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Protokét nr 20/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 20 czerwca 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Czionkowie Rady Przejrzystoéci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bierlkowska

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie
Jerzy Stelmachow

Piotr Szymanski

Andrzej Sliwczynski

Marek Wronski

bl L

Crlonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. lakub Pawlikowski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktoéw interesow cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CIMZIA {certolizumab pegol), we wskazaniu:
leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym; w ramach programu
lekowego: ,Leczenie fuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym {£ZS} {ICD-10
L40.5, M07.2, M07.3)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CIMZIA {ceriolizumab pegol}, w ramach
programu lekowego: ,Leczenie inhibitorami TNF ALFA swiadczeniobiorcow 7z ciezky, aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)".

6. Przygotowanie opinii na temat proiektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki chordb ptuc dla roinikdw z Powiatu
teczynskiego na rok 2016”.

7. Przygotowanie opinii na temat projektdow programdw polityki zdrowotnej jednostek
samorzgdu terytorialnego:
1) ,Zwiekszenie dostepnosci do swiadczen kardiologicznych osobom powyiej 40 roku zycia”

{m. Jozefow),

2} ,Program Profilaktyki Zespotu Stopy Cukrzycowej” {pow. gnieZznienski).
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8. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zamknigcie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Przewodniczacy Rady Torasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3, Zaden z czionkéw Rady nie zghosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z anafizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.11.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cimzia (certolizumab pegol} w
ramach programu lekowego , Leczenie fuszczycowego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (£ZS)
{ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3}".

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit Marek Wronski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit propozycje
pozytywnego stanowiska wskazujgc, ze we wszystkich odnalezionych wytycznych towarzystw
naukowych, zaleca sie stosowanie lekdw biologicznych fub inhibitoréw TNF-¢ u pacjientdéw z aktywnym
obwodowym tZ5, po nieuzyskaniu wystarczajgcej odpowiedzi na ieki modyfikujace przebieg choroby.

Piotr Szymanski oswiadczyt, Zze 26 stycznia 2015 roku, wniosek byt juz procedowany przez Rade,
wowczas Rada wydata opinie, ktorg jego zdaniem nalezatoby pozostawi¢ w mocy. Omawiany wniosek
jest konsekwencja poprzedniego i poprzednia formufa zapisu jest najprostsza. Zaproponowat, aby
Rada w aktualnej rekomendacji uwzglednita propozycje zastosowania RSS opisang w stanowisku z
2015 roku.

Tomasz Pasierski przychylit sie do tej propozycii.

Marek Wronski dodat, ze projekt jego opinii jest wiasnie taki, wtedy wnioskodawca chciat odrebnej
grupy limitowej co zostato ocenione negatywnie, teraz ten lek wchodzi do grupy limitowej istniejacej
i jesli wnioskodawca chce zeby byt refundowany, to jego cena powinna by¢ albo nizsza albo
przynajmniej taka sama jak tego najdrozszego leku z programu.

Andrzej Sliwczynski réwniez przychylit sie do propozycji, aby powtérzyé uzasadnienie z poprzedniego
stanowiska Rady, poniewaz jest ono bardzo dobrze sformutowane. Wyjasniajac watpliwosci innych
dodat, ze w obwieszczeniu bedzie podana cena nominaina leku, natomiast w hurtowni cena nie
bedzie wyzsza niz ta ktorg podat wnioskodawca.

Marek Wronski stwierdzit, ze kwestie ceny Rada powinna pozostawi¢ do negocjacji Komisji
Ekonomicznej. Ma jednak uwagi do samego programu lekowego.

Dyskusja nt. uwag do programu fekowego: A. Sliwczyhski - opis programu wnioskuje wnioskodawca
razem z lekiem. M. Bienkowska - jesli s3 uwagi do programu lekowego, to jak on ma wejs¢ do
pozostalych lekow, jezeli tres¢ programu jest taka sama, a leki rozne. A. Sliwczynski - w jednym
programie s3 4 leki, jezeli zgtaszamy uwagi do programu to beda one miaty zastosowanie do
wszystkich lekdw. M. Bienkowska - musiatby powsta¢ nowy odrebny program na ten lek. A.
Sliwczynski - Minister ma oczywiscie mozliwos¢ rozmawiania z producentami na temat zmian w
programie.

