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Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktow intereséw cztonkow Rady.

4, Przygotowanie opinii odnosnie efektywnosci: insulinum detemirum, insulinum glargine,
acarbosum, metforminum, apixabanum, clopidogrelum, dabigatranum etexilatum,
rivaroxabanum, ticlopidinum, clonidinum, doxazosinum, clopamidum, indapamidum,
spironolactonum,  amiloridum 4+ hydrochlorothiazidum, carvedilolum, sotaiolum,
amlodipinum, felodipinum, facidipinum, indapamidum + amlodipinum, ramiprilum +
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amlodipinum, candesartanum  cilexetilum, eprosartanum, irbesartanum, losartanum,

telmisartanum, valsartanum, candesartanum  cilexetifum + hydrochiorothiazidum,

losartanum + amlodipinum, losartanum + hydrochlorothiazidum, telmisartanum +

hydrochlorothiazidum, valsartanum + hydrochlorothiazidum, atorvastatinum, ciprofibratum,

ezetimibum, fenofibratum, lovastatinum, rosuvastatin, rosuvasiatinum, simvastatinum,

terazosinum, ciprofioxacinum, norfloxacinum, ofloxacinum, diclofenacum, diclofenacum +

lidocainum, ketoprofenum, meloxicamurm, nabumetonum, naproxenum, nimesulidum,

acidum alendronicum, denosumabum, risedronatum natricum, ergotaminum, biperidenum,
amantadinum, piribedilum, ropinirolum, chlorprothixenum, buspironum, fluoxetinum,
fluvoxaminum, mianserinum, moclobemidum, paroxetinum, sertralinum, tianeptinum,
trazodonum, venlafaxinum, donepezilum, rivastigminum, fencoterolum + ipratropii
bromidum, indacaterolum, budesonidum, glycopyrronii  bromidum, tiotropii bromidum,
montelukastum, aciclovirum, gentamicinum, betaxololum, pilocarpinum, tafluprostum,
timololum, w populacji osob powyie] 75 roku zycia, w formie danych do rankingu ww. lekow

z uwzglednieniem nastepujgcych kategorii;

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacientdw z populacji
powyzej 75 r.z. na podstawie podrecznikéw medycznych, danych o chorobie, obcigzeniu
pacjenta choroba, ti. wptywem choroby podstawowej na stan pacjenta ~ w skali od 0 do
1

B. skutecznodé i bezpieczenstwo oraz sita zalecerd dotyczacych stosowania leku na
podstawie najnowszych rekomendacji kilnicznych ~ w skali od 0 do 1;

C. aktualna dostepnosé dia swiadczeniobiorcéw wskazanych terapii w oparciu o wielkosé
doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

5. Losowanie skiadow Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.
6. Zamkniecie posiedzenia,

Ad 1-3. Pusiedzenie o godzinie 10:55 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski, przedstawiajac
zlecenie MZ, nad ktdrym Rada bedzie obradowaé; podkreshit jego unikainodf i liczne watpliwoéci,
ktdre stwarza jego interpretacja. W zwigzku z tym dopuscit moiztiwosc, ze ktérys z obecnych czionkdéw
Rady wylgczy sie na wiasna prosbe z przydzielania ocen punktowych.

Omawiajac konflikty intereséw, podniesiono nastepujgce kwestie dotyczace pozaustawowege
konfliktu intereséw:

e \Wylgczanie sie z uwagi na konflikt pozaustawowy dotyczgcy konkretnych produkiéw na
ocenianej liscie; ostatecznie A. Kokoszka poprosit o wylgczenie go z oceny insulin; Rada
zaakceptowata prosbe;

¢ Wylaczanie sie z uwagi na konflikt pozaustawowy zawiazany z wiekiem, czyhi wynikajacy z
zainteresowania bezplatng dostepnoscia lekéw dia oséb po 75 r.Z. — 2. Szawarski, zgtaszajgcy
ten konflikt, postanowit ostatecznie wyrazi¢ swoje stanowisko w swoich ocenach.

Ad 4. Podjeto dyskusje na temat przedmioctu zlecenia i sposobu procedowania.

Zadaniem Rady jest przydzielenie ocen rankingowych substancjom czynnym podanym w zataczniku
do zlecenia. W zieceniu nie podano wskazan ani produktow leczniczych {w szczeg6inosci dawek). Jako
material analityczny Rada otrzymata raport zawierajgcy zebrane dane analityczne zwigzane z
przedmiotem zlecenia oraz aneks z danymi do rankingu przygotowanymi na etapie analitycznym.

