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Protokdt nr 7/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 7 marca 2016 roku
w siedzibie Agencji Cceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Caonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu:

1. Anna Cieslik

Lucjusz Jakubowski

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Jakub Pawlikowski

Zbigniew Szawarski

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyrski

Andrzej Wysocki

©®NO WM E WM

Czlonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:
i. Marek Keller

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktdw interesdw czlonkdw Rady.
a4

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmiany w kryteriach kwalifikacji
do programu lekowego ,Lleczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)",
polegajgcej na zastapieniu w kolumnie ,Swiadczeniobiorcy”, w czedci ar 2: ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego przy wykorzystaniu substancji czynnych cetuksymab
oraz panitumumab”, w punkcie ,2.1 Kiyteria Kwalifikacji”, podpunktu nr 11 w brzmieniu:
~Potwierdzenie prawidlowego stanu genu KRAS {wykluczenie mutacji w kodonach 12 oraz 13
eksonu 1) oraz obecnosci biatka EGFR w co najmniej 1% komdrek nowotworowych”,
nastgpujgcym zapisem ,potwierdzenie prawidiowego stanu gendw KRAS i NRAS (wykluczenie
mutacji w eksonach 2., 3. | 4. obu gendw)”,

5. Przygotowanie opinii dotyczace] dostepnych dowodéw naukowych w zakresie skutecznosci
klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania tréjlekowej terajbii skojarzonej:
sildenafil (SIL) + bosentan (BOS) + iloprost (ILO} w leczeniu pacjentéw ze zdiagnozowanym
tetniczym nadcisnieniem plucnym, z jednoczesnym odniesieniem sie do projektu opisu
programu lekowego ,leczenie tetniczego nadcisnienia ptuchego iloprostem (TNP) {ICD-10
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127, 127.0)", zakiadajacego mozliwos¢ stosowania u pacjenidéw z tetniczym nadci$nieniem
ptucnym trojlekowej terapii skojarzonej lekami zawierajgcymi substancje czynne: sildenafil,
bosentan i Hoprost.

6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programoéw polityki zZdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:
1) ,Zdrowe Serce dla Trzech Pokoled” (woj. 1odzkie),
2} ,Program profilaktyki préchnicy i choréb jamy ustnej u dzieci ze szkét podstawowych w

Gminie Strzegom”,

3) ,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci Miasta Zory”.

7. Losowanie skfaddw Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyi Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjefa iednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z czionkéw Rady nie zglosit konfliktu intereséw,

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacie z Opracowania
nr: AQTMIT-0T-434-28/2015 ,leczenie zaawansowanego raka jelita grubego przy wykorzystaniu
substancji czynnych cetuksymab i panitumumab u pacjentéw z potwierdzong obecnoscig prawidtowego
stanu gendow KRAS | NRAS”.

Nastepnie Tomasz Pasierski, odwiadczyt, ze Rada uwaia za bardzo wartoéciowe, Ze konsultant
krajowy przyglagda sie obowigzujgcym programom lekowym i je aktualizuje. Dodat, ze pojawily sie
nowe dowody, ktére sprawiajg, Ze moina leczyé pacientow w sposéb bardziej spersonalizowany.

W dalszej kolejnosci swojg opinie przedstawit Andrzej Wysocki, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projekiu opinii. Jego zdaniem sprawa jest oczywista,
poniewaz wprowadzono zmiany zapisu do ChPL i jest to zgodne zaréwno z opinig konsultanta
krajowego jak i rekomendacjami towarzystw naukowych; opinia Rady, wedtug niego powinna by¢
pozytywna.

Wobec braku innych gtosdw prowadzacy zamknat dyékusje i poddat wniosek pod glosowanie, w wyniku
ktérego, Rada 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedacq jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Na wstepie glos zabrat Tomasz Pasierski, stwierdzajgc, ze Rada, przy kazdym omawianiu
programu dot. tetniczego nadcisnienia plucnego, wskazywata na konieczno$é¢ potgczenia programow.