Przy braku dalszych gtosdw w dyskusiji, prowadzacy posiedzenie zarzgdzit glosowanie. Rada 9 glosami
za projektem stanowiska, przy O glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej stanowiskiem;
ktora stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.12.2016 , Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Cimzia w ramach programu lekowego: ,Leczenie inhibitorami TNF ALFA $wiadczeniobiorcéw z
ciezkg, aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) {ICD-10 M45}”.

Nastepnie swoja propozycje stanowiska przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowata stanowisko
pozytywne, dodajgc, ze proponowany instrument dzielenia ryzyka jest niewystarczajgcy. Koszt leczenia
z uwzglednieniem RSS powinien byé nizszy w stosunku do wszystkich stosowanych w programie
inhibitorow TNF alfa. Zglosita tez liczne uwagi do programu, ktéry obowigzuje od fat i nie odpowiada
aktualnym rekomendacjom. Szczegotowe uzasadnienie zawarla w przedstawionym projekcie

stanowiska.

Tomasz Pasierski, dodat, ze poniewaz ogélne zdanie jest pozytywne to te uwagi majg mniejszg wage i
Rada moze je zostawic w tresci uchwaty.

Prowadzgcy zarzgdzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem stanowiska, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjela uchwate, bedgca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.86.2016 ,Program polityki zdrowotnej profilaktyki choréb pluc dia rolnikdéw z Powiatu
teczyniskiego na rok 2016”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawifa, Marzanna Biefnkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie negatywng,
wskazujge, ze pozytywnie mozna go ocenié¢ tylko w zakresie edukacji. Dodata, ze badanie RTG kiatki
piersiowej nie jest rekomendowane w badaniach przesiewowych w kierunku raka pfuc i moze je zleci¢
kazdy lekarz. Wytyczne dotyczgce tworzenia programow sugerujg, aby programy odnoszgce sie do
poprawy wskaznikéw zwigzanych z umieralnoscig byly planowane na diuzszy okres, a nie 4 miesiace jak
w omawianym programie.

Prowadzacy zarzgdzit glosowanie, Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgcg jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.90.2016 ,Zwiekszenie dostepnosci do swiadczer kardiologicznych osebom powyzej 40 roku
zycia”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Piotr Szymariski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Przedstawit propozycje pozytywnego
stanowiska wskazujgc, Ze najistotniejszym problemem w tym programie jest wediug niego przejrzystosé
wydawania srodkow publicznych, tzn. tego w jaki sposéb zostanie utrzymana kolejka pacjientow, ktorzy
bedg finansowani ze srodkéw miasta Jozefow, w stosunku do kolejnosci, czy tez dostepu pacjentéw
finansowanych ze $rodkéw NFZ. Jego zdaniem w programie jest to opisane w sposdb niedostateczny.
Uwaza, ze Rada w swej opinii nie powinna odnosi¢ sie do wyceny ustugi kardiologicznej, chociaz ona
jest jak najbardziej na miejscu, bo jest wyceniona na 30 z}, prawdopodobnie nizej niz ustuga fryzjerska
w miescie. tgcznie opinia jest pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag rady.

Andrzej Sliwczynski stwierdzit, ze jego zdaniem to powinien by¢ program bardziej diugofalowy, czas
trwania 7 miesiecy jest za krotki.

Andrzej Kokoszka o$wiadczyt, ze kwota 30 zt budzi jego watpliwosci, jest nierealna i jego zdaniem jest to
dublowanie Swiadczen. Faki, ie dodatkowe ustugi wykupowane przez gmine pokrywajg sie ze
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swiadczeniami finansowanymi przez NFZ, tez budzi watpliwosci, wyglada to tak, jakby za
nadwykonania pfacito miasto Jozefow.

Tomasz Pasierski zauwatiyt, ze samorzad kupuje ustuge na ktdrg ludzie czekajg, mowig o tym, narzekaja.
Mamy tu problem spofeczny, a aktywny samorzad reéaguje na to, po prostu kupuje ustuge, zeby ludzie
nie czekali, NFZ za to nie zapfaci wiec jego zdaniem nie ma dublowania swiadczen. Przychyla sie do
pozytywnej opinii o programie.

