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Protokdt nr 23/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 11 lipca 2016 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu {(Rada), abecni na posiedzeniu:

e B L o

Marlena lankowiak

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Adeksandra Michowicz

Rafat Suwinski — prowadzit posiedzenie
Zbigniew Szawarski

Piotr Szymanski

Andrzej Wysocki

Crtonkowie Rady nieobecni ha posiedzeniu:

1. Pawet Grieb

2. Marei Keller

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoawienie | zatwierdzenie porzgdku obrad.

3. Omowienie konfliktow interesow cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TARGIN (oksykodon + nalokson}, we
wskazaniu: silny, przewlekty bol nienowotworowy, ktéry moze byé wlasciwie leczony jedynie
przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbdlowych.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny ieku BQOTOX (toksyna botulinowa), we
wskazaniu: w ramach programu lekowego: ,Leczenie spastycznoséci koriczyny dolnej po
udarze mazgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (Botox) (ICD- 10 161, 163, 169)”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OPDIVO (niwolumab), we wskazaniu: w
ramach programu lekowego: ,lLeczenie niedrobnokomdérkowego raka ptuca o typie
ptaskonabtonkowym z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 €34)”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CYRAMZA {ramucyrumab}, we wskazaniu: w
ramach programu lekowego: "lLeczenie zaawansowanego raka totadka ramucyrumabem
{ICD-10 C16)”.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku MODULEN IBD ($rodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego}, we wskazaniu: dieta kompletna zawierajaca TGF-
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beta 2 {transformujgcy czynnik wzrostu beta-2) w indukcji remisji u dzieci i miodziezy
powyzej 5. roku zycia z czynng postaciag choroby Lesniowskiego-Crohna.

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej wspodffinansowanego ze
srodkéw UE w ramach EFS: ,Program wiclospecjalistycznej terapii oséb z wrodzonymi
wadami twarzy” {woj. wielkopolskie).

10. Przygotowanie apinii na temat projektow programow polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:

1} ,Profitaktyka raka szyjki macicy i innych choréb wywotywanych przez zakazenie wirusem
HPV dla Gminy Cegtow na lata 2017-2019",

2} W zdrowiu ku dorostosci — edukacja mtodziezy szkolnej oraz poprawa jakosci zycia w
zakresie trwatego ksztattowania prozdrowotnych nawykéw poprzez promocje aktywnosci
fizycznej, zasad zdrowego stylu zycia i zbhilansowanej diety” {m. Konstancin-Jeziorna),

3} ,Program profilaktycznych szczepied przeciw meningokokom dzieci od 13. miesiagca zycia
z Gminy Stara Biata na lata 2016-2018".

11. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnego: ,Program profilaktyki zakazen HCV wsirdéd mieszkaricdw miasta Leszna w
2016r.”.

12. Losowanie skiaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

13. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczgcy Rady Rafat Suwinski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego.

Ad 3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktow interesow.

Na skutek zgtoszonego przez Rafata Suwinskiego konfliktu interesow, dotyczacego firmy Bristoi-
Myers Squibb, zostat on jednomysinie wytgczony z prac i glosowania w sprawie tematu objetego pkt
6 porzadku obrad, dot. oceny leku OPDIVO {niwolumah), w ramach programu lekowego: , Leczenie
niedrobnokomdérkowego raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym z zastosowaniem niwolumabu”.

Ad 4, Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyinej nr: 0T.4350.8.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Targin {oksykodon + nalokson)
we wskazaniu silny, przewlekty béi nienowotworowy, ktdry moze byé wiasciwie leczony jedynie przy
zastosowaniu opioidowych lekdw przeciwbdiowych”,

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Andrzej Kokoszka oswiadczyi, ze
waha sie migdzy stanowiskiem pozytywnym i negatywnym, i ma powazne watpliwosci w sprawie oceny
tego ieku. Rekomendacje dia Targinu w innych krajach niz Polska sg czesciowo ograniczone: np.
refundacja moze zostac zaakceptowana dopiero po rewizji ceny, fub zawezone: np. do silnego bélu u
pacientéw ze zwyrodnieniami kolana i biodra oraz doinego odcinka kregostupa. Oceniajgc jedynie
korzysci wynikajgce z mniejszego ryzyka wystapienia zapard, jego zdaniem koszty refundacji sa za duze.
Rekomendacjie naleiatoby zawezi€é poprzez wymuszenie obserwacji | udokumentowanie
nieskutecznosci innych metod neutralizowania zaparé. Najprostszym rozwigzaniem bytoby wyznaczenie
np. pofrocznego okfesu podejmowania prdb eliminacji zaparé w ihny sposdb i dopiero po
udokumentowaniu tych prob ek bytby refundowany.



Protokdf nr 23/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystoici w dniu 11.07.2016 r.

Dodat, ze za negatywna oceng leku przemawia fakt, ze lek nie jest refundowany w wielu innych krajach,
jednak informacje na ten temat nie sg wystarczajaco rzetelne. Najlepszym rozwigzaniem bedzie wediug
niego obnizenie ceny przez firme,

Rafal Suwiriski oéwiadczyt, Zze jego zdanie w sprawie propozycji przedméwcy co do kilkumiesiecznego
okresu obserwacji i dokumentowania przez ten czas nieskutecznodel innych metod jest catkowicie
odmienne. Targin jest juz finansowany w Polsce w leczeniu chordb onkologicznych. W przypadku zaparé
w leczeniu opioidami jest to naprawde ogromny problem i jesli by sie czekato 6 miesiecy na podanie
tego leku, to prawdopodobnie w miedzyczasie u chorego rozwingtaby sie niedroinos$é przewodu
pokarmowego. Za kuriozaine uwaza fakt, ze jesli pacjent cierpi z powodu nowotworu to lek ma
refundowany, a jesli pacjent cierpi z powodu innego ciezkiego schorzenia przewiekfego, to lek mu sie
hie nalezy.

Dodat, ze zaproponowany w projekcie stanowiska argument: pod warunkiem udokumentowania braku
odpowiedzi na inne dostepne metody fogodzenio objowéw zapard wywofonych stosowaniern samego
oksykodonu jest stuszny, natomiast nie przez tak dtugi okres, poniewa? zaparcia wystepujg niekiedy w
krétkim czasie po zastosowaniu leku.

Co do ceny leku, jego zdaniem, punktem odniesienia powinna byé cena dla zastosowania w bdlach
onkologicznych, gdzie cena wydaje sie by¢ bardziej rozsadna.

Analitycy AOTMIT stwierdzili, ze poniewaz wystepuja rézne opakowania leku, nie potrafig sie do tego
odnies¢ w tej chwili i potrzebujg troche czasu na dokonanie stosownych poréwnan.

Rafat Suwinski zauwazyt, ze lek by¢ motze jest refundowany w innych krajach UE, ale pod inng nazwa,
albo bez ograniczen co do wskazania.

Piotr Szymanski zwrdcit sie do analitykéw AOTMIT z pytaniem, czy potrafig podaé cene samego
naloksonu. Rada ocenia lek zfozony z dwéch preparatéw i on chciatby wiedzie€, jak suma kosztéw
obydwu sktadnikdw w przypadku preparatu ztozonego rézni sig od ceny poszczegdinych skiadnikow.
Dotychczas bowiem Rada trzymata sie zasady, Zze w przypadku preparatéw ziozonych ich cena nie
powinna rozni¢ sie istotnie od sumy cen sktadnikow.

Rafat Suwiriski zauwaiyt, ze warto bylohy tez spojrze¢ na cene leku za DDD w leczeniu bolow
nowotworowych.

Prowadzacy posiedzenie zaproponowat, aby w czasie gdy analitycy rozstrzygajg kwestie cen, Rada
omaowita kolejny punkt porzadku obrad.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.18.2016 ,Wniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Botox
{toksyna botulinowa typu A 100 jednostek (900 kD}} w ramach programu lekowego ,Lleczenie
spastycznosci koriczyny dolnej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowe] typu A (Botox) (ICD-10
61, 163, 169)"".

Wojciech Matusewicz, Prezes AOTMIT, zauwazyt, ze problem z Botoksem po udarach polega przede
wszystkim na tym, Ze pacjent, ktory dostaje Botox, powinien by¢ natychmiast poddany rehabilitacji, w
ciggu 1-2 dni, bo inaczej podanie leku jest bezskuteczne. Potrzebna jest przede wszystkim zmiana
systemowa, skoordynowane podawanie Botoksu z jednoczasowym poddaniem rehabilitacji.

Nastgpnie swoja propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Wysocki, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projekiu stanowiska. Przedstawit propozycje negatywnej
opinii podkresiajac, ze wprawdzie w dwoch najistotniejszych badaniach odnotowano zmniejszenie
spastycznosci mierzonej w skali MAS dla kostki ~ giéwnego kryterium oceny skutecznosci weg
proponowanego programu lekowego, jednak wyniki ieczenia nie sg przekonujace ze wzgledu na
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niepewne korzysci klihiczne, np. brak istotnych statystycznie rézhic w zakresie oceny motorycznej w
skali Fugl-Meyer po 8 tygodniach. Refundacja Botoxu we wnioskowanym wskazaniu {(bez uwzglednienia
RSS} spowodowataby znaczny wzrost wydatkéw NFZ, nalezy jednak zwréci¢ uwage na niepewnosé
oszacowania ficzby pacjentéw, u ktérych bedzie stosowana ta technologia. Z obliczenia stosunku
kosztéw do oczekiwanych efektéw zdrowotnych wynika, ze wnioskowana technologia jest nieoptacalna
bez wzgledu na zastosowang perspektywe, horyzont czasowy, czy RSS.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem stanowiska, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacq jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

cd, Ad 4. Wracajac do oceny leku TARGIN {oksykodon + nalokson), Rada zapoznata sie z wyliczeniami
analitykdw, o ktore wczesniej prosita. Analitycy ustalili, ze urzedowa cena zbytu za DDD dia kazdego
opakowania jest taka sama (bez RSS). Natomiast cena dia naloksonu, okazata sie bardzo wysoka,
diatego nie zrobili stosownych porownan.

Rafat Suwiriski zaproponowat uznanie za zasadne objecie refundacjg tego produktu w ramach
istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostgpnego za odptatnoscig ryczaitowa — pod warunkiem
udokumentowania braku odpowiedzi na inne dostgpne metody fagodzenia zaparé wywotanych
stosowaniem samego oksykodonu. Uwaza, Ze lek jest efektywny kosztowo, nie jest droiszy niz w
onkologii, a podstawy do tego, aby obnizaé cene, sa dyskusyjne.

Andrzej Kokoszka zauwazyt, ze populacja pacjentéw w przewlektym bélu nienowotworowym bedzie
ogromna.

Marlena Jankowiak oswiadczyta, ze bedzie glosowata na nie, gdyz z punktu widzenia ptatnika
publicznego za korzysci wynikajace z dziatania przeciwzaparciowego wnioskowanej skojarzonej terapii
nalezy zaptacic stosunkowo duzo w poréwnaniu do oczekiwanego wyniku, jakim powinno by¢ dziatanie
przeciwbdlowe.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej
stanowiskami, ktére stanowig zataczniki do protokotu:

1} Targin (oxycodoni hydrochloridum + naloxoni hydrochioridum), 60 tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 10 mg + 5 mg, kod EAN 5909990741366 — stosunkiem gloséw 7 gltosow za projektem
stanowiska Rady, 1 gtos przeciw,

2} Targin {oxycodoni hydrochioridum + naloxoni hydrochloridum), 60 tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 20 mg + 10 mg, kod EAN 5909990741472 - stosunkiem gloséw 7 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, 1 glos przeciw,

3} Targin (oxycodoni hydrochloridum + naloxoni hydrochloridum), 60 tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 40 mg + 20 mg, kod EAN 5909990741585 - stosunkiem gtoséw 7 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, 1 glos przeciw,

4) Targin (oxycodoni hydrochloridum + naloxoni hydrochloridum), 60 tabl. o przediuzonym
uwalnianiu, 5 mg + 2,5 mg, kod EAN 5909990741878 - stosunkiem gtoséw 7 glosdw za projektem
stanowiska Rady, 1 glos przeciw.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.16.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Opdivo {niwolumab) we
wskazaniu: Leczenie miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami ptaskonabtonkowego
niedrobnokomdérkowego raka pfuca po wezesniejszej chemioterapii u dorostych”.

Nastgpnie propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymariski, cztonek Rady wyzhaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit opinie negatywna,
przede wszystkim ze wzgledu na brak optacalnosci kosztowej i stosunkowo wezesng faze badan, cho¢
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nie na tyle wczesng, zeby nie moina byto przypuszczac, ze bedzie to lek skuteczny. Jego watpliwoéci
dotyczg oszacowania populacji docelowej.

Dodat, ze w tej chwili trwa kilka rekrutujgcych programdw badawczych, w ktorych niwolumab w tej
grupie pacjentéw jest stosowany, dzieki czemu ~ w jakim$ sensie bezptatnie — jego dostepnosé dla
pacjentow wigczanych do badan jest zapewniona.