Nastepnie, gfos zabrat Janusz Szyndler, czionek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do
przygotowania projekiu opinii. Janusz Szyndler poinformowat Rade, ze omawiany program bedzie
kolejnym, trzecim juz programem, stanowigcym uzupeinienie leczenia pacjentdw, ktdfzy mimo
stosowania monoterapii lekami innych linii, nie uzyskujg przesuniecia w obrebie grup z wysokiego
ryzvka do grupy niskiego ryzyka, zgodnie z aktualnymi wytycznymi europejskimi. Jest to terapia
tréjlekowa, zakladaigca stosowanie réwnoczesne lekdw ze wszystkich trzech aktualnie dostepnych grup
lekéw. Nie jest to jednak program, ktory cokolwiek integruje, jest to po prostu kolejny program.
Zwrdcit uwage zebranych na potrzebe zintegrowania wszystkich aktualnie obgwiazujgcych programoéw,
wigczajgc omawiany.
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W dalszej kolejnosci analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistetniejsze informacje 5
Opracowania nr: AOTMIT-0T-434-27/2015 ,Terapia trojlekowa: sildenafil + bosentan + iloprost wg
wskazaniu: tetnicze nadci$nienie ptucne”. ' ‘

Nastepnie Andrze] Sliwezyriski o$wiadczyt, e obecnie pacjent moze byé leczony w obu programach
jednocze$nie. Jego zdaniem powinien by¢ jeden program dla danego problemu me’ﬁ%zﬁegc.
Kontynuljgc wezesniejszg wypowied? Janusz Szyndler stwierdzit, ze brak jest bezpodrednich dowoddw
naukowych piynaecych z badad klinicznych na terapie tréjlekows, sg jedynie dowody pasrednie:
Ograniczone dane kliniczne pochodzg z badania Hoeper 2005, zaé poéredni dowéd na skutecznosé
kliniczng proponowanego pofaczenia lekow stanowig wyniki badania Stibon 2014, Nastepnie omdwit
pokrétce obydwa badania.

Dodat, ze wytyczne nie odnosza sie jasno do tego, ze takie 2 nie inne skojarzenie lekdw mialoby wiekszg
wartodd, nie ma réwniez dowoddw na to, e terapia skolarzona od wejscia bedzie lepsza od terapii
skojarzonej sekwencyjnie.

Z kolei Tomasz Pasierski zauwaizyl, Ze z naukowego punktu widzenia to nie jest takie proste, Ze jak
jeden lek dziata i drugi dziata to dwa beda dzialaly lepiej. Nie moina tak zatozy¢ bo moga sie pokrywacd
dziatania, moga sie nasila¢ efekty niepozadane i to wszystko wymagatoby oddzielnej weryfikacji, a tego
w omawianym przypadku nie mamy.

W toku dalszej dyskusii, czionkowie Rady stwierdzili, Ze nie ma rekomendacji odnoszacych sie -
bezpodrednio do tréjlekowego schematu bosentan + sildenafil + iloprost, ani rekemendacji
refundacyjnych odnoszacych sie bezpodrednio do tej terapii. Wszyscy byli zgodni co do potrzeby
opracowania jednego spdjnego programu leczenia nadcidnienia piucnego, integrujagcego wszystkie
interwencje stosowane w tym wskazaniu.

Konczae dyskusje, prowadzacy zarzadzit gtosowanie w wyniku ktdrego, Rada 9 glosami za projektem
opinii Rady, przy O glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi
zatgcznik do protokotu.

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: 0T.441.4.2016 ,Zdrowe Serce dia Trzech Pokolen”,

Nastepnie swojg opinie przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Anna Cieslik pozytywnie zaopiniowata program,
jednak pod wieloma warunkami, z ktdrych gidwnym jest konieczno$é przedstawienia raportu
z poprzedniej jego edycji.

Z kolei Andrzej Wysocki stwierdzit, e wykonywanie badania usg w poszukiwaniu tetniaka aorty
u kazdego cztowieka w tym wieku (65-75 lat) mija sie z celem. Wedtug niego, to nie jest wartoéciowe
hadanie przesiewowe,

Nastepnie glos zabrat Tomasz Pasierski, ktory oswiadczyt, Ze badanie dotyczy jedynie utamka
wskazanej populacji, program nie zawiera informacji ile ¢chordb serca i tetniakow rozpoznang do tej
pory, w zwigzku z czym negatywnie ocenia program.

W odpowiedzi Michat Mysliwiec stwierdzil, ze jego ocena programu jest pozytywna, gldwnie
z powodu wymienionych dziatar edukacyjnych, ktore Rada powinna wspierac i promowacg: .