Piotr Szymanski odpowiadajgc na watpliwosci zwigzane ze stawkami dodat, ze to jest dwukrotnie
wieksza stawka niz obecnie stawka rezydenta i to jest i tak stawka tgczna wyzsza niz obecnie NFZ piaci
za 0S5 kardiologowi. W ldzefowie sg nadwykonania, ale dublowanie $wiadczen zgodnie z definicjg
nastepuje wowczas, gdy za to samo Swiadczenie ptacimy podwdjnie, natomiast nie wystepuje, jesli za
osobne Swiadczenia zaptacimy osobno. Taka sytuacja jest $cisle kontrolowana przez NFZ i grozi bardzo
wysokimi karami, nie uwazia Zeby ktorykolwiek z podmiotow zdecydowat sie na takie podwdjne
placenia.

Andrzej Sliwczyriski — nadwykonania sa $ciéle monitorowane w ramach tej samej umowy, tam gdzie
swiadczenia sg wykonywane w ramach jednej umowy, tu mamy dwie rozne umowy, wobec czego NFZ
nie bedzie miat danych dotyczacych zrealizowanych swiadczet w ramach programu, i nie bedzie miat
zadnej mozliwosci sprawdzenia czy te swiadczenia byly zdublowane czy nie.

Tomasz Pasierski: samorzad nie bedzie placit za nadwykonania, on tylko stwarza alternatywe dla
pacjentow. Samorzad nie ptaci NFZ.

Piotr Szymanski: decyzja jest taka, czy w ogéle moie by¢ alternatywny samorzgdowy system
finansowania ustug zdrowotnych, jezeli Rada uznaje ze moze by¢, to wowczas nie ma powodu zeby nie
akceptowac takich dziatan.

Andrzej Sliwczynski stwierdzit, ze jego zdaniem wnioskodawcy powinni jednoznacznie okresli¢ kryteria
kwalifikacfi do programu i proponuje, zeby w opinii napisac o tym w sposob bardzo stanowczy.

W odpowiedzi Piotr Szymanski: jest to w programie, moze by¢ to osoba pierwsza z kolejki, moze to byé
pierwszy pacjent czekajacy w kolejce, czy przyjmiemy kryterium Ze beda to pacjenci ktorzy sg w tej
chwili pierwsi w kolejce czy przyjmiemy ze bedg to pacjenci ostatni — to juz jest decyzja zarzadzajacego
programem, trudno tutaj ingerowac.

Marzanna Bierikowska: nie mylmy kolejek oczekujgcych z koleika do programu, ktos dostaf skierowanie,
zapisat sie i czeka w kolejce do kardiologa. Program powinien dziafaé niezaleinie od tej kolejki, jesh kto$
jest mieszkancem Jozefowa, skoriczyt 40 fat — tym samym, speinit kwalifikacje do programu i do niego
przystepuje.

Andrzej Kokoszka: kryterium wigczenia powinno by¢ skierowanie do kardiologa, wystawione przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, nie ma potrzeba udawania sie w pierwszej kolejnosci do
specjalisty,

Odpowiadajac Marzanna Bieftkowska: w ten sposdb narzucamy obowiazek na lekarza poz i to powinno
by¢ dodatkowo placone temu lekarzowi, nie mozemy narzuci¢ ze kazdy kto chce wzigé udziat w
programie musi sie udac do lekarza po skierowanie, uwazam Ze nie powinnismy czego$ takiego
wymagad,

Koriczgc dyskusje prowadzgcy zarzadzit glosowanie, Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 2 glosach
przeciw projektowi, przyjeta uchwatle, bedaca jej opinig, ktora stanowi zatgczhik do protokotu.
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2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr; 0T.441.96.2016 ,,Program Profilaktyki Zespotu Stopy Cukrzycewe|”.

Nastepnie swoja propozycie opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, Rada 9 glosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenia Rady w dniu 18 lipca 2016 r.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:15.