Prowadzacy zarzadzi! glosowanie. Rada 7 glosami za projektem stanowiska, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.
W gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Suwinski z powodu zgtoszonego konfliktu intereséw.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.20.2016 ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
teku Cyramza {ramucyrumab)} w ramach programu lekowego: ,leczenie zaawansowanego raka
totadka ramucyrumabem (ICD-10 C16}"”.

Nastepnie swoja negatywna propozycje stanowiska przedstawit Rafat Suwinski. Stwierdzit, ie
skutecznos¢ kliniczna leku jest niewielka, a zysk kiiniczny z dofgczenia ramucyrumabu do
chemioterapii paklitakselem umiarkowany. Lek wykazuje szereg dziatar niepozgdanych: zakrzepice,
krwawienia, przetoki. Nie poprawia jakosci zycia, bo niewielkie przedituzenie czasu do progresii jest
negatywnie kompensowane wiasnie zdarzeniami niepozadanymi, co manifestuje sie w efektywnosci
kosztowej, ktorej daleko do osiggniecia progu dla technoiogil efektywnej kosztowo w Polsce.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, Rada 8 gfosami za projektem stanowiska, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

cd. ad 6. Prowadzacy posiedzenie stwierdzit, e w punkcie dotyczacym leku Opdivo (niwolumab)
omytkowo podjete tylko jedng uchwale w sprawie tego leku (Opdive {niwolumab) 10 mg/mi,
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiolka 4 ml, kod EAN 5909991220501).

Wobec powyzszego zarzadzit formalne glosowanie nad uchwaty tej samej tresci co poprzednia dot.
Opdivo (niwoiumab} 10 mg/mi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiolka 10 mi, kod EAN
5909991220518.

W wyniku gtosowania; 7 gloséw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi, Rada
przyjefa uchwate, bedaca jef stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokoiu.

W gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Suwinski z powodu zgtoszonego konfliktu interesow.

Ad 8. Swojg propozycje stanowiska przedstawifa Aleksandra Michowicz, czfonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Oswiadczyta, e ma
watpliwosci, i nie opowiedziata sig jednoznacznie za pozytywng [ub negatywng opinia. Stwierdzila, ie
nie ma dowodow, aby ten preparat byt lepszy od komparatoréw i preparatéw z ktorymi byt
poréwnywany, jest tak samo dobry jak pozostate. Preparat jest za to zdecydowanie droiszy od swoich
odpowiednikow. Bardzo trudno jest oszacowac grupe docelowa, ktéra miataby ten preparat
przyjmowac. De facto, wniosek ten jest rozszerzeniem wskazania dotychczas refundowanego, na
zywienie ogdlne wytacznie w sytuacji, gdy jest zatozony zgtebnik nosowo-zotgdkowy czy inny sposéb
podawania. Nie jest to droga doustna. Istotna kwestia, jakg jest komfort podawania doustnego dia
dzieci kosztowatby panstwo bardzo duzo pieniedzy.

Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4350.4,.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Modulen I1BD we wskazaniu: dieta kompletna zawierajaca TGF-beta 2
{transformujgcy czynnik wzrostu beta-2) w indukcji remisji u dzieci i miodziezy powyzej 5. roku ycia z
czynng postacig choroby Le$niowskiego-Crohna”.
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Piotr Szymanski stwierdzit, ze odpowiedz na pytanie co Rada powinna zrobi¢ zawarta jest w analizie
weryfikacyjnej, ktérej fragment odczytat: ... w zwigzku z tym pacjent kwalifikujgey sie do leczenia w
ramach dotychczas realizowanych Swiadczeri (drogg inng niz daustnal w dalszym ciggu z  duzvm
prawdopodobienstwem atrzyma inny (tariszy) preparat zakupiony przez swiadczeniodawce w ramach
przétargu otwartego, natomiast Modulen 1BD bedzie stosowany gléwnie w populacji chorych
kwalifikujgcych sie do leczenia dietq podawang doustnie poza szpitalem.

Rafat Suwinski dodat, ze lek nie jest konkurencyiny cenowo wobec innych preparatéw, co jest kluczowe.

Wojciech Wysoczaniski oswiadczyt, ze 1o swiadczeniodawca powinien wybierad cdpowiedni preparat.
Jesli zostanie okre$lone nowe Swiadczenie, ktdre bedzie polegato na zywieniu doustnym chorych w
warunkach domowych, to wybor preparatu bedzie nalezat do $wiadczeniodawcey, ktéry bedzie wybierat
sposrdd wszystkich dostepnych na rynku. Trzeba zalegalizowac sytuacje, analogicznie to tej, ktéra jest w
tej chwili w szpitalach, nie zmuszac dzieci zeby braty preparat przez sonde.

Prowadzgcy posiedzenie zaproponowat, aby Rada przeszta do omawiania pkt. 10 porzadku obrad, w
miedzyczasie zostanie przygotowany projekt uchwaly, zawierajgcy negatywne stanowisko. Pkt 9
porzadku obrad zostanie omdéwiony w dalszej kolejnosci.

Ad 10. 1) Analityk AOTMiT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.106.2016 ,Profilaktyka raka szyjki macicy i innych chordb wywotywanych przez zakazenie
wirusem HPV dla Gminy Cegtéw na lata 2017-2019".

Nastepnie swolg propozycje negatywnej opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Wskazata, ze
powodem negatywnej opinii o programie jest przede wszystkim brak informacji o budzecie. Projekt
zawiera takZe inne uchybienia wymagajgce korekt i uzupetnien, wymienione w projekcie opinii.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii, przy 0 gtosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, hedaca jej opinig, ktéra stanowi zatzcznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.107.2016 , W zdrowiu ku dorostosci” (m. Konstancin-leziorna).

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawita propozycje negatywnej
opinii, wskazujgc m.in. na brak w ocenianym projekcie szczegdtowego opisu interwencji, szczegdtowego
zakresu tematycznego zajeé kierowanych do poszczegodinych grup wiekowych oraz nieuwzglednienie w
nim uczestnictwa rodzicéw badZ opiekunéw dzieci. Projekt zawiera takze inne uchybienia wymagajace
korekt i uzupetnien, wymienione w projekcie opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gfosami za projektem stanowiska, przy 0 gtosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
ni: OT.441.113.2016 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci od 13.
miesigca 2ycia z Gminy Stara Biata na lata 2016-2018".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawita propozycje pozytywnej
opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wymienionych w przedstawionym projekcie apinii.
Zaznaczyla, e w programie nalezy przede wszystkim sprecyzowac kryteria kwalifikacii. Program zaktada
bowiem objecie szczepieniem dzieci od 13 miesigca zycia, natomiast nie okresla gornej granicy wieku.
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem stanowiska, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11, Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.109.2016 ,,Program profilaktyki zakazeri HCV wsréd mieszkaricow miasta Leszna w 2016r.”

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawia propozycje pozytywnej
opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wymienionych w przedstawionym projekcie opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 glosami za projektem stanowiska, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad S. Rafat Suwinski zaprosit do udziatu w tej czesci posiedzenia przedstawicieli Ministra Zdrowia
Pandw Krzysztofa Gorskiego, Zastepce Dyrektora Departamentu Funduszy Europejskich i e-Zdrowia
oraz larostawa lzdebskiego, Starszego Specjaliste z Wvydziat Koordynacii Polityki Rozwoju,
Departamentu Funduszy Europeijskich i e-Zdrowia.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.108.2016 ,, Program wielospecjalistycznej terapii osob z wrodzonymi wadami twarzy”.

Propozycje opinii przedstawif Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, Ze wprawdzie Rada ma ogromne
doswiadczenie w ocenie programow samorzadowych na poziomie gminnym, ocenita ponad 1,5 tysigca
tego rodzaju programow, mimo to ma zasadnicze watpliwosci probujac zastosowac przyjete przez
siebie kryteria oceny do programu regionalnego. Jest to jeden z pierwszych tego rodzaju programow,
kwestia skali i budzetu tego programu, sposcbu jego realizacji wymaga specialnego potraktowania
przez AOTMIT, Rada powinna ustali¢ jakis standard. To ttumaczy jego stosunek do tego program, bo z
jednej strony jest to stasunek entuzjastyczny, cheiathy zebysmy zaczeli w Polsce leczyé w sposéb, w jaki
robig to Anglicy, Amerykanie, Szwedzi, Dunczycy. Jesli oni potrafig tworzy¢ zespoty terapeutyczne z
koordynatorem i przyjmowac odpowiedzialnos¢ za opieke nad pacjientem od momentu wigczenia do
kiiniki czy wiaczenia do programu az do zakoriczenia procesu leczenia, dlaczego my nie mozemy tego
robic? Wczesniej czy pdiniej musimy przyjac zachodnie sposoby organizacji procesu leczenia. Pod tym
wzgledem jest zdecydowanie za akceptacia, to jest Swietny pomyst, ktory wczesnie] czy podiniej
powinien byé w Polsce realizowany i ktos musi zacza€. To jest wielki eksperyment w zmianie organizacji
sposobu leczenia. Z drugiej strony, kiedy czyta informacje o planowanym sposobie realizacji tego
programu, ma zasadnicze pytania. Nie potrafi powiedzieé, czy to jest optymalne wykorzystanie
budzetu, czy moiemy sobie rzeczywiscie pozwoli¢ na stworzenie takiego zespotu kamerainego, na
stworzenie zespotu specjalistow, terapeutdw, ktérzy beda realizowali ten program, pytari ktére sie
nasuwajg 53 dziesigiki: gdzie oni beda to robili? w jakiej klinice? w prywatnym gabinecie u
stomatologdw, u chirurgdw? kto bedzie dysponowat aparaturg, ktérg zamierzaja zakupié, czyja to jest
wiasnos¢? czy ten zespot terapeutyczny ma charakter zamkniety, wyraznie zdefiniowane 6-7 0s6b, czy
jest efastyczny i pozwala na dokooptowanie jakiegos specjalisty w miare potrzeby?

Przyznat, ze nawet nie stosowat standardowych kryteriéw typu ewaluacje, mierniki, monitorowanie
itp., bo trudno sobie wyobrazié, jak moina by to skrupulatnie robi¢ przy tej skali programu, gdzie mamy
faniatre, psychoterapeute, fizjoterapeute i chirurga szczgkowego, logopede, stomatologdw, {udzi ktdrzy
majg rézne specialnosci.

Rafat Suwinski wtracit - no i populacja, bo co bedzie jedli rusza dzieci z innych wojewddztw, a moie z
potudnia Poiski jak tam jest staba dostepnosé, moze sie wéwczas okazaé ze oszacowanie populacii jest
biedne.
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Zbigniew Szawarski kontynuujac — normalnie Rada stosuje kryteria oceny klinicznej, oceny efektywnosci
danej interweniji, kryteria etyczne. Rada kiadzie bardzo duzy nacisk na réwny dostep do programu, w
przypadku programdw gminnych tak byto. W przypadku tego programu ma problem z oceng, bo jest za
celem, ale ma ogromne watpliwosci, czy tak zaprojektowany program da sig rzeczywiscie zrealizowaé,
Moze w przypadku programow regionalnych Rada najpierw powinna ocenié program, daé ewentuainie
czas wnioskodawcy na poprawienie go | dopiero wtedy Wnioskodawca powinien otrzymac pienigdze
ha jego realizacig. Bo w tej chwili to wyglada tak, jak gdyby przyznano juz te 6,5 min ziotych i
Whioskodawca czekat tylko na aprobate AOTMIT, zeby zaczaé je wydawaé.

Andrzej Wysocki uwaza, ze nie nalezy odnosic sie do idei, tylko do konkretnego programu. Program
powiela Swiadczenia gwarantowane, brak w nim oszacowania populacji, wszystkie dane odnoszg sie
tytko do jednej z wielu wrodzonych wad twarzy 1. do rozszczepdw wargi | pedniebienia, tymczasem co
pigte dziecko ma innego rodzaju wady, a co do budietu — to znamy tyiko czesé kosztdw, czesc
kompletnie nie znamy, musimy zna¢ jednak wyliczenie jednostkowe,

Andrzej Kokoszka popart stanowisko przedméwecy. Jego zdaniem AOTMIT powinna przygotowaé taki
modelowy wniosek, uwaia, ze programy muszg byé bardzo precyzyjnie przygotowane, potrzebny jest
szczegdtowy projekt. Angazowane pienigdze sg duze, jesli Rada wymaga od gminy, aby szczegétowo
przedstawiata w swoich projektach programéw zdrowotnych koszty, powinna byé rownie pryncypialna
przy ocenianiu programoéw regionalnych, ktére kiedys trzeba bedzie przeciez rozliczyc.

Prezes AOTMIT poinformowat Rade, 7e dysponentem pieniedzy 53 oczywiscie Marszatkowie, z ktérymi
wielokrotnie sie spotykat | ktérzy majg swiadomosc, ze programy muszg byé przygotowane
perfekcyjnie, i moze sie okazaé, ze pienigdze trzeba bedzie zwrécié.

Piotr Szymanski stwierdzit, ze mamy bardzo Scisle okreslone wzory, w jaki sposdb taki wniosek
powinien by¢ przygotowany, wiele wnioskéw o finansowanie projektéw badawczych chociazby w
programie Horyzont tak wyglada, trzeba zdefiniowal konsorcjum, rozpisaé pakiety pracy,
harmonogram, wszystko jest z grubsza rutynowe i szablonowe. Szablony istniejg co najmniej w kilku
instytuciach przyimujacych wnioski i kazdy, kto sldada wnioski naukowe o zewnetrzne irddia
finansowania, wie, jakie kryteria trzeba spetnic i jak takie wnioski s recenzowane.