Jakub Pawlikowski zaproponowat, aby Rada pozytywnie ocenita diva pierwsze dziatania opisane w
programie ti. dziatania edukacyjne dla dzieci | mtodziezy oraz dla oséb w wieku 46-65 lat, a trzecie
dzigtanie tj. wezesne wykrywanie tetiniakow jamy brzusznej u mezczyzn w wieku 65-75 lat ~ ocenifa
negatywnie,
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Tomasz Pasierski dodaf, 7e jego zdaniem Rada powinna trzymad sie zasady, ze programy
przesiewowe realizowane na poziomie lokalnym powinny by¢ wezesniej zweryfikowane na poziomie
ogéinokrajowym. Tymczasem wiele krajéw rozwinigtych nie prowadzi badan przesiewowych tetniaka
aorty brzusznej. Badania takie wymagajq ponadto dopracowanej togistyki dotyczace]j postgpowania z
chorymi z wynikien dodatnim, ktora nie zostata w ocenianym programie opisana.

Po ostatecznym sformutowaniu tredci uchwaly i braku dalszych gloséw w dyskusji, prowadzacy
posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 6 glosami za projektem opinii, przy 3 glosach przeciw
projektowl, przyieta uchwale, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokoh.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu
nr: 0T.441.5.2016 ,Program profilaktyki préchnicy | choréb jamy ustne} u dzieci ze szkot
podstawowych w gminie Strzegom”.

Nastepnie swojg opinie przedstawita Anna Ciedlik, czlonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Anna Cieslik pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Jej zdaniem program jest zaplanowany na zbhyt krétki czas gdyz
4 miesigce to za mato zeby moina bylo poprawic stan uzebienia.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwatle, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zalgcznik do
protokotfu.

3) Analityk AQOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: 0T.441,8.2016 ,Program profilaktyki préchnicy dia dzieci Miasta Zory”.

Nastepnie swojag opinie przedstawita Anna Cieslik, crionek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Anna Cieslik pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem zmiany populacji docelowej, aby nie dublowac swiadczen finansowanych w ramach NFZ.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie giosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii, przy O glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zalgcznik do
protokofu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie skladu Zespolu na posiedzenie Rady w dniu 04.04.2016 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12.45,

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr71/2016 z dnia 7 marca 2016 roku
w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmiany w kryteriach
kwalifikacji do programu lekowego ,,Leczenie zaawansowanego raka
jelita grubego (ICD-10 C18-C20)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmiany w kryteriach
kwalifikacji do programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego (ICD-10 C18-C20)", polegajgcej na zastgpieniu w kolumnie
,Swiadczeniobiorcy”, w czesci nr 2: ,Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego przy wykorzystaniu substancji czynnych cetuksymab oraz
panitumumab”, w punkcie ,2.1 Kryteria Kwalifikacji”, podpunktu nr 11
w brzmieniu: ,potwierdzenie prawidtowego stanu genu KRAS (wykluczenie
mutacji w kodonach 12 oraz 13 eksonu 1) oraz obecnosci biatka EGFR
w co najmniej 1% komodrek nowotworowych”, nastepujgcym zapisem
,potwierdzenie prawidtowego stanu gendw KRAS i NRAS (wykluczenie
mutacji w eksonach 2., 3. i 4. obu genow)”.

Uzasadnienie

W Charakterystykach Produktow Leczniczych lekow Vectibix (substancja
czynna panitumumab) oraz Erbitux (substancja czynna cetuksymab)
w 2013 r. zostaty zatwierdzone zmiany warunkujgce rozpoczecie leczenia
brakiem mutacji gendow RAS (eksony 2, 3 i 4 gendw KRAS i NRAS). Zmiany
te byty wynikiem badan, w ktdérych wykazano krotszy catkowity czas
przezycia oraz krotszy czas przezycia bez progresji choroby pacjentow
z mutacjami genow RAS (eksony 2, 3 i 4 gendw KRAS i NRAS), ktorzy
otrzymywali cetuksymab/panitumumab w skojarzeniu ze schematem
chemioterapii (FOLFIRI/FOLFOX) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi
samqg chemioterapie FOLFIRI/FOLFOX. Rdowniez towarzystwa naukowe
zalecajg obecnie kwalifikowanie chorych z prawidtowym stanem gendw
KRAS i NRAS. Status mutacji gendw RAS (eksony 2, 3 i 4 gendw KRAS i NRAS)
powinien zostac¢ okreslony przez doswiadczone laboratorium za pomocq
wiarygodnej metody badania. Wprowadzone zmiany programu lekowego
zmniejszq liczbe pacjentow leczonych cetuksymabem i panitumumabem,
co obnizy wydatki ptatnika publicznego.