Protokot sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

i podpis)




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2016 z dnia 20 czerwca 2016 roku
w sprawie oceny leku Cimzia (certolizumab pegol) kod EAN:
5909990734894, we wskazaniu: fuszczycowe zapalenie stawdw (LZS)
o przebiegu agresywnym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cimzia (certolizumab pegol), 200 mg, roztwor do wstrzykiwarn w
amputkostrzykawce, 2 amputkostrzykawki w opakowaniu, kod EAN:
5909990734894, we wskazaniu: tuszczycowe zapalenie stawdw o przebiegu
agresywnym, w ramach programu lekowego: ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2,
MO07.3)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego
bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci zgfasza nastepujgce uwagi do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka: Rada proponuje instrument, ktory gwarantuje osiggniecie
kosztu terapii ponizej najnizszego rzeczywistego kosztu terapii rocznej sposrod
obecnie finansowanych w tym programie lekow z grupy inhibitorow TNF-alfa
dla wszystkich grup chorych, niezaleznie od masy ciafa.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

tuszczycowe zapalenie stawdw (tZS) jest przewlektq autoimmunologiczng
chorobg zapalnq, zaliczang do grupy spondyloartropatii. Choroba
charakteryzuje sie wystepowaniem zapalenia stawow obwodowych, kregostupa
lub przyczepow Sciegnistych u osoby z ftuszczycqg skory Ilub paznokci,
doprowadzajgc chorych do kraricowego inwalidztwa. W Polsce leczonych jest
rocznie okofto kilkaset chorych z tym schorzeniem. We wszystkich odnalezionych
wytycznych towarzystw naukowych zaleca sie stosowanie lekdw biologicznych —
inhibitorow TNF-a u pacjentow z aktywnym obwodowym tZS, po nieuzyskaniu
wystarczajgcej odpowiedzi na leki modyfikujgce przebieg choroby. Cimzia
(certolizumab) ma duze powinowactwo do ludzkiego TNFa, ktory jest kluczowq
cytoking prozapalnqg odgrywajgcqg zasadniczg role w procesach zapalnych. Lek
w sposob wybidrczy neutralizuje dziatanie TNFa, ale nie neutralizuje
limfotoksyny a (TNFB). Obecnie w agresywnym tuszczycowym zapaleniu

Agencja 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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 52/2016 z dnia 20 czerwca 2016 r.

stawow refundowane sq cztery leki biologiczne: adalimumab, etanercept,
infliksymab i golimumab.

Dobrej jakosci pojedyncze badanie randomizowane potwierdzajq skutecznosc
certolizumabu (Cimzia) w poréwnaniu z placebo, w aktywnym tuszczycowym
zapaleniu stawow, w niewielkiej liczebnie populacji. Jednak brak jest dobrej
jakosci badan klinicznych bezposrednio pordwnujgcych certolizumab z innymi
inhibitorami TNFa stosowanymi z tych samych wskazan. Porownania posrednie
wskazujq najczesciej na pordwnywalnqg lub nieznacznie gorszq skutecznosc
Cimzii w odniesieniu do wiekszosci ocenianych punktow koncowych oraz
najczesciej nieznacznie gorsze lub porownywalne bezpieczeristwo stosowania
tego leku w poréwnaniu z komparatorami. Stosowanie inhibitorow TNFa we
wnioskowanym wskazaniu jest rekomendowane we wszystkich wytycznych
praktyki klinicznej, jednak w przewazajgcej wiekszosci z nich nie wymienia sie
certolizumabu. Stosowanie leku jest refundowane w duzej liczbie krajow
europejskich, ale w wiekszosci o duzo wyzszym PKB w porownaniu z Polskg.

Inne cztery inhibitory TNFa stosowane sq we wnioskowanym wskazaniu
w ramach istniejgcego wspolnego programu lekowego , leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym.” Zdaniem ekspertow klinicznych,
refundacja certolizumabu we wnioskowanym wskazaniu moze powiekszyc
mozliwosc¢ indywidualnego doboru preparatu inhibitora TNFa.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
Prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr:
0T.4351.11.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cimzia (certolizumab pegol) w ramach programu
lekowego ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10: L40.5, M07.1,
MO07.2, M07.3)”. Data ukonczenia: 10.06.2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2016 z dnia 20 czerwca 2016 roku
w sprawie oceny leku Cimzia (certolizumab pegol) kod EAN:
5909990734894, we wskazaniu: ciezka, aktywna postac
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cimzia (certolizumab pegol), 200 mg, roztwor do wstrzykiwarn w
amputkostrzykawce, 2 amputkostrzykawki, kod EAN: 5909990734894, we
wskazaniu: ciezka, aktywna postac¢ zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa (ZZSK), w ramach programu lekowego , Leczenie inhibitorami TNF-
alfa swiadczeniobiorcdw z ciezkq, aktywng postaciq zesztywniajgcego zapalenia
stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej,
jako leku dostepnego bezptatnie.