Andrzej Kokoszka dodat, ze w poprawionym przez Wnioskodawce programie oczekuje informacji, w jaki
sposob program bedzie kontynuowany po zakoriczeniu jego realizacji i finansowania przez UE,

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gfosami za projektem stanowiska, przy @ glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd. ad 8. Prowadzacy zarzadzit giosowanie w sprawie Modulen 1BD. Rada 6 glosami za projektem
stanowiska, przy 2 glosach przeciw projektowi, przyieta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 12. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 08.08.2016T.
Ad 13. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwiriski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:05.

Protokot sporzadzit Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Botox (toksyna botulinowa typu A
100 jednostek (900 kD)) kod EAN: 5909990674817, we wskazaniu:
silny, przewlekty bol nienowotworowy, ktory moze by¢ wtasciwie
leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekéw
przeciwbolowych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A 100 jednostek (900 kD)), proszek
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 1 fiolka, kod EAN: 5909990674817,
we wskazaniu: leczenie poudarowej spastycznosci koriczyny dolnej — stopa
konsko-szpotawa w obrebie stawu skokowego, w ramach programu lekowego
,Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (Botox) (ICD-10 161, 163, 169)”.

Uzasadnienie

Dostepne badania toksyny botulinowej typu A w poudarowej spastycznosci
konczyny dolnej rozniq sie znacznie zastosowanymi dawkami, charakterystykq
pacjentow, czasem trwania leczenia oraz terminem i sposobem oceny wynikow.
W dwdch najistotniejszych badaniach (Kaji 2010, NCT01575054) odnotowano
zmniejszenie spastycznosci mierzonej w skali MAS dla kostki — gtownego
kryterium oceny skutecznosci wg proponowanego programu lekowego. Mimo
poprawy niektorych wartosci pierwszorzedowych i drugorzedowych pomiarow
etapowych i konncowych, wyniki leczenia nie sq przekonujgce ze wzgledu
na niepewne korzysci kliniczne, np. brak istotnych statystycznie roznic
w zakresie oceny motorycznej w skali Fugl-Meyer po 8 tygodniach. Zwraca
uwage znaczny efekt placebo widoczny takze w innych punktach koricowych.
Botox jest lekiem bezpiecznym, a obserwowane zdarzenia niepozqgdane szybko
ustepujg. W leczeniu spastycznosci koriczyny dolnej rekomendacja kanadyjska
(CSS 2010) dla osob po ostrym udarze zalecata toksyne botulinowq typu A.
W polskiej — PTN 2012 — wskazano na brak wystarczajgcych dowodow
do sformufowania rekomendacji odnosnie leczenia spastycznosci konczyny
dolnej u osob po udarze. Pozostate rekomendacje odnoszq sie do spastycznosci
ogolnie i wszystkie zalecajqg rozwazenie uZycia toksyny botulinowej typu A.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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W nieopublikowanej jeszcze rekomendacji Sekcji Schorzen Pozapiramidowych
Polskiego Towarzystwa Neurologicznego i Polskiego Towarzystwa Choroby
Parkinsona i Innych Zaburzern Ruchowych oraz Interdyscyplinarnej Grupy
Ekspertow, w spastycznosci konczyny dolnej po udarze mdozgu zalecane jest
leczenie toksynq botulinowqg. Dwoje sposrdd pieciu zapytanych ekspertow
nadestato odpowiedzi opowiadajqc sie za finansowaniem toksyny botulinowej
typu A w leczeniu poudarowej spastycznosci koriczyny dolnej, wskazujgc na jej
skutecznosc i bezpieczernistwo. Refundacja Botoxu we wnioskowanym wskazaniu
(bez uwzglednienia RSS) spowodowataby wzrost wydatkow NFZ w wysokosci
4,07 min zt w |l roku, 8,29 min zt w Il roku, 11,62 min zt w Ill roku i 14,23 min zt
w IV roku; nalezy jednak zwrdci¢ uwage na niepewnos¢ oszacowania liczby
pacjentow, u ktorych bedzie stosowana ta technologia. Z obliczenia stosunku
kosztow do oczekiwanych efektow zdrowotnych wynika, Ze wnioskowana
technologia jest nieoptacalna bez wzgledu na zastosowanqg perspektywe,
horyzont czasowy, czy RSS. Obliczony ICUR przekracza prog optacalnosci. Botox
jest finansowany tylko w czterech sposrod 31 krajow UE i EFTA.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z p6zn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.18.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Botox (toksyna botulinowa typu A 100
jednostek (900 kD)) w ramach programu lekowego , Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej po udarze mdzgu z
uzyciem toksyny botulinowej typu A (Botox) (ICD-10 161, 163, 169)””. Data ukornczenia: 1.07.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 59/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Targin (oxycodoni hydrochloridum
+ naloxoni hydrochloridum) kod EAN: 5909990741366,
we wskazaniu: silny, przewlekty bél nienowotworowy,
ktéry moze by¢ wtasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu
opioidowych lekow przeciwbdlowych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Targin (oxycodoni hydrochloridum + naloxoni hydrochloridum), 60 tabl.
o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg + 5 mg, kod EAN 5909990741366,
we wskazaniu: silny, przewlekty bol nienowotworowy, ktéry moze byc¢ wtasciwie
leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbdlowych,
w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego za odptatnosciq
ryczaftowq, pod warunkiem udokumentowania braku odpowiedzi na inne
dostepne metody fagodzenia objawdw zaparé¢ wywotanych stosowaniem
samego oksykodonu.

Ze wzgledu na wzrost populacji leczonych chorych Rada Przejrzystosci nie
akceptuje zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka i wnioskuje
0 zaproponowanie innego instrumentu zapewniajgcego zarowno obnizenie
efektywnej ceny leku, jak i mechanizmu ograniczajgcego wydatki ptatnika
publicznego, biorgc pod uwage wielkos¢ populacji wskazang w analizie wptywu
na budzet przedstawionej przez wnioskodawce.

Uzasadnienie

Wystepowanie zaparc¢ u chorych leczonych silnymi opioidami stanowi powazny
problem kliniczny. Wnioskowany lek dwusktadnikowy stanowi alternatywe dla
dotychczasowych terapii, nie przedstawia jednak dostatecznie duzej przewagi
klinicznej, by uzasadniato to wysokie koszty tego leczenia.

Wykazano, ze terapia oksykodonem w potgczeniu z naloksonem oceniana jest
przez lekarzy jako skuteczniejsza w porownaniu do oksykodonu wraz
ze standardowym PPZ, takze przy uwzglednieniu chorych przyjmujgcych OKS
i NAL wyfqcznie w stosunku dawek 2:1. Nie odnotowano natomiast rdznic
w ocenie skutecznosci przez chorego, jednak po uwzglednieniu wyftqgcznie

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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chorych przyjmujgcych OKS i NAL w stosunku 2:1 zaobserwowana rdznica jest
istotna statystycznie.

Wyniki badania Ueberall 2016 wskazujq, iz zastosowanie OKS+NAL£PPZ zamiast
OKStPPZ wiqze sie z uzyskaniem statystycznie i klinicznie istotnie wiekszej
poprawy jakosci zycia (ocena na podstawie kwestionariusza EQ5D).

Wyniki z badania obserwacyjnego Poelaert 2015 wskazujqg na istotng
statystycznie poprawe po zastosowaniu OKS+NAL+PPZ wzgledem OKS+PPZ
w odniesieniu do jakosci zycia, skutecznosci analgetycznej i przeciwzaparciowej.

Na podstawie wynikow z badan Schutter 2010, Hesselbarth 2014 i Rychlik 2012
(w tym publikacja Rychlik 2011) zaobserwowano poprawe jakosci Zzycia
(w przypadku badania Hesselbarth 2014 istotng statystycznie) w czasie
odpowiednio 4 tygodni, 4-6 tygodni oraz 6 i 12 miesiecy, zarowno
w kwestionariuszu BPI-SF, SF-36 jak i EQ5D. W przypadku kwestionariusza BPI-
SF poprawa byta znamienna klinicznie.

Z kolei na podstawie badan Hesselbarth 2014, Gatti 2013, Schutter 2010 oraz
publikacji Rychlik 2011 potwierdzona zostata rowniez skutecznosc¢ analgetyczna
i przeciwzaparciowa, w wielu przypadkach istotna klinicznie, terapii
oksykodonem w poftqgczeniu z naloksonem.

Analiza wnioskodawcy wykazata, Zze dodanie naloksonu do oksykodonu
charakteryzuje sie lepszym profilem bezpieczenstwa w zakresie zawrotow gfowy
oraz zaparc¢ wzgledem standardowej terapii przeciwzaparciowej w potgczeniu
z oksykodonem w czasie 12 tyg. (metaanalizy wynikdw z badan Léwenstein
2009, Simpson 2008 oraz VVondrackova 2008).

Przeprowadzona analiza bezpieczernstwa stosowania oksykodonu z naloksonem
wzgledem oksykodonu wraz ze standardowym PPZ wykazata w wiekszosci
punktow koricowych brak istotnie statystycznych rdznic. Stwierdzono natomiast
czestsze wystepowanie rwy kulszowej w grupie przyjmujgcej oksykodon
w potgczeniu z naloksonem wzgledem oksykodonu w  pofqczeniu
ze standardowym PPZ, przy czym czestos¢ tego zdarzenia byta bardzo niska,
a parametr NHH miat wysokq wartosc.

Uwzgledniajgc powyzsze informacje stwierdzono, Ze terapia z zastosowaniem
oksykodonu w potgczeniu z naloksonem wzgledem oksykodonu wraz
z zastosowaniem standardowej praktyki przeciwzaparciowej charakteryzuje sie
porownywalnym dobrym profilem bezpieczenstwa.

W badaniu Ueberall 2016 raportowano zarowno dziatania jak i zdarzenia
niepozgdane. W przypadku dziatan niepozgdanych stwierdzono statystycznie
istotne rzadsze wystepowanie nudnosci i zapar¢ u chorych otrzymujgcych
OKS+NAL#PPZ (w przypadku kohorty chorych nie poddanych randomizacji oraz
podczas analizy tgcznej kohort randomizowanej i nierandomizowanej). Z kolei
zdarzenia niepozgdane ogdfem wystepowaty istotnie statystycznie czesciej
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w grupie leczonej OKS+PPZ niz w grupie stosujqgcej leczenie OKS+NAL+PPZ.
Ciezkich zdarzen niepozgdanych nie zaobserwowano u Zadnego chorego
biorgcego udziat w badaniu.

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zgtaszania objawow niepozqdanych
zwigzanych z podawaniem lekow opioidowych przed wtgczeniem Targinu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, 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.4350.8.2016
,Whniosek o objecie refundacjg leku Targin (oksykodon + nalokson) we wskazaniu silny, przewlekty bol
nienowotworowy, ktéry moze by¢ wiasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow
przeciwbdlowych”. Data ukonczenia: 1.07.2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Targin (oxycodoni hydrochloridum
+ naloxoni hydrochloridum) kod EAN: 5909990741472,
we wskazaniu: silny, przewlekty bél nienowotworowy,
ktéry moze by¢ wtasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu
opioidowych lekow przeciwbdlowych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Targin (oxycodoni hydrochloridum + naloxoni hydrochloridum), 60 tabl.
o przedtuzonym uwalnianiu, 20 mg + 10 mg, kod EAN 5909990741472,
we wskazaniu: silny, przewlekty bol nienowotworowy, ktory moze byc¢ wiasciwie
leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbdlowych,
w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego za odptatnosciq
ryczattowq, pod warunkiem udokumentowania braku odpowiedzi na inne
dostepne metody fagodzenia objawdw zaparé¢ wywotanych stosowaniem
samego oksykodonu.

Ze wzgledu na wzrost populacji leczonych chorych Rada Przejrzystosci nie
akceptuje zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka i wnioskuje
0 zaproponowanie innego instrumentu zapewniajgcego zarowno obnizenie
efektywnej ceny leku, jak i mechanizmu ograniczajgcego wydatki ptatnika
publicznego, biorgc pod uwage wielkos¢ populacji wskazang w analizie wptywu
na budzet przedstawionej przez wnioskodawce.

Uzasadnienie

Wystepowanie zaparc¢ u chorych leczonych silnymi opioidami stanowi powazny
problem kliniczny. Wnioskowany lek dwusktadnikowy stanowi alternatywe dla
dotychczasowych terapii, nie przedstawia jednak dostatecznie duzej przewagi
klinicznej, by uzasadniato to wysokie koszty tego leczenia.

Wykazano, ze terapia oksykodonem w pofgczeniu z naloksonem oceniana jest
przez lekarzy jako skuteczniejsza w porownaniu do oksykodonu wraz
ze standardowym PPZ, takze przy uwzglednieniu chorych przyjmujgcych OKS
i NAL wyfqcznie w stosunku dawek 2:1. Nie odnotowano natomiast rdznic
w ocenie skutecznosci przez chorego, jednak po uwzglednieniu wyftqgcznie

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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chorych przyjmujgcych OKS i NAL w stosunku 2:1 zaobserwowana rdznica jest
istotna statystycznie.