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
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pisSmie PLA.4600.470.2015.1.DJ z dnia 09.12.2015,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadno$ci wprowadzenia zmiany
w kryteriach kwalifikacji do programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego (ICD-10 C18-C20)", polegajacej na zastgpieniu w kolumnie ,Swiadczeniobiorcy”,
w czesci nr 2: ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego przy wykorzystaniu substancji
czynnych cetuksymab oraz panitumumab”, w punkcie ,2.1 Kryteria Kwalifikacji”, podpunktu
nr1l w brzmieniu: ,potwierdzenie prawidtowego stanu genu KRAS (wykluczenie mutacji
w kodonach 12 oraz 13 eksonu 1) oraz obecnosci biatka EGFR w co najmniej 1% komorek
nowotworowych” , nastepujgcym zapisem ,potwierdzenie prawidiowego stanu gendw KRAS
i NRAS (wykluczenie mutacji w eksonach 2., 3. i 4. obu gendéw)”.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmiany w kryteriach kwalifikacji do
programu lekowego, nr AOTMIT-OT-434-28/2015, ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego przy

wykorzystaniu substancji czynnych cetuksymab i panitumumab u pacjentéw z potwierdzong obecnoscig
prawidtowego stanu gendéw KRAS i NRAS”. Data ukonczenia: 2 marca 2016 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr72/2016 z dnia 7 marca 2016 roku
w sprawie dostepnych dowoddéw naukowych w zakresie skutecznosci
klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania tréjlekowej
terapii skojarzonej: sildenafil (sil) + bosentan (bos) + iloprost (ilo)
w leczeniu pacjentéw ze zdiagnozowanym
tetniczym nadci$nieniem ptucnym

Rada Przejrzystosci stwierdza, ze w chwili obecnej brak jest bezposrednich
dowodow naukowych dotyczgcych skutecznosci klinicznej i praktycznej jak
rowniez bezpieczeristwa stosowania trojlekowej terapii skojarzonej:
sildenafil (SIL) + bosentan (BOS) + iloprost (ILO) w leczeniu pacjentow
z tetniczym nadcisnieniem ptucnym.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage, ze obowiqzujgce rekomendacje kliniczne
(ESC/ERS 2015, ACCP 2014, ACCF 2013) wskazujq na zasadnos¢ stosowania
antagonistow receptora endoteliny, inhibitorow fosfodiesterazy typu 5 oraz
prostanoidow w leczeniu pacjentow z tetniczym nadcisnieniem pfucnym
w lll i IV klasie czynnosciowej wg WHO, zarowno w leczeniu poczgtkowym,
jak rowniez w skojarzeniu. Brak jest jednakze rekomendacji odnoszqgcych sie
bezposrednio do trdjlekowego schematu bosentan + sildenafil + iloprost.
Nie  odnaleziono rekomendacji refundacyjnych  odnoszqcych sie
bezposrednio do terapii tréjlekowej (sildenafil + bosentan + iloprost).

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zatoZenia przyjete
w projekcie opisu programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego iloprostem (TNP) (ICD-10 127, 127.0)”, zwraca jednakze uwage
na potrzebe opracowania jednego spdjnego programu leczenia nadcisnienia
ptucnego integrujgcego wszystkie interwencje stosowane w tym wskazaniu.

Ponadto w przedstawionym projekcie programu Rada proponuje: a) zmienic
zapis dotyczgcy wytqczenie pacjenta z programu: stwierdzenie , Pacjent
zostaje wyftqczony...” zastgpi¢ wyrazeniem ,Lekarz powinien rozwazyc
wytqgczenie pacjenta...”; b) schemat podawania lekow — uwzgledni¢ drugq
proponowanq wersje; c) punkt 1.2.1 — ograniczy¢ pacjentow, u ktdrych

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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konieczne jest przeprowadzenie testow wazoreaktywnosci, do 0sob
z idiopatycznym, polekowym i dziedzicznym nadcisnieniem ptucnym,
zgodnie z zaleceniami ESC 2015; d) punkt 1.2.2 uzupetni¢ o stwierdzenie,
Zze wykonanie cewnikowania nie jest konieczne u pacjentow z zespotem
Eisenmengera, w przypadku gdy badanie takie byto przeprowadzane w
przesztosci i pozwolito na rozpoznanie tetniczego nadcisnienia ptucnego.

