ograniczone. Proponowany RSS,

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-53/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: Leczenie
czerniaka skory lub bton sluzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43)”. Data ukonczenia: 30 grudnia 2015 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0..

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 15603 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z o0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 4/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
w sprawie oceny leku Xolair, (omalizumab), kod EAN 5909990708406,
we wskazaniu: leczenie ciezkiej, opornej na leczenie przewlektej
pokrzywki spontanicznej (ICD-10: L50.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Xolair (omalizumab), 150 miligramdéw/mililitr, 1 amputko-
strzykawka, kod EAN 5909990708406, w ramach programu lekowego:
,Leczenie ciezkiej, opornej na leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej
(ICD-10: L50.1)".

Uzasadnienie

Ciezka, oporna na leczenie przewlekta pokrzywka spontaniczna jest schorzeniem
istotnie i dfugotrwale uposledzajgcym jakos¢ Zycia pacjentdow, lecz nie
skracajgcym czasu przezycia. Skutecznosc klinicznq leku Xolair w tym wskazaniu
potwierdzono wysokiej jakosci badaniami klinicznymi z okresem obserwacji
do 24 tygodni, jednak po odstawieniu leku obserwowano nawrot objawdw,
a brak jest danych o skutecznosci i bezpieczeristwie stosowania leku przez
dtuiszy czas. Proponowana terapia nie jest efektywna kosztowo. Lek nie jest
refundowany w Zadnym kraju o podobnym PKB per capita do Polski.

Przewodniczacy 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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-50/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Xolair (omalizumab) w ramach programu lekowego:
,Leczenie ciezkiej, opornej na leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej (ICD-10: L50.1)””. Data ukonczenia:
30 grudnia 2015 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




Rada Przejrzystosci
dzialaizgca pray
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 1/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,Program profilaktyczny zapobiegania
prochnicy dla dzieci klas | i Il zabrzanskich szkét z elementami
profilaktyki uzaleznien”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,Program
profilaktyczny zapobiegania prochnicy dla dzieci klas 1§ 1l zabrzanskich szkot
z elementami profilaktyki uzaleznien”.

Uzasadnienie

Nalezy zwroci¢ uwage, ze projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy dwodch
bardzo istotnych i wspofczesnie problematycznych kwestii profiiaktyki prochnicy
u dzieci oraz profilaktyki uzaleznien. Dlatego teZ cel programu powinien byc
fasno sprecyzowany, autorzy programu sformutowali go w sposéb bardzo
ogdlny, jednoczesnie wskazujgc dwa problemy decyzyjne. Zwraca uwage,
Ze czes¢ odnoszgca sie do profilaktyki uzaleznieri odnosi sie wylgcznie
do przeprowadzenia ,przy okazji” profilaktyki préchnicy akcji edukacyjnej. Brak
w programie zaprojektowanych wraz z akcjami edukacyjnymi dla dzieci akcji
edukacyjnych dla opiekunéw/rodzicow. Brak jest prawidfowego okreslenia
populacji dzieci objetej programem, w odniesieniu do populacji dzieci w wieku
6-8 lat zamieszkujgcych miasto Zabrze. Profilaktyka prochnicy oraz higiena jamy
ustnej jest objeta swiadczeniem gwarantowanym finansowanym w ramach
kontraktéw z NFZ, program nie wskazuje w jaki sposob zostanie unikniete
dublowanie finansowania Swiadczen. Program nie przewiduje dziatfan
promocyjno-edukacyjnych dla rodzicow/opiekunéw oraz nauczycieli. Nie ma
opracowanego wzoru zgody rodzica/opiekuna na udziat dziecka w programie.

Wi;_ggi:ewod niczacy Rady Przc;j;—ZRci

prof. Michat Myséliwiec

Tryk wydania opinii
Opinig wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-238/2015 ,Program

Agencia Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Opinia Rady Przejrzystosci ACGTMIT nr 1/2016 z dnia 7 stycznia 2016 1.

profilaktyczny zapobiegania préchnicy dla dzieci Kas | i 1| zabrzanskich szkét z elementami profilakiyki
uzaleiniert” realizowany przez: Miasto Zabrze, Warszawa, grudzien 2015 oraz aneksu do raportu szczegélowego
Programy profifakiyki préchnicy | poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkoinych i szkolnych —
wspélne podstawy oceny” lipiec 2012 .,



Rada Przejrzystosci
dzialsjgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 2/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program promocyjno-edukacyjny dla
potencjalnych rodzicow w zakresie edukacji przedporodowej w szkole
rodzenia z elementami profilaktyki uzaleznien” miasta Zabrze