Rada Przejrzystosci zgfasza nastepujgce uwagi do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka: proponowany instrument dzielenia ryzyka (RSS) jest
niewystarczajqcy. Koszt leczenia z uwzglednieniem RSS powinien byc nizszy w
stosunku do wszystkich stosowanych w programie inhibitorow TNF alfa.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

1. do programu kwalifikowani sq pacjenci z niezadowalajgcq odpowiedzig na
co najmniej dwa niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), podawane w
maksymalnej zalecanej dawce przez co najmniej trzy miesigce w
monoterapii. Jest to niezgodne z rekomendacjami American College of
Rheumatology z 2015 roku, zgodnie z ktorymi zastosowanie leku
biologicznego wymaga braku odpowiedzi lub nietolerancji dwdch roznych
lekow z grupy NLPZ w ciggu miesigca lub czesciowej odpowiedzi na co
najmniej dwa rozne leki z grupy NLPZ w czasie dwdch miesiecy;

2. do programu kwalifikowani sq pacjenci z ciezkq postaciqg choroby,
udokumentowang podczas dwoch wizyt lekarskich, w odstepie co najmniej
12 tygodni, przy braku zmian leczenia w tym okresie. Odstep czasowy
nalezatoby okreslic¢ jako: ,,co najmniej 4 tygodnie”;

3. aktywnq postac choroby definiuje sie m.in. poprzez wartos¢ BASDAI. Nalezy
zamieni¢ wartos¢ BASDAI na wartos¢ ASDAS, uwzgledniajgcq obok
subiektywnej oceny chorego wskazZniki laboratoryjne aktywnosci choroby.
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Wprowadzajgc takg zmiane nalezatoby okresli¢, jak przenies¢ chorych
witgczonych do leczenia w oparciu o wartos¢ BASDAI na ASDAS;

4. nalezatoby okreslic, ze celem leczenia jest uzyskanie poprawy po 3
miesigcach terapii zdefiniowanej jako obnizenie wartosci ASDAS o > 1,1 oraz
remisji/niskiej aktywnosci choroby po 6 miesigcach definiowanej jako
ASDAS<1,3. W rekomendacjach zdefiniowano, ze nalezy osiggngc¢ cel
terapeutyczny, a nastepnie go podtrzymac. Jezeli cel nie zostanie osiggniety,
powinno sie zamienic¢ stosowany lek na inny inhibitor TNF alfa;

5. nalezatoby usystematyzowac zapisy okreslajgce czas leczenia. Po uzyskaniu
celu terapeutycznego nalezy dqzy¢ do jego podtrzymania poprzez
kontynuowanie skutecznego leczenia. W chwili obecnej brak jest
rekomendacji swiatowych przerywania terapii po uzyskaniu celu. Uwaza sie,
ze przerwanie leczenia lekiem biologicznym prowadzi do zaostrzenia
choroby. W przypadku ewentualnego przyjecia z powodow ekonomicznych
koncepcji przerwania leczenia, nalezy umozliwi¢ choremu powrdt do leczenia
natychmiast po zaostrzeniu. Nalezatoby wprowadzi¢ zapis o mozliwosci
wydtuzenia terapii za zgodg Komitetu Koordynacyjnego u chorych z szybkim
nawrotem aktywnosci choroby;

6. nalezatoby zmienic¢ zapis wymagajqcy nagtego odstawienia leku, na zapis o
stopniowym zmniejszaniu dawki lub zmianie odstepu miedzy dawkami.
Wiekszos¢ chorych ma nawroty choroby po nagtym odstawieniu i wymaga
ponownego podania leku;

7. nalezatoby zapisac przeciwwskazania do udziatu w programie zgodnie z
zapisami charakterystyki produktu leczniczego;

8. nalezatoby uprosci¢ zapisy dotyczqgce badan wymaganych przy kwalifikacji i
kontroli leczenia.