Uzasadnienie

Analiza dostepnego pismiennictwa wykazata, ze w chwili obecnej brak jest
bezposrednich dowoddw pochodzgcych z badan klinicznych swiadczgcych
o skutecznosci klinicznej wnioskowanej terapii trojlekowej w leczeniu
pacjentow z tetniczym nadcisnieniem ptucnym w Il i IV klasie czynnosciowej
wg WHO.

Ograniczone dane kliniczne pochodzq z badania Hoeper 2005, w ktorym
u pacjentow stosowano sekwencyjnq terapie skojarzonq. Lekiem pierwszego
rzutu byt bosentan, do ktdrego w razie nieskutecznosci dofgczano kolejno
sildenafil i iloprost. Wsréd pacjentéow biorqgcych udziat w badaniu (16%)
otrzymywato terapie tréjlekowq bosentan + sildenafil + iloprost. W badaniu
tym wykazano, Ze intensyfikacja leczenia w postaci terapii skojarzonej,
przy nieskutecznos¢ monoterapii pozwala na stabilizacje/poprawe nawet
w przypadku bardziej zaawansowanych objawow choroby. Nalezy jednakze
zauwazyé, ze charakter badania (w szczegdlnosci brak odpowiednich grup
kontrolnych) nie pozwala na wiarygodng ocene skutecznosci klinicznej
leczenia.

Posrednim dowodem na skutecznosc¢ klinicznqg proponowanego potgczenia
sq wyniki badan dotyczqcych innego skojarzenia trdjlekowego —
epoprostenolu, bosentanu i sildenafilu. Zaobserwowano, Ze stosowanie
wymienionej terapii trojlekowej u pacjentow w Il | IV klasie WHO,
spowodowatfo znacznqg poprawe czynnosciowq oraz osiggniecie 100% 3-—
letniego przezycia (vs. oczekiwanego 49%) (Stibon, 2014). Jednakze
obserwacyjny charakter badania i brak grupy kontrolnej sktania
do ostroznej interpretacji jego wynikow.

Wedtug wytycznych klinicznych (ACCP z 2014 roku, ACCF z 2013 roku,
ESC/ERS z 2015 roku, ACCF/AHA z 2009 roku) stosowanie antagonistow
receptora endoteliny (bosentan, ambrisentan, macytentan), inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (sildenafil, tadalafil) oraz prostanoidow
(epoprostenol, iloprost, treprostynil) jest rekomendowanym sposobem
terapii pacjentow z tetniczym nadcisnieniem ptucnym w Il i IV klasie
czynnosciowej wg WHO, zardwno w monoterapii, jak rowniez w leczeniu
skojarzonym pod postacig sekwencyjnej terapii skojarzonej. Leczenie
skojarzone jest dedykowane pacjentom, u ktorych pomimo leczenia nie
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udato sie osiggnqgc¢ kryteriow niskiego ryzyka zgonu. Nalezy zauwazyd,
ze wytyczne nie odnoszq sie do bezposrednio do trdjlekowego schematu:
bosentan + sildenafil + iloprost. Wytyczne refundacyjne (CDEC-CADTH,
Kanada) nie odnoszq sie do ocenianego schematu tréjlekowego, a jedynie
do stosowania lekow stanowigcych jego sktadowe. Wytyczne PHARMAC
(Nowa Zelandia) nie zalecajq finansowania terapii tréjlekowych: sildenafil +
bosentan + iloprost ani sildenafil + ambrisentan + iloprost.