Rada Przejrzystosci  pozytywnie opiniuje projekt programu ,Program
promocyjno-edukacyjny dla potencjalnych rodzicow w zakresie edukacji

przedporodowej w szkole rodzenia z elementami profilaktyki uzalezniers” miasta
Zabrze, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

W projekcie programu opisano problem zdrowotny, cel gféwny oraz cele
szczegotowe. Wyznaczono budiet oraz zaplanowano ewaluacje. Projekt
programu zawierd wiele brakow:

Whioskodawca nie przedstawit kryteriow wigczenia do programu,

Naleiy zauwaiyd, ze tytut projektu programu odnosi sie do profilaktyki
uzaleznien, jednokie wnioskodawca w Zadnym punkcie programu nie
wyszczegolnia co bedzie przedmiotem tejie profilaktyki. Sugeruje sie zatem
dostosowanie tytufu programu do foktycznych interwencji prowadzonych
w ramach projektu bgd? tez uzupetnienie programu o brakujgce elementy.

Schemat organizacyiny programu zostaf przedstawiony w sposéb pobiezny
i mato precyzyjny.

Whioskodawca nie odnidst sie w Zaden sposéb do moiliwosci powigzania
swiadczeri w ramach programu ze swiadczeniami gwarantowanymi.
Nie ustosunkowano sie rowniez do mozliwosci ewentualnej rezygnacji z udziatu
w programie na kazdym jego etapie.

Autorzy programu odniesli sie do monitorowania oroz ewaluacji
podejmowanych dziafar, natomigst dokonano tego w sposéb nieprecyzyjny. Nie
wskazano Zadnych wskaznikow zwigzanych z ocenq zgtaszalnosci oraz jakosci
programu. Nalezatoby w przypadku oceny zgtaszalnosci do programu wskazad
np. ile oséb wzieto udziat w programie, jak duZy odsetek osob zrezyghowato
z udziatu programie itp.

S

Agencia Oceny Technolegii Medycznych i Taryﬁl;zé:/ji

ul. L. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Opinig Rady Przejrzystosci AQTMIT nr 2/2016 £ dnia 7 stycznig 2016 1.

Whioskodawca pobieinie zdefiniowat wymagania formalne wobec Realizatora.
Nie wspomina sie w projekcie programu o kadrze prowadzgcej zajecia
edukacyjne.

Caty projekt zostanie sfinansowany z budietu Miasta Zabrze oraz ze srodkow
realizatora programu. Wystepuje jednokze waqtpliwosé, czy kwota planowana
jako wktad realizatora programu bedzie zapewniona. Stanowi ona 30% kosztu
catkowitego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
nrof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych {Bz. U. z 2015 r., poz. 581} z uwzgiednieniem raportu: nr AGTMIT-0T-441-239/2015 , Program
promocyjno-edukacyjny dla potengjalnych rodzicdw w zakresie edukacji przedporodowe] w szkole rodzenia
z elementami profilaktyki uzaleznien” realizowany przez: Miasto Zabrze, Warszawa, styczen 2016 oraz aneksu
do raportow szczegdtowych ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng | w pologu ze szczegdlnym
uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspélne podstawy oceny”, listopad 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 3/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,Program badan przesiewowych dla wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego z elementami profilaktyki
uzaleznien” miasta Zabrze

Raoda Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,Progrom badar
przesiewowych dla  wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego
z elementami profilaktyki uzaleznier’” miasta Zabrze.

Uzasadnienie

Nalezy zwroci¢ uwage, ze projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy bardzo
istotnych i wspdtczesnie problematycznych kwestii wykrywania nowotwordéw
gruczofu krokowego w Polsce. Stqd tez cel gfdwny powinien jasno i precyzyjnie
odnosic¢ sie do problemu zdrowotnego. Tymczasem cel gtowny przedstawiony
przez wnioskodawce wydaje sie byc bardzo ogdinym, szerckim pojeciem.
Autorzy projektu programu wymienili interwencje, ktdre planujg przeprowadzi¢
w ramach programu. Bedq to: badanie ogdine, badanie fizykalne, pogadanki,
badanie steZzenia PSA, konsultacja specjalistyczna, badanie USG. Whnioskodawca
opisat jedynie interwencje jakg ma stanowi¢ badanie stezenia PSA. Wedtug
rekomendacji Prescrire, w praktyce mezczyZni rozwazajqcy skrining w kierunku
raka prostaty powinni zostac poinformowani, Ze nie udokumentowano zadnych
konkretnych korzysci z tego dziofonia oroz, Ze istnieje  ryzyko
nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan niepozgdanych. Wedfug ACS
bez procesu swiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe
w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mie¢ miejsca. Autorzy
projektu programu nie zawarli w opisie faktu przekazywania petnych informacji
na temat korzysci oraz ryzyka podczas przeprowadzonego badania
skriningowego w kierunku raka gruczofu krokowego. Nie wskazano granicy
stezenia PSA, przy ktdrej pacjent bedzie kwalifikowany do etapu pogiebionej
diagnostyki o USG. W projekcie programu nie wymieniono przykfadowych
dziatan prowadzonych podczas dziatan edukacyjnych.