Wyniki badania Ueberall 2016 wskazujq, iz zastosowanie OKS+NAL£PPZ zamiast
OKStPPZ wiqze sie z uzyskaniem statystycznie i klinicznie istotnie wiekszej
poprawy jakosci zycia (ocena na podstawie kwestionariusza EQ5D).

Wyniki z badania obserwacyjnego Poelaert 2015 wskazujq na istotng
statystycznie poprawe po zastosowaniu OKS+NAL+PPZ wzgledem OKS+PPZ
w odniesieniu do jakosci zycia, skutecznosci analgetycznej i przeciwzaparciowej.

Na podstawie wynikow z badan Schutter 2010, Hesselbarth 2014 i Rychlik 2012
(w tym publikacja Rychlik 2011) zaobserwowano poprawe jakosci zycia
(w przypadku badania Hesselbarth 2014 istotng statystycznie) w czasie
odpowiednio 4 tygodni, 4-6 tygodni oraz 6 i 12 miesiecy, zarowno
w kwestionariuszu BPI-SF, SF-36 jak i EQ5D. W przypadku kwestionariusza BPI-
SF poprawa byta znamienna klinicznie.

Z kolei na podstawie badan Hesselbarth 2014, Gatti 2013, Schutter 2010 oraz
publikacji Rychlik 2011 potwierdzona zostata rowniez skutecznosc¢ analgetyczna
i przeciwzaparciowa, w wielu przypadkach istotna klinicznie, terapii
oksykodonem w poftqgczeniu z naloksonem.

Analiza wnioskodawcy wykazata, Zze dodanie naloksonu do oksykodonu
charakteryzuje sie lepszym profilem bezpieczenstwa w zakresie zawrotow gfowy
oraz zaparc¢ wzgledem standardowej terapii przeciwzaparciowej w potgczeniu
z oksykodonem w czasie 12 tyg. (metaanalizy wynikéw z badan Léwenstein
2009, Simpson 2008 oraz VVondrackova 2008).

Przeprowadzona analiza bezpieczenstwa stosowania oksykodonu z naloksonem
wzgledem oksykodonu wraz ze standardowym PPZ wykazata w wiekszosci
punktow koricowych brak istotnie statystycznych roznic. Stwierdzono natomiast
czestsze wystepowanie rwy kulszowej w grupie przyjmujgcej oksykodon
w potgczeniu z naloksonem wzgledem oksykodonu w  pofqczeniu
ze standardowym PPZ, przy czym czestos¢ tego zdarzenia byta bardzo niska,
a parametr NHH miat wysokq wartosc.

Uwzgledniajgc powyzsze informacje stwierdzono, Ze terapia z zastosowaniem
oksykodonu w potgczeniu z naloksonem wzgledem oksykodonu wraz
z zastosowaniem standardowej praktyki przeciwzaparciowej charakteryzuje sie
porownywalnym dobrym profilem bezpieczenstwa.

W badaniu Ueberall 2016 raportowano zarowno dziatania jak i zdarzenia
niepozgdane. W przypadku dziatan niepozgdanych stwierdzono statystycznie
istotne rzadsze wystepowanie nudnosci i zapar¢ u chorych otrzymujgcych
OKS+NAL#PPZ (w przypadku kohorty chorych nie poddanych randomizacji oraz
podczas analizy tgcznej kohort randomizowanej i nierandomizowanej). Z kolei
zdarzenia niepozgdane ogdfem wystepowaty istotnie statystycznie czesciej
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w grupie leczonej OKS+PPZ niz w grupie stosujqcej leczenie OKS+NAL+PPZ.
Ciezkich zdarzen niepozgdanych nie zaobserwowano u Zadnego chorego
biorgcego udziat w badaniu.

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zgtaszania objawow niepozgdanych
zwigzanych z podawaniem lekow opioidowych przed wtgczeniem Targinu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.4350.8.2016
,Whniosek o objecie refundacjg leku Targin (oksykodon + nalokson) we wskazaniu silny, przewlekty bdl
nienowotworowy, ktéry moze by¢ witasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow
przeciwbdlowych”. Data ukonczenia: 1.07.2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 61/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Targin (oxycodoni hydrochloridum
+ naloxoni hydrochloridum) kod EAN: 5909990741595,
we wskazaniu: silny, przewlekty bél nienowotworowy,
ktéry moze by¢ wtasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu
opioidowych lekow przeciwbdlowych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Targin (oxycodoni hydrochloridum + naloxoni hydrochloridum), 60 tabl.
o przedtuzonym uwalnianiu, 40 mg + 20 mg, kod EAN 5909990741595,
we wskazaniu: silny, przewlekty bol nienowotworowy, ktéry moze byc¢ wtasciwie
leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbdlowych,
w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego za odptatnosciq
ryczattowq, pod warunkiem udokumentowania braku odpowiedzi na inne
dostepne metody fagodzenia objawdw zaparé¢ wywofanych stosowaniem
samego oksykodonu.

Ze wzgledu na wzrost populacji leczonych chorych Rada Przejrzystosci nie
akceptuje zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka i wnioskuje
0 zaproponowanie innego instrumentu zapewniajgcego zarowno obnizenie
efektywnej ceny leku, jak i mechanizmu ograniczajgcego wydatki ptatnika
publicznego, biorgc pod uwage wielkos¢ populacji wskazang w analizie wptywu
na budzet przedstawionej przez wnioskodawce.

Uzasadnienie

Wystepowanie zaparc¢ u chorych leczonych silnymi opioidami stanowi powazny
problem kliniczny. Wnioskowany lek dwusktadnikowy stanowi alternatywe dla
dotychczasowych terapii, nie przedstawia jednak dostatecznie duzej przewagi
klinicznej, by uzasadniato to wysokie koszty tego leczenia.

Wykazano, ze terapia oksykodonem w pofgczeniu z naloksonem oceniana jest
przez lekarzy jako skuteczniejsza w porownaniu do oksykodonu wraz
ze standardowym PPZ, takze przy uwzglednieniu chorych przyjmujgcych OKS
i NAL wyfqcznie w stosunku dawek 2:1. Nie odnotowano natomiast rdznic
w ocenie skutecznosci przez chorego, jednak po uwzglednieniu wyftqgcznie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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chorych przyjmujgcych OKS i NAL w stosunku 2:1 zaobserwowana rdznica jest
istotna statystycznie.

Wyniki badania Ueberall 2016 wskazujq, iz zastosowanie OKS+NAL£PPZ zamiast
OKStPPZ wiqze sie z uzyskaniem statystycznie i klinicznie istotnie wiekszej
poprawy jakosci zycia (ocena na podstawie kwestionariusza EQ5D).

Wyniki z badania obserwacyjnego Poelaert 2015 wskazujg na istotng
statystycznie poprawe po zastosowaniu OKS+NAL+PPZ wzgledem OKS+PPZ
w odniesieniu do jakosci zycia, skutecznosci analgetycznej i przeciwzaparciowej.

Na podstawie wynikow z badan Schutter 2010, Hesselbarth 2014 i Rychlik 2012
(w tym publikacja Rychlik 2011) zaobserwowano poprawe jakosci Zzycia
(w przypadku badania Hesselbarth 2014 istotng statystycznie) w czasie
odpowiednio 4 tygodni, 4-6 tygodni oraz 6 i 12 miesiecy, zarowno
w kwestionariuszu BPI-SF, SF-36 jak i EQ5D. W przypadku kwestionariusza BPI-
SF poprawa byta znamienna klinicznie.

Z kolei na podstawie badan Hesselbarth 2014, Gatti 2013, Schutter 2010 oraz
publikacji Rychlik 2011 potwierdzona zostata rowniez skutecznosc¢ analgetyczna
i przeciwzaparciowa, w wielu przypadkach istotna klinicznie, terapii
oksykodonem w poftqgczeniu z naloksonem.

Analiza wnioskodawcy wykazata, Zze dodanie naloksonu do oksykodonu
charakteryzuje sie lepszym profilem bezpieczenstwa w zakresie zawrotow gfowy
oraz zaparc¢ wzgledem standardowej terapii przeciwzaparciowej w potgczeniu
z oksykodonem w czasie 12 tyg. (metaanalizy wynikdw z badan Léwenstein
2009, Simpson 2008 oraz VVondrackova 2008).

Przeprowadzona analiza bezpieczernstwa stosowania oksykodonu z naloksonem
wzgledem oksykodonu wraz ze standardowym PPZ wykazata w wiekszosci
punktow koricowych brak istotnie statystycznych rdznic. Stwierdzono natomiast
czestsze wystepowanie rwy kulszowej w grupie przyjmujgcej oksykodon
w potgczeniu z naloksonem wzgledem oksykodonu w  pofqczeniu
ze standardowym PPZ, przy czym czestos¢ tego zdarzenia byta bardzo niska,
a parametr NHH miat wysokq wartosc.

Uwzgledniajgc powyzsze informacje stwierdzono, Ze terapia z zastosowaniem
oksykodonu w potgczeniu z naloksonem wzgledem oksykodonu wraz
z zastosowaniem standardowej praktyki przeciwzaparciowej charakteryzuje sie
porownywalnym dobrym profilem bezpieczenstwa.

W badaniu Ueberall 2016 raportowano zarowno dziatania jak i zdarzenia
niepozgdane. W przypadku dziatan niepozgdanych stwierdzono statystycznie
istotne rzadsze wystepowanie nudnosci i zapar¢ u chorych otrzymujgcych
OKS+NAL#PPZ (w przypadku kohorty chorych nie poddanych randomizacji oraz
podczas analizy tgcznej kohort randomizowanej i nierandomizowanej). Z kolei
zdarzenia niepozgdane ogdfem wystepowaty istotnie statystycznie czesciej
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w grupie leczonej OKS+PPZ niz w grupie stosujqgcej leczenie OKS+NAL+PPZ.
Ciezkich zdarzen niepozgdanych nie zaobserwowano u Zadnego chorego
biorgcego udziat w badaniu.

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zgtaszania objawow niepozgdanych
zwigzanych z podawaniem lekow opioidowych przed wtgczeniem Targinu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.4350.8.2016
,Whniosek o objecie refundacjg leku Targin (oksykodon + nalokson) we wskazaniu silny, przewlekty bol
nienowotworowy, ktéry moze by¢ witasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow
przeciwbdlowych”. Data ukonczenia: 1.07.2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 62/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Targin (oxycodoni hydrochloridum
+ naloxoni hydrochloridum) kod EAN: 5909990741878,
we wskazaniu: silny, przewlekty bél nienowotworowy,
ktéry moze by¢ wtasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu
opioidowych lekow przeciwbdlowych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Targin (oxycodoni hydrochloridum + naloxoni hydrochloridum), 60 tabl.
o przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg + 2,5 mg, kod EAN 5909990741878,
we wskazaniu: silny, przewlekty bol nienowotworowy, ktéry moze byc¢ wtasciwie
leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbdlowych,
w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego za odptatnosciq
ryczattowq, pod warunkiem udokumentowania braku odpowiedzi na inne
dostepne metody fagodzenia objawdw zaparé¢ wywotanych stosowaniem
samego oksykodonu.

Ze wzgledu na wzrost populacji leczonych chorych Rada Przejrzystosci nie
akceptuje zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka i wnioskuje
0 zaproponowanie innego instrumentu zapewniajgcego zarowno obnizenie
efektywnej ceny leku, jak i mechanizmu ograniczajgcego wydatki ptatnika
publicznego, biorgc pod uwage wielkos¢ populacji wskazang w analizie wptywu
na budzet przedstawionej przez wnioskodawce.

Uzasadnienie

Wystepowanie zaparc¢ u chorych leczonych silnymi opioidami stanowi powazny
problem kliniczny. Wnioskowany lek dwusktadnikowy stanowi alternatywe dla
dotychczasowych terapii, nie przedstawia jednak dostatecznie duzej przewagi
klinicznej, by uzasadniato to wysokie koszty tego leczenia.

Wykazano, ze terapia oksykodonem w potgczeniu z naloksonem oceniana jest
przez lekarzy jako skuteczniejsza w porownaniu do oksykodonu wraz
ze standardowym PPZ, takze przy uwzglednieniu chorych przyjmujgcych OKS
i NAL wyfqcznie w stosunku dawek 2:1. Nie odnotowano natomiast rdznic
w ocenie skutecznosci przez chorego, jednak po uwzglednieniu wytqcznie
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chorych przyjmujgcych OKS i NAL w stosunku 2:1 zaobserwowana rdznica jest
istotna statystycznie.

Wyniki badania Ueberall 2016 wskazujq, iz zastosowanie OKS+NAL£PPZ zamiast
OKStPPZ wiqze sie z uzyskaniem statystycznie i klinicznie istotnie wiekszej
poprawy jakosci zycia (ocena na podstawie kwestionariusza EQ5D).

Wyniki z badania obserwacyjnego Poelaert 2015 wskazujq na istotng
statystycznie poprawe po zastosowaniu OKS+NAL+PPZ wzgledem OKS+PPZ
w odniesieniu do jakosci zycia, skutecznosci analgetycznej i przeciwzaparciowej.