Rada Przejrzystosci akceptuje zatozenia przedstawionego programu
lekowego, zwraca jednakie uwage na potrzebe opracowania jednego
spdjnego programu leczenia nadcisnienia ptucnego integrujgcego wszystkie
interwencje stosowane w tym wskazaniu. Ponadto Rada proponuje: a)
zmieni¢ zapis dotyczqcy wytqczenia pacjenta z programu: stwierdzenie
,Pacjent zostaje wyfqczony...” zastqpi¢ wyrazeniem ,Lekarz powinien
rozwazy¢ wytqgczenie pacjenta..”; b) schemat podawania lekéw -
uwzgledni¢ drugg proponowanq wersje; c¢) punkt 1.2.1 — ograniczyc
pacjentow, u ktdorych konieczne jest przeprowadzenie testow
wazoreaktywnosci, do osob z idiopatycznym, polekowym i dziedzicznym
nadcisnieniem ptucnym, zgodnie z zaleceniami ESC 2015; d) punkt 1.2.2
uzupetni¢ o stwierdzenie, Zze wykonanie cewnikowania nie jest konieczne u
pacjentow z zespotem Eisenmengera, w przypadku gdy badanie takie byto
przeprowadzane w przesztosci i pozwolito na rozpoznanie tetniczego
nadcisnienia ptucnego.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.478.2015.1.DJ z dnia 09.12.2015r.,
dotyczyto wydania opinii dotyczgcej dostepnych dowoddéw naukowych w zakresie skutecznosci
klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania trdjlekowej terapii skojarzone;j:
sildenafil (SIL) + bosentan (BOS) + iloprost (ILO) w leczeniu pacjentéw ze zdiagnozowanym
tetniczym nadcisnieniem ptucnym, z uwzglednieniem obowigzujacych w tym zakresie
standardéw i wytycznych praktyki klinicznej oraz rekomendacji klinicznych i refundacyjnych
wraz ze wskazaniem podstaw, w oparciu o ktére opracowano powyisze dokumenty oraz
rownoczesnie odniesienia sie do projektu opisu programu lekowego ,Leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego iloprostem (TNP) (ICD-10 127, 127.0) nadcisnieniem ptucnym”,
opracowanego przez [ NNGEGEEEEEEEEEEEEEE. 2«fadajacego mozliwosé
stosowania u pacjentéw z tetniczym nadcisnieniem ptucnym trdjlekowe] terapii skojarzonej
lekami zawierajgcymi substancje czynne: sildenafil, bosentan i iloprost.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie dostepnych dowoddéw naukowych w zakresie skutecznosci i
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bezpieczenstwa stosowania danej technologii, nr AOTMIiT-0T-434-27/2015 ,Terapia tréjlekowa: sildenafil +
bosentan + iloprost we wskazaniu: tetnicze nadcis$nienie ptucne.”. Data ukoriczenia marzec 2016 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$c¢ osoby fizycznej.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 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. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014. poz. 1182 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 73/2016 z dnia 7 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Zdrowe Serce dla Trzech Pokolen”
wojewoddztwa todzkiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Zdrowe Serce
dla Trzech Pokolen” wojewddztwa tddzkiego w czesci dziatan pierwszej
i drugiej, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Zdrowe Serce
dla Trzech Pokolern” wojewodztwa ftodzkiego w czesci dziatan trzeciej.

Uzasadnienie

Nie przytoczono w projekcie programu Zadnych danych pochodzqgcych
z poprzedniego programu pozwalajgcych na ocene przeprowadzonych
dziatan co mogtoby byc¢ przydatne. Nalezy zaznaczy¢, ze nie dotfgczono
raportu z poprzedniej edycji programu zawierajgcego szczegotowq
ewaluacje podjetych dziatan. Problem zdrowotny zostat opisany poprawnie.
Gtédwnym celem programu jest zmniejszenie ryzyka zachorowania lub zgonu
Z przyczyn sercowo-naczyniowych u osob ze zwiekszonym ryzykiem oraz
utrzymanie wielkosci ryzyka na aktualnym poziomie u 0s6b z niskim
ryzykiem. Nalezy zwroci¢ uwage, Ze w programie nie zamieszczono
informacji o sposobie monitorowania efektywnosci niektdorych celéow np.
tego dotyczgcego podniesienia swiadomosci zdrowotnej — nie uwzgledniono
w ramach programu przeprowadzenia ankiety weryfikujgcej wiedze
uczestnikow przed i po akcji edukacyjnej. Wnioskodawca nie przedstawit
danych epidemiologicznych. Autorzy programu zwracajq uwage, ze
przedstawione oszacowania kosztowe zostaty okreslone na podstawie
dotychczasowych doswiadczen samorzqdu wojewddztwa tédzkiego
z realizacji Programu wczesnego wykrywania i zapobiegania chorobom
uktadu krqgzenia prowadzonego w latach 2014-2015.