W chwili obecnej rutynowy skrining w kierunku raka prostaty oparty
na oznaczeniu stezenia PSA z lub bez wykonania badania stercza per rectum nie
jest uzasadniony. Wszystkie odnalezione wytyczne sq zgodne, Ze dostepne dane

Agencja Oceny Technologii Medycenych § Taryfikacii
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 3/2016 z dnia 7 stycznia 2016 r.

z bedqcych jeszcze w toku dobrej jakosci badan kiinicznych sg niewystarczadjgce,
aby uznaé za uzasadnione prowadzenie populacyjnego skriningu w kierunku
raka stercza u bezobjowowych meiczyzn. Wytyczne Furopean Associotion
of Urology z 2010 r. sugerujg by u mezczyzn od 40. r. 2. ozhaczaé wyjsciowe
stezenie PSA (initial PSA levels), a na jego podstawie ustali¢ czestosc kolejnych
badarni przesiewowych. Nalezy jednak pamietad, ze ww. wytyczne odnoszg sie
do badonia steienia PSA wraz z badaniem per rectum, ktére nie zostolo
wskazane w projekcie programu Miasta Zabrze.

Dodatkowe nalezy zauwaiyd, ie tytut projektu programu odnosi sie
do profilaktyki uzaleinien, jednakie jedynym dziafaniem w tym zakresie jest
poruszenie tematu uzaleinien podczas rozmowy edukacyinej (nazwanej
w projekcie programu pogadankg).

Y Attt y A

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejfzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne} finansowanych ze érodkéw
publiczaych (Dz. U. z 2015 r, poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AQTMIT-0T-441-236/2015 ,Program
badart przesiewowych dla wezesnego wykrywania raka gruczotu krokowego z elementami profilaktyki
uzaleznien” realizowany przez: Miasto Zabrze, Warszawa, grudziert 2015 oraz aneksu do raportu szczegblowego
«Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wsp6lne podstawy oceny”, maj 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dzizslajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 4/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji
dzieci i mtodziezy niepefnosprawnej z terenu miasta Zabrze”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt progromu ,Program
kompleksowej terapii i rehabilitacji dzieci i mtodziezy niepefnosprawnej z terenu
miasta Zabrze”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy wainego problemu zdrowotnego. Jest sformufowany
no duzym poziomie ogdlnosci i wymaga bardziej szczegofowego opisu
warunkow jego realizacji. Niezbedne jest precyzyjne opisanie zakresu badania
prowadzone w pierwszym etapie przez pielegniarki oraz przez innych
specjalistow na drugim etapie. Naleiy tez przedstawié¢ naukowe uzasadnienie
stosowanych interwencji.

Wigczanie o0sob mifodych dorosfych w wieku 18-25 lat powinno byc
uwzglednione w tytule programu.

Autorzy projektu nie dofgczyli wzoru ankiety dotyczgcej satysfakcji uczestnika
programu, ktory nalezy opracowac przed rozpoczeciem realizacji projektu.
Pominieto zgode rodzica/opiekuna na udziat dziecka w programie, Wzor takiej
zgody oraz wzdr zgodny dorostych uczestnikéw programu powinny zostac
dofgczone do projektu programu. NaoleZy réwnieZ opisaé sposéb w jaki
uczestnicy programu bedq mogli zakoriczy¢ udziat w programie, Powinno to byc
mozliwe na kazdym etapie trwania programu.

Uszczegdtowienia wymagajg mierniki efektywnosci programu i nalezy powigzac
fe z konkretnymi stosowanymi interwencjami.

W budzecie naleZy uwzglednic¢ koszty zaplanowanej edukacji rodzicéow.
Konieczne jest przedstawienie sposobu unikniecia finansowania w ramach
programu Swiadczeri refundowanych przez NFZ.