Przewodniczacy Rady T. Pasierski zaproponowat, zeby po przedstawieniu przez czionkdw Rady
prowadzacych okredlone tematy (substancje czynne) podsumowan danych analitycznych kazdy z
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uczestnikow posiedzenia sformutowat na pismie, w dostarczonym formularzu, wiasne oceny (w skali
0-1), z ktérych nastepnie zostang wyliczone Srednie.

Wiceprzewodniczacy Rady M. Mysliwiec nie popart przedstawiania indywidualnych punktacii i
wyciggania sredniej; zaproponowat, zeby w ocenach Rady odnie$é sie do ocen przygotowanych na
etapie analitycznym w ten sposéb, e czlonek Rady prowadzacy temat - jedli nie godzi sie z
propozycjg analityczng — zaproponuje wiasng ocene punktowa, ktdra zostanie poddana glosowaniu.
Omawial nalezy kolejno wystepujagce na liscie leki, przyimowaé ocene wickszoécia glosdw.
Zaproponowal réwnieZ, zeby w swojej opinii Rada odniosta sie do zawartosci przekazanej przez
Ministra Zdrowia listy lekow, ktdre miatyby by¢ wydawane bezpiatnie osobom po 75 r.z. (dalej: lista
»3"), gdyz znalazly sie na niej substancje niewtasciwe, a innych, ktére by¢ powinny - brak,

W dyskusji nad sposobem wydawania opinii odniesiono sie do kwestii oczekiwar Ministra Zdrowia w
zakresie ocenianego zlecenia. Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych AQTMIT W.
Wysoczariski wyjasnit, ze Minister wykona wiasny ranking majgcy wytoni¢ leki, ktére wejda na liste
»S”, 8 od Agencji i Rady oczekuje ,danych do rankingu”. Agencji nie jest znany sposob, w jaki Minister
spozytkuje przekazane oceny i czy w swoim postgpowaniu ograniczy sie do nich, czy uwzgledni tez
inne kwestie; niemniej z dalszych wyjaénien wynikato, ze oceny w trzech kategoriach beda mnozone
w celu uzyskania koncowej punktacji dla danej substancji czynne]. W szczegblnosci oceniajac
substancje czynne w kategorii A, nie nalezy uwzgledniaé choréb niespecyficznych dla populacji 75+;
jesli chodzi o kategorie C, wolg Ministra jest udostgpni¢ bezptatnie w pierwszej kolejnoséci leki
drozsze. Anna Zawada, dyrektor Biura Obstugi Rady Przejrzystoici i Rady ds. Taryfikacji (BOR),
zwrdcita uwage, ze kategorie wynikajg ze znowelizowanej ustawy o $wiadczeniach pieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (art. 43a).

A. Sliwczyriski przedstawit Radzie stanowisko NFZ wyrazone w pismie do MZ: refundacja lekdw, ktére
znajda sig na lidcie ,5”, bedzie miata silny wplyw na budzet ptatnika, gdyz {zwiekszona sprzedaz tych
lekéw] moze zmieni¢ aktualne podstawy limitu. Jedli po tym zabiegu podstawg limitu stanie sie lek
drozszy [zgodnie ze wspomniang powyzej wolg MZ, aby dofinansowad przede wszystkim leki
droisze], wplynie to na [wigksze niz tylko zwigzane z refundacja lekow z listy ,5”] zwiekszenie
kosztow platnika. W zwigzku z tym NFZ apeluje, zeby przyja¢ zasade, ze leki na fiste ,$” powinny by¢
wybierane sposréd produktéw nie drozszych niz produkt bedacy podstawa limitu. A. Sliwczynski
zgtosit wniosek formalny, aby w opinii Rady znalazla sie informacja o przedstawionym tu efekcie
ekonomicznym.