Uzasadnienie

Jedno randomizowane badanie kliniczne dobrej jakosci RAPID-axSpA
potwierdza skutecznosc certolizumabu w poréwnaniu z placebo w omawianym
wskazaniu, w populacji zblizonej do objetej programem lekowym. Wykazano
wyzszq statystycznie skutecznos¢ w odniesieniu do nastepujgcych punktow
koncowych: odpowiedz ASAS20 oraz ASAS40, aktywnosc¢ choroby w skali ASDAS
oraz BASDAI, ruchomosc¢ kregostupa i stawow krzyzowo-biodrowych w skali
BASMI, sprawnos¢ fizyczna w skali BASFI.

Brak jest badan klinicznych bezposrednio porédwnujgcych certolizumab z innymi
inhibitorami  TNF alfa, natomiast pordwnania posrednie wskazujg,
ze skutecznosc certolizumabu jest porownywalna z komparatorami. W zadnym
Z wymienionych powyzZej punktow koricowych nie wykazano istotnej
statystycznie przewagi certolizumabu nad innymi inhibitorami TNF alfa. Istotng
statystycznie przewage na korzys¢ komparatora wykazano:
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— na korzys¢ infliksimabu w odniesieniu do odpowiedzi ASAS20,

— na korzys¢ adalimumabu w odniesieniu do ruchomosci stawow krzyzowo-
biodrowych i kregostupa w skali BASMI.

Refundacja certolizumabu moze zwiekszy¢ mozliwosci indywidualnego doboru
leku z grupy TNF alfa dla chorych z ZZSK.

Wytyczne praktyki klinicznej dotyczqcej leczenia ZZSK (europejskie — ASAS-
ELUAR 2010, amerykariskie — ARC 2015, brytyjskie — NICE 2016, NHSC 2011, BSR
2005, kanadyjskie — CRA/SPARCC 2014, hiszpariskie — ESPOGUIA 2010,
francuskie — SFR 2014, polskie — Zespot Konsultanta Krajowego z dziedziny
Reumatologii 2008) wskazujg na zasadnosc stosowania inhibitorow TNF alfa. Ze
wzgledu na brak dowodow na lepszq skutecznosc¢ lub mniejszq toksycznosc
ktoregos z lekow z tej grupy, nie wskazywano na konkretne produkty lecznicze.

Na szes¢ odnalezionych rekomendacji refundacyjnych dotyczqcych stosowania
certolizumabu pegol w leczeniu ZZSK, 5 jest pozytywnych (brytyjska — NICE
2016, szkocka — SMIC 2014, walijska AWMSG 2014, francuska — HAS 2014 oraz
australijska — TGA 2014), a jedna pozytywna z ograniczeniami (kanadyjska —
CADTH 2015). Produkt leczniczy Cimzia jest refundowany w 19 krajach UE
i EFTAS, w tym w 2 krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

Przewodniczgcy 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr:
0T.4351.12.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cimzia w ramach
programu lekowego: ,Leczenie inhibitorami TNF ALFA s$wiadczeniobiorcéw z ciezkg, aktywng postacig
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”. Data ukonczenia: 9 czerwca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2016 z dnia 20 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki
choréb ptuc dla rolnikéw z Powiatu teczynskiego na rok 2016”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej profilaktyki chorob ptuc dla rolnikéw z Powiatu
teczyniskiego na rok 2016”.

Uzasadnienie

Program skierowany jest do rolnikdw z terenu Powiatu teczyriskiego. Problem
zdrowotny opisany zostat w sposob rzetelny i szczegotowy. Jako interwencje
zaplanowano RTG klatki piersiowej, akcje informacyjno-promocyjng, dziatania
edukacyjne. Nalezy wskazad, Ze badanie RTG klatki piersiowej nie jest
rekomendowane w badaniach przesiewowych w kierunku raka ptuc. Natomiast
w przypadku gruZlicy, jest ono zalecane jako badanie u osob z grup
podwyzZszonego ryzyka, np. zgodnie z PTChP wsrdd osob z kaszlem trwajgcym
dtuzej niz 3 tygodnie.