Na podstawie wynikow z badan Schutter 2010, Hesselbarth 2014 i Rychlik 2012
(w tym publikacja Rychlik 2011) zaobserwowano poprawe jakosci Zzycia
(w przypadku badania Hesselbarth 2014 istotng statystycznie) w czasie
odpowiednio 4 tygodni, 4-6 tygodni oraz 6 i 12 miesiecy, zarowno
w kwestionariuszu BPI-SF, SF-36 jak i EQ5D. W przypadku kwestionariusza BPI-
SF poprawa byta znamienna klinicznie.

Z kolei na podstawie badan Hesselbarth 2014, Gatti 2013, Schutter 2010 oraz
publikacji Rychlik 2011 potwierdzona zostata rowniez skutecznosc¢ analgetyczna
i przeciwzaparciowa, w wielu przypadkach istotna klinicznie, terapii
oksykodonem w poftqgczeniu z naloksonem.

Analiza wnioskodawcy wykazata, Zze dodanie naloksonu do oksykodonu
charakteryzuje sie lepszym profilem bezpieczenstwa w zakresie zawrotow gfowy
oraz zaparc¢ wzgledem standardowej terapii przeciwzaparciowej w potgczeniu
z oksykodonem w czasie 12 tyg. (metaanalizy wynikdw z badan Léwenstein
2009, Simpson 2008 oraz VVondrackova 2008).

Przeprowadzona analiza bezpieczernstwa stosowania oksykodonu z naloksonem
wzgledem oksykodonu wraz ze standardowym PPZ wykazata w wiekszosci
punktow koricowych brak istotnie statystycznych réznic. Stwierdzono natomiast
czestsze wystepowanie rwy kulszowej w grupie przyjmujgcej oksykodon
w potgczeniu z naloksonem wzgledem oksykodonu w  pofqczeniu
ze standardowym PPZ, przy czym czestos¢ tego zdarzenia byta bardzo niska,
a parametr NHH miat wysokq wartosc.

Uwzgledniajgc powyzsze informacje stwierdzono, Ze terapia z zastosowaniem
oksykodonu w potgczeniu z naloksonem wzgledem oksykodonu wraz
z zastosowaniem standardowej praktyki przeciwzaparciowej charakteryzuje sie
porownywalnym dobrym profilem bezpieczenstwa.

W badaniu Ueberall 2016 raportowano zarowno dziatania jak i zdarzenia
niepozgdane. W przypadku dziatan niepozgdanych stwierdzono statystycznie
istotne rzadsze wystepowanie nudnosci i zapar¢ u chorych otrzymujgcych
OKS+NAL#PPZ (w przypadku kohorty chorych nie poddanych randomizacji oraz
podczas analizy tgcznej kohort randomizowanej i nierandomizowanej). Z kolei
zdarzenia niepozgdane ogdfem wystepowaty istotnie statystycznie czesciej
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w grupie leczonej OKS+PPZ niz w grupie stosujqgcej leczenie OKS+NAL+PPZ.
Ciezkich zdarzen niepozgdanych nie zaobserwowano u Zadnego chorego
biorgcego udziat w badaniu.

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zgtaszania objawow niepozgdanych
zwigzanych z podawaniem lekow opioidowych przed wtgczeniem Targinu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.4350.8.2016
,Whniosek o objecie refundacjg leku Targin (oksykodon + nalokson) we wskazaniu silny, przewlekty bdl
nienowotworowy, ktéry moze by¢ witasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow
przeciwbdlowych”. Data ukonczenia: 1.07.2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 63/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) kod EAN: 5909991220501,
w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomaorkowego
raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym z zastosowaniem niwolumabu
(ICD-10 C 34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentratu do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 1 fiolka 4 ml, kod EAN 5909991220501, w ramach
programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca o typie
ptaskonabtonkowym z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C 34)”.

Uzasadnienie

W pojedynczym badaniu randomizowanym umiarkowanej jakosci, w obserwacji
srednioterminowej obserwowano istotnie dtuzsze przezycie catkowite w grupie
chorych leczonych niwolumabem, w pordwnaniu z docetakselem. Brak jest
dtugoterminowych badarn randomizowanych potwierdzajgcych skutecznosc leku
w tej grupie oraz danych dotyczqcych dtugoterminowej skutecznosci
interwencji. Przy zaproponowanej cenie zbytu oraz wskazanych przez
producenta mechanizmach dzielenia ryzyka, leczenie niedrobnokomdrkowego
raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym niwolumabem jest nieoptacalne
kosztowo. Finansowanie leku spowodowatoby duze obcigzenie dla budzetu
ptatnika publicznego, przy istotnej niepewnosci co do wiarygodnosci
oszacowania liczebnosci populacji docelowej. Stosowanie leku w tym wskazaniu
nie jest refundowane w Zadnym z krajow o podobnym poziomie PKB
w przeliczeniu na 1 mieszkarica. Zaproponowany mechanizm RSS nie zapewnia
efektywnosci kosztowej ani ograniczenia istotnego wzrostu kosztow
finansowania interwencji w przypadku niedoszacowania liczebnosci populacji
docelowej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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 OT.4351.16.2016 ,Wniosek o objecie refundacja leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: Leczenie
miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami ptaskonabtonkowego niedrobnokomdrkowego raka ptuca
po wczesniejszej chemioterapii u dorostych”. Data ukonczenia: 1 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 64/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Cyramza (ramucyrumab) kod EAN:
5909991205898, we wskazaniu: leczenie dorostych chorych
na zaawansowanego gruczolakoraka zotgdka lub potgczenia
przetykowo-zotgdkowego, u ktdrych wykazano progresje choroby
po wczesniejszej chemioterapii zawierajgcej pochodng platyny
i fluoropirymidyne

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Cyramza (ramucyrumab) koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji; 10 mg/ml; 2 fiolki o pojemnosci 10 ml; kod EAN: 5909991205898,
we wskazaniu: leczenie dorostych chorych na zaawansowanego gruczolakoraka
zotgdka lub potqczenia przetykowo-zotqdkowego, u ktorych wykazano progresje
choroby po wczesniejszej chemioterapii zawierajgcej pochodng platyny
i fluoropirymidyne.

Uzasadnienie

Cyramza (ramucyrumab) jest lekiem o dziataniu antyangiogennym:
przeciwciatem monoklonalnym ukierunkowanym na receptor VEGF. Wskazania
rejestracyjne obejmujq stosowanie tego leku w leczeniu chorych
na zaawansowanego raka zotqdka z progresjq choroby po wczesniejszej
chemioterapii zawierajqcej pochodnq platyny i fluoropirymidyne w skojarzeniu
z paklitakselem, lub w monoterapii, gdy leczenie paklitakselem nie jest
odpowiednie.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania ramucyrumabu w omawianych
wskazaniach oceniono w kontrolowanym badaniu klinicznym RAINBOW.
W badaniu tym ramucyrumab w skojarzeniu z paklitakselem porownano
zsamodzielnqg chemioterapiq paklitakselem. Zysk kliniczny z dotgczenia
ramucyrumabu do chemioterapii paklitakselem byt umiarkowany: wyrazat sie
on wydtuzeniem mediany przezy¢ catkowitych o 2,3 miesigca (9,63 vs.
7,36 miesigca) oraz wydtuzeniem mediany czasu do progresji o 1,5 miesigca
(4,40 vs. 2,86 miesigca). Jednoczesnie, stosowanie ramucyrumabu wigzato sie
z wystepowaniem szeregu zdarzen niepozgdanych typowych dla leczenia
antyangiogennego (incydenty  zakrzepowo-zatorowe, ryzyko perforacji
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 64/2016 z dnia 11 lipca 2016 r.

przewodu pokarmowego, krwawienie, nadcisnienie tetnicze, biatkomocz,
przetoki). Nie wykazano poprawy jakosci Zycia w grupie chorych, u ktorych
stosowano ramucyrumab. Pordéwnania posrednie stosowania monoterapii
ramucyrumabem vs. placebo sugerujq niewielki, w stosunku do obserwowanych
dziatan niepozqdanych, zysk w zakresie przezyc catkowitych.

Przedtozona przez producenta analiza efektywnosci kosztowej stosowania
ramucyrumabu w proponowanym programie lekowym dedykowanym dla
chorych na zaawansowanego raka zotgdka wskazuje, we wszystkich
wariantach, na kilkukrotne przekroczenie progu ICUR granicznego dla
technologii efektywnych kosztowo w Polsce, pomimo uwzglednienia w analizie
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. NICE wydat w 2016 roku
negatywnq rekomendacje dla leku Cyramza podkreslajgc w rekomendacji
niezadowalajgcq efektywnos¢ kosztowq. W zwiqgzku z tym Rada przyjeta
stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw 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 OT.4351.20.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cyramza
(ramucyrumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka zotadka ramucyrumabem
(ICD-10 C16)"”. Data ukoriczenia: 30.06.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 65/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) kod EAN: 5909991220518,
w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomaorkowego
raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym z zastosowaniem niwolumabu
(ICD-10 C 34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 1 fiolka 10 ml, kod EAN 5909991220518, w ramach
programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca o typie
ptaskonabtonkowym z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C 34)”.

Uzasadnienie

W pojedynczym badaniu randomizowanym umiarkowanej jakosci, w obserwacji
srednioterminowej obserwowano istotnie dtuzsze przezycie catkowite w grupie
chorych leczonych niwolumabem, w pordwnaniu z docetakselem. Brak jest
innych badan randomizowanych potwierdzajgcych skutecznos¢ leku w tej
grupie oraz danych dotyczgcych dtugoterminowej skutecznosci interwencji.
Przy zaproponowanej cenie zbytu oraz wskazanych przez producenta
mechanizmach dzielenia ryzyka, leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca
o typie ptaskonabtonkowym niwolumabem jest nieoptacalne kosztowo.
Finansowanie leku spowodowatoby duze obcigzenie dla budzetu ptatnika
publicznego, przy istotnej niepewnosci co do wiarygodnosci oszacowania
liczebnosci populacji docelowej. Stosowanie leku w tym wskazaniu nie jest
refundowane w Zadnym z krajow o podobnym poziomie PKB w przeliczeniu
na 1 mieszkanca. Zaproponowany mechanizm RSS nie zapewnia efektywnosci
kosztowej ani ograniczenia istotnego wzrostu kosztow finansowania interwencji
w przypadku niedoszacowania liczebnosci populacji docelowej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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 pdzin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.16.2016 ,Wniosek o objecie refundacja leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: Leczenie
miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami ptaskonabtonkowego niedrobnokomoérkowego raka ptuca
po wczesniejszej chemioterapii u dorostych”. Data ukonczenia: 1 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka szyjki macicy
i innych choréb wywotywanych przez zakazenie wirusem HPV
dla Gminy Cegtéw na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka raka szyjki macicy i innych chorob wywotywanych przez zakazenie
wirusem HPV dla Gminy Cegtow na lata 2017-2019”.

Uzasadnienie

Wiele krajow witgczyto szczepienia przeciw HPV mfodych dziewczqt i chfopcow
do narodowych programow szczepien. Szczepienia z zakresu profilaktyki
zakazenn wirusem HPV znajdujq sie w Polsce w wykazie szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkdw publicznych. Dotychczas przeprowadzone
badania kliniczne wykazaty wysokqg skutecznos¢ 2 i 4 walentnej szczepionki
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych
wirusem HPV, przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet zakazonych. W roku
ubiegtym dopuszczona zostata do obrotu rowniez szczepionka 9-walentna.
W przypadku szczepionki 9-walentej nie sq dostepne, ze wzgledu na krotki okres
obecnosci w lecznictwie, przeglgdy systematyczne i metaanalizy odnoszgce sie
do jej skutecznosci. Poniewaz szczepionki nie zapewniajq ochrony przed
wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV oraz z powodu braku wiedzy
o ich dtugoterminowej  skutecznosci, konieczne  jest  informowanie
zaszczepionych osob o tym, ze szczepienia nie zapewniajqg 100% ochrony przed
rakiem szyki macicy. Tym samym konieczne jest uczestnictwo kobiet
w programie skriningowym opartym o cytologie od 21-25 r.z. lub 3 lata
od rozpoczecia zycia ptciowego. Badania cytologiczne nalezy przeprowadzac
regularnie co 3 lata.

W wiekszosci wytycznych praktyki klinicznej zaleca sie przeprowadzenie
szczepienn podstawowych w grupie wiekowej 11-13 lat. Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne i Polskie Towarzystwo Pediatryczne zaleca dodatkowo
szczepienia dziewczgt w wieku 13-18 lat, jezeli nie zostaty zaszczepione
wczesniej. Podkresla sie, ze najlepiej szczepic¢ dziewczeta przed rozpoczeciem
przez nie aktywnosci seksualnej oraz, ze preferowany program profilaktyki
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 190/2016 z dnia 11 lipca 2016 r.

to schemat: matka-skrining cytologiczny, corka szczepienie przeciwko HPV
i skrining cytologiczny.