Badania przesiewowe tetniaka aorty brzusznej nie sq stosowane we
wszystkich systemach opieki zdrowotnej. Ich korzysci w niewielkiej
zaplanowanej populacji nie sq znane. Programy te wymagajq skrupulatnej
kontroli jakosci, ktdra nie jest opisana w programie.

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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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.4.2016 ,Zdrowe Serce dla Trzech
Pokolen” realizowany przez: Wojewddztwo tdédzkie, Warszawa marzec 2016 oraz Anekséw do raportéw
szczegbétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”
luty 2013; ,Wczesna diagnostyka chordéb naczyn — wspdlne podstawy oceny” marzec 2013; , Programy badan
przesiewowych w kierunku wykrywania tetniaka aorty brzusznej i piersiowej — wspdlne podstawy oceny”
listopad 2011.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 74/2016 z dnia 7 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy i chordb jamy
ustnej u dzieci ze szkoét podstawowych w Gminie Strzegom”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyki prochnicy i choréb jamy ustnej u dzieci ze szkét podstawowych
w Gminie Strzegom”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego problemu
zdrowotnego, jakim jest profilaktyka prochnicy zebow oraz poprawa stanu
zdrowia jamy ustnej w populacji dzieci. Adresatami programu sq dzieci
zamieszkujgce Gmine Strzegom oraz rodzice/opiekunowie prawni.
Whnioskodawca nie okresla liczby rodzicow/opiekunow prawnych, ktorzy
rowniez majq brac¢ udziat w programie w ramach prowadzonych dziatan
informacyjno-edukacyjnych. Lakowanie zebow u dzieci do 8 r.z
finansowane jest w ramach NFZ. W tym zakresie przedmiotowy program
stanowi uzupetnienie swiadczen gwarantowanych. Wymienione w projekcie
programu dziatania sq zgodne z zaleceniami oraz rekomendacjami
w zakresie profilaktyki stomatologicznej. Program ma byc¢ realizowany
w 2016 r. (wrzesien — grudzien). Wydaje sie zasadne wydtuzenie okresu
trwania programu. Czteromiesieczny okres trwania moze byc
niewystraczajgcy do osiggniecia zamierzonych celow.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.5.2016 ,Program profilaktyki
prochnicy i choréb jamy ustnej u dzieci ze szkét podstawowych w gminie Strzegom”, realizowany przez: Gmine
Strzegom Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,,Programy profilaktyki préchnicy i
poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec
2012.

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
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 75/2016 z dnia 7 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy
dla dzieci Miasta Zory”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyki préchnicy dla dzieci Miasta Zory”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego problemu
zdrowotnego, jakim jest profilaktyka prochnicy zebow oraz poprawa stanu
zdrowia jamy ustnej w populacji dzieci. Adresatami programu sq uczniowie
drugich  klas szkét podstawowych w miescie Zory oraz ich
rodzice/opiekunowie  prawni.  Wnioskodawca nie okresla liczby
rodzicow/opiekunéw prawnych, ktorzy réwniez majg brac¢ udziat
w programie w ramach prowadzonych dziatann informacyjno-edukacyjnych.
Nalezy rozwazyc rozszerzenie lub zmiane grupy docelowej w ktdrej ma byc
wykonywane lakowanie bruzd szostych zebow u dzieci, u ktorych nie zostat
on wykonany w ramach swiadczenn NFZ na dzieci starsze — np. 9 letnie.
W zwigzku z powyZiszym mozna przeformutowac program na taki w ktorym
akcja informacyjna przeznaczona dla dzieci i ich rodzicow opiekunow
prawnych dotyczy wiekszej populacji ale zabiegi lakowania bruzd széstych
zebow u dzieci powinny by¢ wykonywane u dzieci starszych niz 8 lat.
Lakowanie zebow u dzieci do 8 r.z. finansowane jest w ramach NFZ.
Wymienione w projekcie programu dziatania sq zgodne z zaleceniami oraz
rekomendacjami w zakresie profilaktyki stomatologicznej. Wnioskodawca
okreslit czas trwania programu na czas od wrzesnia 2016 do grudnia 2022
roku.

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
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.8.2016 ,Program profilaktyki
préchnicy dla dzieci Miasta Zory” realizowany przez: Miasto Zory, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do
raportdw szczegétowych: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci
przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012.