Dziatania zaplanowano jedynie na 4 miesigce w 2016 r. — nie wptyng one na
zmniejszenie umieralnosci. Wytyczne dot. tworzenia programow sugerujq, Zeby
programy odnoszqce sie do poprawy wskaZnikow zwigzanych z umieralnosciq
byty planowane na dfuzszy okres tj. kilka lat. Dopiero po tym czasie bedzie
mozliwie okreslenie, czy faktycznie dziatania zaplanowane w ramach programu
przyczyniajq sie do spadku umieralnosci.

Dziatania zaplanowane w programie sq wsparciem dostepnych juz swiadczen
udzielanych w ramach umowy zawartej z NFZ. W wiekszosci badan podkresla
sie, Zze programy przesiewowe w kierunku raka pfuc powinny zawierac
zaplanowangq edukacje czy doradztwo dot. zaprzestania palenia tytoniu wsréd
0s0b narazonych na raka ptuc dla zwiekszenia efektywnosci kosztowej (nawet o
20-45%), np. w postaci tzw. interwencji tytoniowych.

W projekcie programu odniesiono sie do kwestii poradnictwa, czy tez edukacji
zdrowotnej, ktora zardwno w przypadku gruZlicy, jak i nowotwordw pfuc
wydaje sie uzasadniona i bardzo istotna w zwiqzku z tym, ze zapadalnos¢ na
gruZlice w Polsce jest wciqz wyzsza niz srednia w krajach UE oraz w Norwegii i
Islandii (wspdfczynnik 14,2/100 tys. ludnosci w 2011 r.). Jak wynika z danych
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statystycznych w woj. lubelskim zachorowanie na gruzlice ma najwiekszy
wspodtczynnik w Polsce 26% (na 1 000 000 mieszkancdw), zatem moze warto
rozwazyc¢ ukierunkowanie dziatan tylko na dziatania informacyjno-edukacyjne.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.86.2016 ,,Program polityki
zdrowotnej profilaktyki choréb ptuc dla rolnikow z Powiatu teczynskiego na rok 2016” realizowany przez:
powiat teczynski, Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksdw do raportéw szczegétowych: ,,Programy wczesnego
wykrywania raka ptuca — wspolne podstawy oceny”, maj 2014 i ,Programy z zakresu wczesnego wykrywania
gruzlicy — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2016



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2016 z dnia 20 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Zwiekszenie dostepnosci do swiadczen
kardiologicznych osobom powyzej 40 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zwiekszenie dostepnosci do swiadczen kardiologicznych osobom powyzej 40
roku zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, w tym przede wszystkim
dotyczgcych kryteriow kwalifikacji uczestnikow oraz trybu ich zapraszania,
a takze niedublowania swiadczen finansowanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFZ).

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego w zakresie kardiologii,
dla populacji osob powyzZej 40 r.z.,, zamieszkujgcych na terenie miasta
Jozefowa. Na realizacje programu przeznaczono fundusze zabezpieczone
w rocznym planie budzetowym gminy. Gtowng intencjg autorow programu jest
zwiekszenie dostepnosci swiadczern ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
z zakresu kardiologii, ze wzgledu na niewystraczajqgcy, zdaniem wnioskodawcy,
kontrakt z NFZ. Whnioskodawca wskazuje, Ze czas oczekiwania na porade
kardiologiczng wynosi 7 miesiecy, a podmioty realizujgce swiadczenia
kardiologiczne rejestrujg nadwykonania.

Whnioskodawcy nie okreslili jednak w sposob jednoznaczny kryteriow
kwalifikacji/trybu zapraszania do programu. Nie wiadomo, czy dodatkowe
konsultacje kardiologiczne bedq udzielane po wykorzystaniu swiadczen
finansowanych przez NFZ, czy tez rownolegle do nich. Wnioskodawca nie
wskazuje, kto w pierwszej kolejnosci bedzie poddawany konsultacjom
kardiologicznym, czy pacjenci, ktorych czas oczekiwania jest najkrotszy, czy
najdfuzszy. Konieczne jest zatem jednoznaczne okreslenie trybu zapraszania do
programu, w taki sposob, aby zapewni¢ maksymalng przejrzystosc.