Oceniany program zaktada edukacje i zaszczepienie dziewczynek w wieku
11 lat. Zardwno proponowane interwencje jak grupa docelowa szczepionych
0s0b zostaty wybrane prawidtowo, w zgodzie z rekomendacjami. Powodem
negatywnej opinii o programie jest przede wszystkim brak informacji
o budzecie.  Projekt zawiera takze inne uchybienia wymagajgce korekt
i uzupetnien:

w projekcie nie okreslono liczby dziewczynek objetych programem,

nie jest jasne, czy dziewczynki i chfopcy objeci programem edukacyjnym
bedq nalezec¢ tylko do grupy wiekowej objetej programem czy tez akcja
informacyjno - edukacyjna przewidziana jest dla szerszej grupy dzieci.
Nie wiadomo zatem ile osob bedzie objetych edukacjq. Nie przewidziano
uczestnictwa w tej akcji opiekunow prawnych ( oprdcz rodzicow dzieci),
mierniki  efektywnosci nalezatoby uzupetni¢c o pomiary zwiqzane
z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi,

cel gtdwny i cele szczegéfowe programu wymagajq przeformutowania tak,
by spetniaty kryteria S.M.A.R.T.,

program zakfada przeprowadzenie konkursu ofert w celu wyboru
realizatora, ale w projekcie podano, ze program zostanie przeprowadzony
przez SPZOZ Cegtow. Nie podano informacji, czy konkurs juz sie odbyt i stgd
obecnosc tego zapisu,

w projekcie nie podano wymagarn jakie powinien spetniac realizator
programu,

tryb zapraszania do programu zostat napisano w sposob mato zrozumiaty.
Akcja informacyjna o szczepieniach zostata opisana w drugim etapie
programu — po przeprowadzeniu akcji edukacyjnej - a powinna
jg poprzedzad,

w ramach projektu nie opisano oceny efektywnosci, oceny zgtaszalnosci,
oceny jakosci swiadczen, a takze sposobu zakonriczenia udziatu w programie,

w projekcie warto bytoby uwzgledni¢ anonimowq ankiete oceny jakosci
swiadczen.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.106.2016 ,,Profilaktyka



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 190/2016 z dnia 11 lipca 2016 r.

raka szyjki macicy i innych choréb wywotywanych przez zakazenie wirusem HPV dla Gminy Cegtdéw na lata
2017-2019” realizowany przez: Gmine Cegtéw, Warszawa, lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych

,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny” listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr191/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,W zdrowiu ku dorostosci”
miasta Konstancin-Jeziorna

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
W zdrowiu ku dorostosci” miasta Konstancin-Jeziorna.

Uzasadnienie

Edukacja jest podstawg wszelkich interwencji ~medycznych. Szkoty
sq tradycyjnym srodowiskiem prowadzenie zajec edukacyjnych
i wychowawczych. W odniesieniu do edukacji z zakresu zdrowego odzywiania
i profilaktyki nadwagi i otyfosci:

e programy powinny by¢ realizowane przez jednostki samorzqdu
terytorialnego ze wzgledu na bliski kontakt i znajomosc potrzeb spotecznosci
lokalnej,

e programy powinny obejmowac populacje zdrowqg i osoby cierpigce
na nadwage i otytosc,

« najskuteczniejsze sq programy wieloletnie i wielokomponentowe,

o modyfikacja stylu zycia jest jednym z najtrudniejszych zadan planowanych
w ramach programow zdrowotnych. Interwencje w tym kierunku powinny
wymuszac interaktywnosc beneficjentow. Preferowanq formgq takiej edukacji
sq np. warsztaty,

e programy terapeutyczne nadwagi i otytosci powinny {tqczy¢ zmiany
behawioralne/wsparcie psychologiczne, udziat rodzicow i rodziny, redukcje
przyswajanej energii, zwiekszenie aktywnosci fizycznej oraz ograniczenie
siedzgcego trybu Zycia,

o zaleca sie aby rodzice byli aktywnie zaangazowani w zmiane stylu zycia
dziecka. Nalezy takze zachecac rodzicow dzieci z nadwage i otytoscig
do redukcji masy ciata, jezeli sami majq nadwage lub otyfosc.

W odniesieniu do profilaktyki uzaleznien:
e dziatania z zakresu profilaktyki uzaleznienn przynoszq zwykle lepsze efekty,

gdy sq elementem szerszego programu, w tym potgczone sq z dziataniami w
zakresie rozwigzywania innych problemow spotecznych,
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o skuteczna interwencja wobec nastolatkow juz siegajgcych po Srodki
psychoaktywne, wymaga pozyskania ich zaufania, zapewnienia dyskrecji,
kompetencji i szybkiego dziatania. Niezbedna jest zatem wspdtoraca réznych
instytucji i osrodkow zajmujgcych sie profilaktykg i leczeniem uzaleZznien
w spotecznosci lokalne;.

W odniesieniu do profilaktyki prochnicy:

« istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sq regularne, okresowe
wizyty kontrolne, szczotkowanie zebow pastq z fluorem, porada dietetyczna,
stosowanie preparatow fluorkowych do stosowania miejscowego, lakow
do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych,

e program powinien uzupetniac swiadczenia gwarantowane
i by¢ zaprojektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami.

« Oceniany program zawiera wymagane elementy. Jego zakres dotyczy bardzo
istotnych problemdw, jest jednak zbyt szeroki i poszczegdlne interwencje
sq zbyt ogdlnie opisane.

Brak szczegotowego opisu interwencji nie pozwala na ich petng merytoryczng

ocene, w tym ocene skutecznosci proponowanych dziatan np. nauka udzielania

pierwszej pomocy musi wigzac¢ sie z mozliwosciq cwiczenn i powinna byc
okresowo powtarzana. W projekcie brak informacji na ten temat.

W projekcie nie podano szczegofowego zakresu tematycznego zajec

kierowanych do poszczegdlnych grup wiekowych. Nie wiadomo czy wszystkie

wymienione zagadnienia obejmqg wszystkich zainteresowanych uczniow,
czy tez do poszczegolnych grup wiekowych bedq kierowane odrebne tematy.

Wydaje sie, ze projekt nalezatoby przygotowac jako wiele oddzielnych
programow lub wybrac¢ mniej celow do realizacji. Pozwolitoby to na zwiekszenie
(w obrebie jednego tematu) liczby zaje¢ angazujgcych aktywnie uczestnikow
w porownaniu z zajeciami polegajgcymi na wystuchaniu informacji. Mozna
bytoby sie wowczas spodziewac wiekszej skutecznosSci w osigganiu
zamierzonych celow.

W swietle rekomendacji zwigzanych z wtasciwym postepowaniem dotyczqgcym
dziatann zaproponowanych w programie, zasadniczym bfedem jest
nieuwzglednienie w nim uczestnictwa rodzicow/opiekunow, rodzin dzieci.

Projekt zaktada prowadzenie cyklu szkolern obejmujgcych bardzo rozlegtg
tematyke dotyczqgcq: szeroko pojetej higieny, sposobu zywienia i stanu
odzywiania, stosowania uzywek, zagrozenia wypadkami i urazami, zagrozenia
chorobami o etiologii zakaZnej i niezakaznej, edukacji seksualnej. Edukacja
prowadzona bedzie w formie pogadanek, gier i zabaw (mtodsze dzieci) oraz
wyktadow w tym wyktadow ekspertow, pogadanek, pokazdw, cwiczen
(mtodziez).

Szczegotowe uwagi do programu:
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wnioskodawca przedstawit az 10 celow szczegotowych - w tym ograniczenie
liczby wypadkow i urazow, zmniejszenie liczby osob zbyt pdZzno zgtaszajqcych
sie do lekarza z chorobami nowotworowymi, ograniczenie zazywania
substancji psychoaktywnych. Cel gtdwny sugeruje akcje majgcg na celu
zapobiegania nadwadze i otyfosci, ale sam zakres programu ma znacznie
szerszq tematyke, ktora nie do konca znajduje odzwierciedlenie w celu
gfownym,

czes¢ oczekiwanych efektow sformufowanych jest zbyt ogdlnie Ilub
sq okresleniem jakiegos dziatania. Jako jeden z oczekiwanych efektow
podano: ”“przygotowanie szkoét do wejscia do sieci Szkot Promujgcych
Zdrowie, jednak w ramach celdw programu nie wskazano takiego celu.
W przytoczonym programie Szkot Promujgcych Zdrowie zaleca sie wybranie
problemu priorytetowego (maksymalnie 3 problemy). Oceniany program jest
znacznie szerszy,

w zakresie ocenianych efektow podano ,powstrzymanie szczerzenia sie
niektorych chordb zakaZznych”, brakuje jednak precyzyjnego okreslenia
poszczegolnych chorob,

nie wskazano w jaki sposdb bedq zbierane dane dotyczqce kilku miernikow
efektywnosci np. zwiekszenia o 20% odsetka uczniow pijgcych wode
mineralnqg czy zmniejszenia wskaznika PUW (sumaryczny wskaznik stanu
uzebienia/wskaznik intensywnosci prochnicy),

wsrod miernikow efektywnosci wymieniono m.in. zmniejszenie liczby godzin
spedzanych przez uczniow przed telewizorem, komputerem, konsolg gier,
nalezy zastanowic sie, czy jest to miernik realny do zastosowania,

czes¢ miernikow zostata sformufowana niepoprawnie. Mierniki efektywnosci
sq wskaznikami umozliwiajgcymi obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia
realizacji celow. Powinny by¢ odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktow
wystepujgcych w programie w odpowiednich jednostkach miary (np. poziom
wiedzy na dany temat weryfikowany poprzez wypetnienie ankiety),

projekt zaktada objecie programem dzieci uczeszczajgcych do szkot w wieku
od 5 do 16 r.z. W zwiqzku z tym wydaje sie zasadne wybranie grupy
wiekowejod 6r.z.,

programem majq byc¢ objete dwie szkoty integracyjne. W projekcie brak
informacji, czy program do nich skierowany bedzie tozsamy z programem
kierowanym do pozostatych szkdt ( w projekcie cytowane sq takie wartosci
jak ,zdrowie i sprawne ciato sq podstawq i atrybutem szczescia jednostki”
zapewne trudne do zaakceptowania w odniesieniu do o0sob

chorych/niepetnosprawnych),

w projekcie nie podano w jaki sposob bedg zbierane dane
antropometryczne,
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zgodnie z rekomendacjami (NICE) w zakresie monitorowania i ewaluacji
programow profilaktycznych dotyczqcych otyfosci powinno sie uwzglednic:
liczbe uczestnikow zakwalifikowanych do programu i liczbe uczestnikow,
ktdrzy ukoriczyli program, procent osob bedgcych pod obserwacjg w ciggu
6 miesiecy i 1 roku po zakoniczeniu programu, monitorowanie wskaznika BM|
u wszystkich oséb wtgczonych do programu, na zakoriczenie programu,
po 6 miesigcach i po 1 roku od zakoriczenia programu. Projekt powinien
zostac uzupetniony o te czynniki,

wnioskodawca nie opisat doktadnie konkursow i festynow, w zwiqzku z tym
trudno ocenic jaki budzet powinno sie przeznaczyc na ten cel,

czes¢ zaproponowanych tematow znajduje sie w gestii osrodkow edukacji
szkolnej np.: wychwycenie zaburzern mowy, stuchu, wzroku. Nalezy wzig¢ pod
uwage, Ze dzieci objete swiadczeniami gwarantowanymi majq zapewnione
badania bilansowe wykonywane w okreslonych terminach. W programie nie
wskazano, czy dzieci z rocznikdw majgcych w danym roku badania bilansu
bedq badane dwukrotnie, czy tez dane z bilansu bedq przekazane
i wykorzystane w programie.