Witeprzewodniczacy Rady Prz;"r;Qs'ci
prof. Michat Mysliwiec
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Opinia Rady Przejrzystasci AOTMIT nr 4/2016 z dnia 7 stycznia 2016 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne} finansowanych ze srodkéw
publicznych (Pz, U, z 2015 r, poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AQTMIT-0T-441-240/2015 ,Program
kompleksowsj terapii i rehabilitacji dzieci | miodziezy niepelnosprawnej z terenu miasta Zabrze” realizowany
przez: Miasto Zabrze, Warszaws, grudzien 2015 oraz aneksow do raportéw szczegéfowych ,Programy z zakresu
kompleksowej terapii t rehabilitacii niepetnosprawnych dzieci | miodziezy — wspéine podstawy oceny”, grudzien
2013 r. i ,Diagnostyka i terapla choréb ze spekirum zaburzen autystycznych {ASD) - wspdlne podstawy aceny”,
lipiec 2015 1.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 5/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy, nadwagi
i otytosci u dzieci klas V i VI Szkoty Podstawowej z elementami
profilaktyki uzaleznien” miasta Zabrze

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,Program
profilaktyki wad postawy, nadwagi i otyfosSci u dzieci kias V i VI Szkoly
Podstawowej z elementami profilaktyki uzaleznien” miasta Zabrze.

Uzasadnienie

Program dotyczy profiloktyki dobrze zdefiniowanych probleméw zdrowotnych:
wad postawy, nadwagi i otylosci oraz uzaleinied. W latach 2016 - 2018
ma objgé 1200 dzieci z klas V i VI. W projekcie nie zawarto informacji
o liczebnosci dzieci w wieku 12-13 lat uczeszczajgcych do szkdét w Zabrzu.
Po odniesieniu do danych GUS program obejmie ok. 43% wszystkich dzieci z klas
V-VI w miescie. Realizator zostanie wybrany na podstawie rokrocznego
konkursu ofert zaktadajgcego wspdffinansowanie. Przy takim zatfoZeniu
przedstawiona wycena programu jest zawyiona. Wspdlne finansowanie
programu polityki zdrowotnej przez dwoch partneréow - zleceniodawce
i wykonawece jest nieuzasadnione,

Zawarte w programie lokalne dane epidemiologiczne dotyczqce wad postawy
sq niejasne i niewystarczajgce. Dane odnoszqce sie do nadwagi i otytosci
w populacji polskiej sq bardzo ogdinikowe.

W ramach swiadczern gwarantowanych znajdujg sie badania przesiewowe
dzieci z klas V m. in. majgce na celu wykrycie nieprawidtowosci ukfadu ruchu,
w tym bocznego skrzywienia kregosfupa oraz pomiary wzrostu i ciezaru ciata
z obliczeniem BMI. Z tego powodu czesc¢ beneficjentow programu (uczniowie
klas V) pokrywa sie z populacjg objetq swiadczeniami gwarantowanymi.

Nie przedstawiono trybu zgfaszania sie do programu. Nie odniesiono sie
do kwestii zgody rodzicow/opiekunéw. W projekcie przewidziano elementy
edukacyjne (pogadanki) przeprowadzane przez pielegniarke. Nie opisano jednak
zakresu edukacji, jej formy oraz kwalifikacji wymaganych od prelegentéw.
Stuchaczami powinni by¢ tez rodzice/opiekunowie czego nie uwzgledniono
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w projekcie. W programie odnoszqgcym sie m. in do profilaktyki uzaleznieri nie
okreslono blizej ich rodzaju, a jedynym dziataniem jest poruszenie tego tematu
podczas pogadanki.

Przedstawiono koszty cotkowite obu etapdw badania. Niewfasciwe
przedstawiono  koszt  jednostkowy pierwszego etapu  obejmujgcego
indywidualng ocene postawy wraz z pomigrami ciezaru cialg { wzrostu oraz
pogadanke skierowang do wielu stuchaczy. W Il etapie przewidziano badanie
specjalisty - nie wskazano jednak jego specjainosci.

Wsrod oczekiwanych efektow umieszczono (pkt 4) podniesienie poziomu wiedzy
o korzysciach wczesnego wykrywania nowotworu - co wykracza poza
wyznaczone cele. Ponadto dzieci w wieku 12-13 lat nie sg wiasciwym adresatem
tego dziatu edukacji zdrowotnej.

/iceprzewodniczacy Rady Priejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opleki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0OT-441-237/2015 ,Program
profilaktyki wad postawy, nadwagi | otytosci u dzieci klas V i VI szkoly podstawowej z elementami profitaktyki
uzaleznien” realizowany przez: Miasto Zabrze Warszawa, grudzied 2015 oraz anekséw do raportéw
szczegbtowych ,Programy profilaktyki i korekdli wad postawy u dzieci — wsp6ine podstawy oceny”, maj 2012 r.,
~Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i Jeczenie nadwagi i otytosci — wspélne podstawy
aceny”, lipiec 2012 r.