W programie zaznaczono, ze w przypadku rozpoznania dotychczas nieleczonej
jednostki chorobowej, jego uczestnik bedzie miat mozliwos¢ podjecia dalszego
leczenia kardiologicznego. Szczegdofowego opisania wymaga zatem tryb
zapraszania na kolejne konsultacje.
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Opieka kardiologiczna jest w Polsce zapewniona | jest Swiadczeniem
gwarantowanym w ramach AOS. Konieczne jest zatem zorganizowanie systemu
Swiadczen dodatkowych w takich sposob, aby unikngc¢ przypadkdow podwdjnego
ptacenia za ustugi finansowane przez NFZ.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.90.2016 ,Zwiekszenie
dostepnosci do Swiadczen kardiologicznych osobom powyzej 40 roku zycia” realizowany przez: miasto Jozefow,
Warszawa czerwiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2016 z dnia 20 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Zespotfu Stopy
Cukrzycowej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  Profilaktyki Zespofu Stopy Cukrzycowej”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Whnioskodawca wyczerpujgcqg opisat ww. problem zdrowotny zespotu stopy
cukrzycowej. Odnalezione rekomendacje kliniczne odnoszq sie pozytywnie do
wykonywania dziatarn edukacyjnych w zakresie stopy cukrzycowej wsrod
pacjentow z cukrzycq, ale i wsrod personelu medycznego w celu dalszego
nabywania wiedzy i umiejetnosci. Edukacja odgrywa wiec zasadniczq role
zarowno w prewencji owrzodzen i amputacji stop pacjentow z cukrzycgq, jak i w
odpowiednio dobranym leczeniu i dalszym postepowaniu medycznym.

W Powiecie Gnieznienskim, w ramach kontraktow z NFZ dziatajq jedynie dwie
Poradnie Diabetologiczne, dlatego dostep do edukacji w ramach prewencji
zespotu stopy cukrzycowej moze byc utrudniony. Niedostateczne zapewnienie
opieki specjalistycznej dla chorych z cukrzycqg, a takie brak odpowiednich
mechanizmow opieki nad pacjentami ambulatoryjnymi z tym problemem
zdrowotnym stanowi istotne zagrozenie dla utrzymania stanu zdrowia i
zmniejszenia ryzyka wystgpienia powiktfan cukrzycy.

Rada proponuje:

1. aby Autorzy przeformutowali cel gtowny programu. Celem powinien byc¢
efekt dziatan zatoZzonych w programie, np. zwiekszenie wiedzy na temat
stopy cukrzycowej albo wzrost swiadomosci o ZSC. Do tak sformutowanego
celu nalezy dobrac¢ odpowiednie mierniki — np. ankieta zadajgca szczegotowe
pytania badajqca wiedze przed i po programie;

2. zaproponowane cele szczegofowe okreslono jako dziatania a nie efekty, do
jakich sie dqzy poprzez wdrozenie programu. Cele nie spetniajq w petni
zatozen dobrze sformutowanego celu, zgodnie z kryteriami S.M.A.R.T.
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3. przeprowadzenie ewaluacji potrzeb edukacyjnych przed samym wdrozeniem
edukacji, ktora moze pomdc w dostosowaniu odpowiedniej formy
przekazywania wiedzy;

4. ankieta ewaluacyjna powinna zawierac¢ dane kontaktowe do pacjenta — po
uzyskaniu jego zgody — tak aby osoba oceniajgca ankiete mogta na jej
podstawie dotrze¢ do pacjentow z najwyiszej grupy ryzyka oraz ustali¢
termin wizyty indywidualnej;

5. nalezy rozwazy¢ powtdrzenie programu w przysztosci; okres realizacji
programu to czas od lipca 2016r. do 31 grudnia 2016r, wytyczne wskazujq
na zasadnosc¢ okresowego powtarzania akcji edukacyjnej. Ponadto powtdrna
weryfikacja uczestnikow poprzednich edycji pod katem wiedzy, stanu stdp,
owrzodzen czy tez przeprowadzonych amputacji bytaby pomocna przy
okresleniu miernikow efektywnosci programu.

Przewodniczacy 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.96.2016 ,Program
Profilaktyki Zespotu Stopy Cukrzycowej” realizowany przez: powiat Gnieznienski, Warszawa czerwiec 2016 oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”, kwiecien 2016 .