prof. Rafat Suwinski

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 0T.441.107.2016 ,,W zdrowiu ku
dorostosci” realizowany przez: Miasto Konstancin-Jeziorna, Warszawa, lipiec 2016 oraz Anekséw do raportéw
szczegotowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci —
wspolne podstawy oceny” kwiecien 2016; ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012; ,Profilaktyka i terapia
uzaleznien od narkotykdw— wspdlne podstawy oceny” sierpier 2011.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
przeciw meningokokom dzieci od 13. miesigca zycia
z Gminy Stara Biata na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci od 13.
miesigca Zycia z Gminy Stara Biata na lata 2016-2018”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Liczne organizacje i towarzystwa naukowe (ACIP, APP, ATAGI, KOROUN, PHAC,
STIKO, JCVI), w tym Swiatowa Organizacja Zdrowia rekomendujg rutynowe
szczepienia przeciwko meningokokom. Szczepienia te sq obowigzkowe lub
zalecane niemal w catej Unii Europejskiej. W Polsce szczepienia przeciwko
zakazeniom meningokokowym sq zalecane od 2003 r., ale niefinansowane
ze srodkow publicznych. W zwiqzku z tym program uzupetnia te swiadczenia.
Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012) rekomenduje stosowanie szczepienia
skoniugowanq szczepionkqg przeciwko meningokokom C u dzieci i mfodziezy
do 25 r.z. Zaznacza takze, ze do czasu wprowadzenia szczepien obowigzkowych
wszelkie akcje szczepienn prowadzone przez lokalne samorzqdy i organizacje
spoteczne zastugujq na wsparcie. Dostepne szczepionki skoniugowane
sq skuteczne u 0sob powyzej 2 miesigca Zycia i zapewniajq dtugotrwatq ochrone
przed zakazeniem. Zmniejszajq takze w populacji liczbe bezobjawowych nosicieli
meningokokow danej grupy serologicznej. Sq one bardziej immunogenne niz
szczepionki  meningokokowe  polisacharydowe.  Wszystkie  szczepionki
skoniugowane przeciw meningokokom majqg udowodniony wysoki poziom
bezpieczenstwa. Zgodnie z aktualnym Programem Szczepieri Ochronnych na
2016 r. rekomenduje sie zaszczepienie przede wszystkim niemowlgt powyzej
2 miesiqgca zycia i 0sob dorostych narazonych na ryzyko inwazyjnej choroby
meningokokowej, dzieci od 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci
oraz szczegdlnie narazonych na zachorowanie nastolatkow i 0sob powyzZej
65 roku zycia.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Oceniany projekt zawiera wszystkie konieczne elementy wymaga jednak
wyjasnien i uzupetnien:

program zaktada objecie szczepieniem dzieci od 13 miesigca zycia. Zapis
nalezy uzupetnic¢ o gérnq granice wieku (np. dzieci w wieku 13-24 miesiecy),
projekt zaktada i zapewnia srodki, na zaszczepienie 50% populacji docelowe;.
Nie uwzglednia sytuacji zgtoszenia na szczepienie wiekszego odsetka dzieci
spetniajgcy wszystkie kryteria kwalifikacji. Przy duzym prawdopodobieristwie
przekroczenia liczby chetnych do udziatu w programie nalezatoby
sprecyzowac kryteria witgczenia (medyczne, ekonomiczne), biorgc pod
uwage zasade zachowania rownego dostepu do  Swiadczen
czy np. zaszczepienie w pierwszej kolejnosci dzieci z grup ryzyka albo dzieci
z ubozszych rodzin,

w budzecie przedstawiono koszt jednostkowy, uwzgledniajgcy koszty
przygotowawcze, koszty kampanii informacyjnej, realizacji badania
lekarskiego, zakupu i podania szczepionki, wraz z liczbg osob jakq planuje sie
zaszczepic. W ramach kosztow catkowitych uwzgledniono koszty
organizacyjne, koszty realizacji szczepienia, koszty ogdlne, koszty kampanii
informacyjnej. Nie podano jednak ile bedq kosztowac poszczegdlne elementy
uwzglednione w budzecie.

W ramach planowanych kosztow catkowitych okreslono koszty ponoszone
w czasie jednego roku realizacji programu. Program zostat zaplanowany
na 3 lata, a wiec koszty catkowite powinny byc trzykrotnie wyzsze,

czes¢ zamierzonych celow i efektow wymaga zmiany sformutowania
np.: ,,wprowadzenie monitorowania jakosci udzielanych swiadczen i jakosci
wykonywanych szczepien’ nie jest celem a dziataniem, to samo odnosi sie
np.:do zapisu ,edukacja w zakresie objawow inwazyjnej choroby
meningokokowej...” jest to dziatanie , a nie efekt,

mierniki efektywnosci warto uzupetni¢ o liczbe hospitalizacji oraz liczbe
zakazen meningokokowych przed programem oraz po programie
w odniesieniu do planowanej populacji docelowej,

w programie nie okreslono zakresu akcji edukacyjnej, nie wskazano liczby
0s0b objetych dziataniami edukacyjnymi , nie uwzgledniono w nich udziatu
opiekunow prawnych,

aby ocenic¢ skutecznosc¢ akcji edukacyjnej nalezatoby przeprowadzi¢ ankiete
przed i po przeprowadzonej edukacji,

tytut projektu odnosi sie do programu zdrowotnego, a zgodnie
z obowiqzujgcymi przepisami powinien nosi¢ nazwe programu polityki
zdrowotnej.
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Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.113.2016 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci od 13. miesigca zycia z Gminy Stara Biata na lata
2016-2018” realizowany przez: Gmine Stara Biata, Warszawa, lipiec 2016 oraz Aneks do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktyki zakazert meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” listopad 2015.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 193/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV wsrod
mieszkancow miasta Leszna w 2016 r.”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazern HCV wsrod mieszkancow miasta Leszna
w 2016 r.”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, ze zakazonych wirusem HCV na $wiecie
jest okoto 3% populacji — od 170 do 200 milionow ludzi. Wedfug szacunkdow
WHO, przy braku wykrywalnosci wirusa HCV, a co za tym idzie wtasciwej terapii,
liczba zgondw spowodowanych WZW C w najblizszych latach zwiekszy sie
kilkukrotnie.

Polskie dane epidemiologiczne, dotyczqce liczby zakazonych HCV sq niepetne,
ale bazujgc na dostepnych Zrddtach oraz ekstrapolujgc liczebnos¢ grupy
zakazonych wirusem HCV z innych populacji europejskich mozna przypuszczac,
ze obejmuje ona ok. 1,9 proc. populacji. Stanowi to okofo 730 tysiecy 0sob.
Wykrywalnos¢ zakazen HCV jest na bardzo niskim poziomie — wedtug danych
PZH do tej pory zdiagnozowano jedynie okoto 22 tys. oséb, co stanowi okoto 3%
szacowanej liczby zakazonych.

Ze wzgledu na brak skutecznej szczepionki przeciwko HCV oraz liczbe przewlekle
zakazonych o0s6b przeprowadzanie badan przesiewowych w grupach
podwyzszonego ryzyka powinno by¢ gfdwnym narzedziem programow
profilaktyki zakazen HCV. Woczesne wykrycie zakazenia zwieksza szanse
poprawy zdrowia pacjenta oraz pozwala ograniczy¢ rozprzestrzenianie sie
choroby. Ponadto istotne jest podnoszenie swiadomosci spoteczeristwa

w obszarze unikania narazenia na zakazenie poprzez dziatania edukacyjne
na duzq skale.

Oceniany projekt zawiera wszystkie konieczne elementy wymaga jednak
uzupetnien:

1. Cel gtowny powinien zostac przeredagowany zgodnie z regutq S.M.A.R.T.
(wnioskodawca wymienia jedynie dziatania, jakie bedqg prowadzone
w ramach programu).

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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2. Cele szczegdtowe nie spetniajq do korica reguty S.M.A.R.T. (cele sq zbyt
ogolnikowe i mato precyzyjne — co za tym idzie utrudniony jest prawidtowy
dobor miernikow efektywnosci).

3. Whnioskodawca nie zaplanowat miernikdw dotyczqcych dziatan edukacyjnych
(wskazanie liczby rozprowadzonych materiatow edukacyjnych nie bedzie
rownoznaczne z pomiarem faktycznego stanu wiedzy przed i po dziataniach
edukacyjnych).

4. Adresatami programu w czesci diagnostycznej bedq petnoletni mieszkarcy
miasta Leszna o wzmozonym ryzyku zakazenia wirusem HCV okreslonym
na podstawie ankiety. Z kolei dziatania informacyjno-edukacyjne
adresowane bedq do petnoletnich mieszkaricow miasta Leszna. Oszacowano
populacje docelowqg na 50 507. Podane dane sq zbiezne z danymi GUS. Testy
anty-HCV zostanq przeprowadzone u ok. 2 500 o0soéb z grup ryzyka,
co stanowi 4,9% populacji docelowej. Grupy ryzyka opracowane Zzostaty
zgodnie z wytycznymi we wspomnianym zakresie. Wnioskodawca zaznacza,
Ze szacowanie populacji nastgpito na podstawie danych Polskiej Grupy
Ekspertow HCV (1,9%) wraz z uwzglednieniem mozliwosci finansowych
miasta Leszna. Przytaczane dane dotyczq jednak potencjalnych zakazen
wirusem HCV, jednak szacuje sie, ze narazenie na zakazenie wirusem HCV
jest wysokie — ponad 80% Polakdow doswiadczyto sytuacji, w ktorej mogfto
dojs¢ do zainfekowania.

5. Wytyczne nie odnoszq sie z reguty do wieku populacji, w jakim powinny
zosta¢ zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV, a raczej
do czynnikow ryzyka bez wzgledu na wiek. Natomiast jedynym warunkiem,
jaki jest podkreslany przez wnioskodawce, jest petnoletniosc.

6. W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dwdch interwencji: akcji
informacyjno-edukacyjnej oraz badan przesiewowych w kierunku wykrycia
przeciwciat anty-HCV. Nie wskazuje sie przy tym jakie zostang uzyte testy.
Obecnie rekomenduje sie prowadzenie profilaktyki pierwotnej polegajgcej
na dziataniach edukacyjnych, jak rdwniez profilaktyki wtdrnej poprzez
wykonywanie testow diagnostycznych w kierunku wykrycia przeciwciat anty-
HCV (przy uZyciu testow ELISA lub EIA) oraz prowadzenie odpowiedniego
leczenia i terapii przeciwwirusowej w odpowiednich grupach ryzyka.
W przypadku, gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy test
powtorzy¢. Rekomendowanq metodq potwierdzania zakazenia HCV jest
oznaczanie HCV RNA metodq PCR.

7. W ramach czesci diagnostycznej oferowane bedzie wykonanie tylko
pierwszego testu, tj. testu w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV.
Wykonanie tego testu nie stanowi podstawy rozpoznania choroby.
W przypadku dodatniego wyniku tego testu, pacjenci bedqg kierowani
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do lekarza POZ po skierowanie do poradni specjalistycznej — hepatologicznej
(w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego), w ktorej
wykonywane sq dalsze badania diagnostyczne majqgce na celu potwierdzenie
lub wykluczenie czynnego zakazenia (badanie na obecnos¢ wirusa HCV RNA
tzw. badanie metodqg PCR). W przypadku dodatniego wyniku badania
na obecnos¢ HCV RNA lekarz prowadzqgcy w poradni hepatologicznej moze
zleci¢c dodatkowe badania, niezbedne do podjecia leczenia. Takie
postepowanie nie zwieksza dostepu do oferowanych swiadczen
zdrowotnych, gdyz zmusza pacjentow do dalszego oczekiwania
na potwierdzenie diagnozy, oferowanego w ramach standardowej
procedury.

8. Autorzy w sposob bardzo ogdlny zwrdcili uwage na aspekty, ktorych
dotyczy¢ bedzie prowadzona edukacja. Dobrze zorganizowana akcja
informacyjno-promocyjna programu jest jednym z wyznacznikdw rownego
dostepu do oferowanych swiadczen zdrowotnych.

W odniesieniu do populacji ogdlnej wytyczne wskazujqg, aby edukacja
ukierunkowana na podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego
zapalenia waqtroby typu C powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce
zagadnienia: gtdwne drogi zakazen i transmisji wirusow, korzysci wczesnego
wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia leczenia celem zapobiezenia
powaznym schorzeniom (przewlekta choroba wqtroby i rak wgqtroby),
potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiegac bezobjawowo, zwtaszcza
we wczesnych etapach.

9. Odnalezione badania wtdorne wskazujg takize na duzq wartos¢ szkolen
specjalistycznych dla personelu podstawowej opieki zdrowotnej, ktére mogq
zwiekszy¢ liczbe osob z okreslonych grup ryzyka poddajgcych sie testom
diagnostycznym w kierunku HCV. W projekcie programu nie przewidziano
prowadzenia edukacji w grupie pracownikdw stuzby zdrowia.

10. W programie prawidtowo okreslono wymagania dotyczqce realizatora
w czesci diagnostycznej. Nie wspomniano natomiast kto bedzie odpowiadat
za akcje edukacyjng. Jedyna konkretna informacja dotyczgca dziatan
edukacyjnych znajduje sie w kosztorysie, gdzie wspomina sie o tym,
ze pacjenci z dodatnim wynikiem testu zostang poinformowani
o koniecznosci udania sie do lekarza POZ celem otrzymania skierowania
do poradni specjalistycznej, uprawniajgcego do dalszego leczenia w ramach
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

11. W kwestii oceny efektywnosci, wnioskodawca powtdrzyt mierniki
efektywnosci. Ocenie efektywnosci nie bedzie podlegac wiedza uczestnikdw
programu. Warto bytoby w tym kontekscie zbadac wiedze uczestnikow przed
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wprowadzaniem programu oraz po programie poprzez zastosowania
chociazby ankiety.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.109.2016 ,Program
profilaktyki zakazen HCV wsrdd mieszkancéw miasta Leszna w 2016 r.” realizowany przez: Miasto Leszno,
Warszawa, lipiec 2016 oraz Aneks do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne
podstawy oceny” lipiec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 194/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program wielospecjalistycznej terapii osob
z wrodzonymi wadami twarzy” wojewodztwa wielkopolskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wielospecjalistycznej terapii osob z wrodzonymi wadami twarzy”
wojewodztwa wielkopolskiego.

Uzasadnienie

1. Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Wrodzone wady
rozwojowe czesci twarzowej czaszki stanowiq istotny problem nie tylko dla
pacjentow, ale takze ich rodzin oraz spofeczenstwa. Proces leczenia
ma zazwyczaj charakter dfugotrwaty, skomplikowany i wieloetapowy.
Do najczestszych  wrodzonych  probleméw  morfologiczno-czynnosciowych
twarzy nalezqg wady rozszczepowe. Wsrod wad rozwojowych u dzieci zajmujq
one drugie miejsce (blisko 17% wszystkich defektow rozwojowych), zaraz
po wadach serca.

2. Gtownym celem ocenianego projektu jest poprawa jakosci Zycia osob
z wrodzonymi wadami twarzy, ktore w sposob ograniczony korzystaty lub nie
miaty dostepu do specjalistycznej opieki zdrowotnej. Projektowany program ma
objgc¢ swym zakresem ok. 300 osob w wieku od 0 do 18 lat i bedzie realizowany
w cyklu trzyletnim. Przewidywany na 3 lata budzet wynosi 6,5 miliona zt.
Projekt zaktada - i jest to wyjgtkowo wartosciowa idea - utworzenie
wielodyscyplinarnego zespotu specjalistycznego (w sktadzie: trzech ortodontow,
chirurg szczekowo-twarzowy, chirurg plastyczny, psycholog, psychiatra,
logopeda i fizjoterapeuta) oraz przygotowanie koncepcji zintegrowanej
(kompleksowej) opieki medycznej nad pacjentami z wadami szczekowo-
twarzowymi. Projekt przewiduje wielodyscyplinarng diagnostyke zaburzen
morfologiczno-czynnosciowych, zakup stosownego sprzetu diagnostycznego,
specjalistyczne zabiegi lecznicze celem przywrdcenia sprawnosci morfologiczno-
czynnosciowej (rehabilitacia mowy, rehabilitacja uktadu kostno-miesniowo-
stawowego, opieka psychologiczna, poradnictwo genetyczne i badania
molekularne), a takze edukacje zdrowotngq pacjentdw i ich opiekundw prawnych
oraz indywidualnqg bgdz grupowgq terapie psychologiczng celem ksztaftowania
oraz wzmacniania kompetencji spotfecznych potencjalnych uczestnikow

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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programu. Zespot ten, ktorego prace majg by¢ koordynowane przez konkretng
osobe, bedzie odpowiedzialny za prowadzenie leczenia pacjenta od momentu
wigczenia do programu terapeutycznego.

3. Autorzy projektu w nastepujgcy sposob wyjasniajq idee programu: ,,Dzieci
z wrodzonymi wadami twarzy wymagajq nie tylko leczenia chirurgicznego, ale
takze muszq by¢ objete wielospecjalistyczng opiekq pediatryczng,
stomatologiczng, logopedycznq czy tez foniatrycznqg. Ze wzgledu na znaczne
deformacje twarzy i towarzyszqce im zaburzenia mowy bardzo wazina jest
rowniez pomoc psychologa oraz fizjoterapeuty w usprawnianiu czynnosciowym
pacjenta oraz dla utatwienia w funkcjonowaniu spotecznym i realizacji plandw
zawodowych. Jest to szczegolnie istotne w okresie wzrostu i pozwala
ukierunkowacé pacjenta na wykorzystanie jego potencjalnych zdolnosci
i mozliwosci dla osiggniecia jak najwiekszej zyciowej samodzielnosci
i aktywnosci spoteczno- zawodowej, a w konsekwencji ograniczenie wykluczenia
spotecznego. W aktualnie obowiqzujgcym systemie opieki zdrowotnej dzieci
zwadami twarzoczaszki objete sq specjalistyczng opiekq ortodontyczng
w ramach swiadczenn gwarantowanych do 12 roku Zycia wyfqgcznie aparatami
wyjmowanymi oraz w ramach programu ortodontycznej opieki nad dziecmi
z wrodzonymi wadami czesci twarzowej czaszki przy spetnieniu wskazanych
kryteriow kwalifikacyjnych, natomiast brak jest opisanego powyzej
skoordynowanego systemu wsparcia dla pacjentow i ich rodzin obejmujgcego
opieke medyczng, psychologicznq, logopedycznq i spotecznqg. | tak np.
w przypadku nieprawidtowosci zgryzowych wskazane jest uzgodnienie
postepowania logopedycznego, zsynchronizowanego z leczeniem
ortodontycznym. Logopeda powinien znac zalecenia ortodonty, poniewaz mogq
one by¢ pomocne w terapii. Usuniecie wady zgryzu za pomocq leczenia
ortodontycznego nie likwiduje wady wymowy, poniewaz wadliwe artykulacje
sq utrwalone, a wytworzenie nowych wymaga systematycznego wysitku
ze strony osoby z wadq wymowy. Natomiast znacznie nasilone znieksztatcenia,
ktore dla pacjentow napietnowanych wadg sq dodatkowym obcigzeniem
psychicznym i skazujg ich na niepeftnosprawnos¢, wymagajq powaznych
i kosztownych zabiegow korekcyjnych. Rodzice szukajg pomocy specjalistycznej
w catym kraju, co sprawia, ze leczenie jest rozproszone, zas samo wykonanie
takiego zabiegu nie rozwiqzuje problemow opieki nad tymi chorymi. Wobec
powyzszego istnieje potrzeba stworzenia w wojewoddztwie wielkopolskim
zespotu wielospecjalistycznego, ukierunkowanego na leczenie i rehabilitacje
pacjentow z deformacjami twarzy w wieku 0-18 lat w celu ograniczenia u nich
znieksztatcenn morfologiczno-czynnosciowych w tym zakresie i zniesienia barier
w zyciu spotecznym i zawodowym”.

4. Dotychczasowe badania i praktyka terapeutyczna jednoznacznie
potwierdzajg kliniczng skutecznos¢ metody zintegrowanego (kompleksowego)
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leczenia wad morfologicznych twarzy - np. American Cleft Palate — Craniofacial
Association (ACPA 2009, 2016), American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD
2012). Wydawac by sie wiec mogto, ze nie ma wiec zadnych merytorycznych
podstaw, aby kwestionowac idee zintegrowanego leczenia osob z wrodzonymi
wadami twarzy. Opinia polskich ekspertow nie jest jednak w tej kwestii
jednomysina. Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dn. 6 listopada
2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych, w Polsce realizowany jest program zdrowotny NFZ -
,0rtodontyczna opieka nad dziecmi z wrodzonymi wadami czesci twarzowej
czaszki”. Program ten obejmuje swym zakresem specjalistyczne leczenie
ortodontyczne populacji z wrodzonymi wadami rozwojowymi typu rozszczep
podniebienia pierwotnego Ilub wtdrnego oraz anomalie twarzy. Realizacja
Swiadczen w ramach danego programu zdrowotnego odbywa sie w trybie
ambulatoryjnym.  Program  ten  zakfada  finansowanie  swiadczen
ortodontycznych u oséb z wadami wrodzonymi twarzoczaszki wedtug kryteriow
kwalifikacyjnych wskazanych w wymienionym Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia. Zdaniem krytykdw przedfozony do oceny program leczenia
wrodzonych wad twarzy powiela istniejgcy juz system leczenia
ortodontycznego.

Nie jest zadaniem Rady rozstrzygniecie, czy oceniany program powiela,
czy tez uzupetnia istniejgcy juz program , Ortodontycznej opieki nad dziecmi
z wrodzonymi wadami czesci twarzowej czaszki”. Rada zwraca jednak uwage,
ze szczegdlng zaletg tego programu jest idea zintegrowanego,
multidyscyplinarnego, zespofowego leczenia pacjenta oraz koordynatora
zespotu. Koordynator zespotu terapeutycznego ponosi petng odpowiedzialnosc
nie tylko za efektywnos¢ i organizacje leczenia, lecz takie za wtasciwe
wykorzystanie funduszy przeznaczonych na leczenie. Z punktu widzenia
pacjentow (rodzicow i dzieci ) ma to podstawowe znaczenie. Odpowiedzialnos¢
za organizacje procesu leczenia przyjmuje na siebie lekarz koordynator,
a nie (jak to jest dotychczas) sam pacjent. W tym sensie mozna uznac oceniany
projekt za swoisty eksperyment w zakresie nowoczesnej organizacji procesu
zespotowego i multidyscyplinarnego i rozciggnietego w czasie leczenia. | choc
zintegrowane metody leczenia sq od dawna stosowane na zachodzie, wydaje
sie, ze jest to pierwszy tego rodzaju projekt w Polsce.

5. Istotne zastrzezenia Rady budzq koszty i sposob realizacji programu:

a) Kryteria kwalifikacji do programu sq niejasne, budzet zostat oszacowany
w sposob nieprecyzyjny. Swiadczenia realizowane w ramach programu
moge powiela¢ swiadczenia gwarantowane w ramach realizowanego juz
ogolnopolskiego ortodontycznego programu zdrowotnego skierowanego
nie tylko do dzieci i mfodziezy, ale i osob dorostych. Trzyletni okres
realizacji programu jest zbyt krotki ze wzgledu na wieloetapowe
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b)

postepowanie diagnostyczne i lecznicze we wrodzonych wadach twarzy.
Ztego powodu projekt programu powinien wyjasnia¢ postepowanie
po zakonczeniu realizacji projektu.

Niejasne sq kwestie dotyczqce sposobu realizacji programu.
Nie wiadomo, w jaki sposob zostanie wytoniony koordynator zespotu
terapeutycznego (nominacja, czy konkurs?), jakie sq jego zadania
i prerogatywy. Nie wiadomo, kto bedzie wtascicielem i dysponentem
zakupionego z programu sprzetu i kto bedzie z niego korzystat
po zakoriczeniu okresu 3-letniej realizacji projektu. Wydaje sie oczywiste,
ze biorgc pod uwage dfugotrwaty, skomplikowany i wieloetapowy
charakter procesu leczenia juz teraz (ze wzgledu na dobro pacjentéw)
nalezatoby przygotowywac kolejne edycje tego programu. Szereg
istotnych merytorycznie i szczegotowych zastrzezen dotyczqcych realizacji
programu, wyrazili w swoich opiniach eksperci oraz zespdt analityczny
AOTMIT w raporcie dotyczgcym projektu programu. Zastrzezenia
te powinny zosta¢ wnikliwie przestudiowane i, gdy jest to mozliwe,
uwzglednione przez realizatorow programu.

Podsumowujgc, Rada wyraza negatywng opinie o programie.

W przypadku ponownego wniosku Rada oczekuje uzyskania jasnego
i przekonujgcego wyjasnienia oraz odpowiedzi autorow projektu na wszelkie
wqtpliwosci zgtoszone przez ekspertow i zespot analityczny AOTMIT.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.108.2016 ,Program
wielospecjalistycznej terapii oséb z wrodzonymi wadami twarzy” realizowany przez: Wojewddztwo
wielkopolskie, Warszawa, lipiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny srodka spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Modulen IBD, we wskazaniu: dieta kompletna
zawierajgca TGF-beta 2 (transformujacy czynnik wzrostu beta-2)
w indukcji remisji u dzieci i mtodziezy powyzej 5.roku zycia
z czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Modulen IBD, proszek,
400 mg, puszka, kod EAN 7613035091399, we wskazaniu: dieta kompletna
zawierajgca TGF-beta 2 (transformujgcy czynnik wzrostu beta-2) w indukcji
remisji u dzieci i mfodziezy powyzej 5.roku Zycia z czynng postaciqg choroby
Lesniowskiego-Crohna.

Uzasadnienie

Wyniki  porédwnan przeprowadzonych przez wnioskodawce wskazujg
na podobng skutecznos¢ preparatu Modulen [IBD | pozostatych diet
przemystowych stosowanych w Polsce (Neocate, Peptisorb, Osmolite).
We wszystkich analizowanych badaniach, na podstawie ktdrych wnioskowano
o skutecznosci ocenianej technologii, istotnym klinicznie punktem koricowym
byto uzyskanie remisji klinicznej.

W swietle powyZszych porownan Rada zwraca uwage, ze srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Modulen IBD nie jest konkurencyjny
cenowo, w stosunku do innych preparatow.

W opracowaniach analitykdw odnaleziono dwie rekomendacje refundacyjne
HAS 2015, gdzie jednoczesnie stwierdzono brak wyzszej skutecznosci Modulenu
IBD w porownaniu do standardowych diet polimerycznych oraz terapii
sterydowej (niewiele wyzZsza skutecznos¢ w populacji dzieci). W kolejnej —
PTAC 2010 podkreslono, ze koszt Modulenu IBD jest zbyt wysoki w poréownaniu
do kosztu standardowej terapii zywieniowej (2010 r.).

Rada przychyla sie do gfosu eksperta, ze finansowanie ze srodkow publicznych
leczenia Zywieniowego powinno odbywac sie na zasadach rownosci wszystkich
zarejestrowanych diet przemystowych, gdyz roznice w skutecznosci ich
zastosowania nie sq oparte o wiarygodne, kontrolowane i randomizowane

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
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badania porownawcze, a sama zasada skutecznosci leczenia zywieniowego
w indukcji remisji w chorobie Crohn’a jest poparta badaniami klinicznymi, przy
zastosowaniu réznych diet przemystowych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.4.2016
,Whniosek o objecie refundacjg Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Modulen IBD we
wskazaniu: dieta kompletna zawierajgca TGF-beta 2 (transformujacy czynnik wzrostu beta-2) w indukcji remisji
u dzieci i mtodziezy powyzej 5. roku zycia z czynng postacia choroby Lesniowskiego-Crohna”. Data ukonczenia:
30 czerwca 2016.