P. Szymanski zaproponowat, zeby przed przystapieniem do glosowania ustali¢ kryteria, ktorymi Rada
postuzy sig przy nadawaniu ocen, Zauwaiyl, ze w rankowaniu mozna zastosowaé metode korzysci
indywidualnych (rozwaza¢, co jest wazne dla pacjenta} atbo spotecznych (np. opierajac sie na DALY) —
w zaleznosci od metody nadawane oceny mogg by¢ przeciwstawne; waine jest, ieby wszyscy
rankowali w oparciu o jednolite kryteria, gdyz inaczej oceny bedy sie wzajemnie znosié. Zgtosit
ponadto koniecznodd uzgodnienia kolejnosci procedowania: czy kolejnym lekom na jiscie beda
nadawane oceny we wszystkich trzech kategoriach, czy moze lepiej najpierw skupi€ sie na kategorii A,
rankujgc istotno$¢ stanéw zdrowotnych wzgledem siebie; nastepnie przejé¢ do kategorii B {co
wymaga dodatkowo ustalenia, czy bedzie sig rankowaé wzgledem siebie leki w danym problemie
zdrowotnym, albo w poszczegdinych klasach lekdw, czy kazdy na lidcie wobec kazdego); po czym
oceni¢ kategorie C, wartodciujac dostgpnosdé, ktdra mozina réinie interpretowaé (populacyjnie;
indywidualnie — w drugim przypadku najlepiej refundowaé leki najdrozsze). P. Szymariski opowiada
sig za procedowaniem po kategoriach (a nie po kolejnych substancjach czynnych na liscie).
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T. Pasierski zapytat Rade o preferowany sposob postepowania przy formulowaniv ocen
rankingowych, proponujac wybdr sposréd dwdch: zaproponowanego przez niego i przez M.
Mysliwca. Poniewai wieksza czes¢ Rady opowiedziala sie za sposobem zaproponowanym przez M.
Mysliwca, T, Pasierski przekazal dalsze prowadzenie posiedzenia Wiceprzewodniczacemu.

A. Zawada zapewnifa zgromadzonych, e gdy tylko uzgodnig sposéb glosowania, BOR wydrukuje dia
kazdego indywidualne karty do rankingowania; mogg byé puste lub wypetnione wstepnie ocenami
nadanymi na etapie analityczniym.

W. Wysoczariski, omawiajgc kategorie C — dostepnosé, stwierdzif, ze MZ traktuje dostepnoéé jako
odpowied? na pytanie, czy pacjent moze tatwo zakupi¢ lek (dostepnosé rynkowa); zwraca uwage, ze
analitycy odniesli sie do refundowanych dawek ocenianych substancji czynnych, gdyz w przypadku
niektérych substancji czynnych nie kazda dawka jest wladciwa dla 0séb starszych.

Prowadzacy M. Mysliwiec zarzadzit przedstawianie tematow przez prowadzacych poszczegdlne grupy
lekdw,

L. Jakubowski przedstawit podsumowanie informacji nt. cukrzycy oraz insulin detemir i glargine,
zgadzalac sie z occenami nadanymi przez analitykow.

P. Szymanski zwrécit uwage na wzajemne relacje aktualnych punktacji w kat, A, ktére sa
kontrowersyine. Poszczegéini czlonkowie Rady zgtaszali swoje oceny prowadzonych przez siebie
problemdw zdrowotnych, L. Jakubowski zwr6cit uwage, ze wagi w kat. A wynikajg z danych z raportu i
nalezy sie tez tymi danymi postugiwaé w ocenie Rady. A. Zawada zwrécita uwage, ie w raporcie
podano dwa rodzaje informacji o obcigzeniu chorobg (za WHO): wskaZnik obcigzenia choroba
(odnoszacy sig do pojedynczego chorego) | DALY {(odnoszace sie do calej populacji chorych). 1.
Szyndler odnidst sie do kat. A, przypominajac, ze DALY zalezy od populacji (a nie tylko od obciazenia
chorobg), w zwiazku z czym odzwierciedla proponowang wczesnigj koncepcjeroceny z perspektywy
spotecznej.

Pod wptywem dyskusji M. Mysliwiec zapytat Rade, kto skiania sie ku procedowaniu najpierw kategorii
A, potem B, a nastepnie C; wszyscy poparli taki sposéb postepowania. A. Zawada przedstawia na
ekranie wartosci z kategorii A nadane przez analitykéw.

M. Mysliwiec poprosit prowadzgcego temat A. Kokoszke, aby zabrat glos w kwestii oceny problemu
zdrowotnego ,psychozy” (analitycy nie nadali temu problemowi zdrowotnemu wartosci), A. Kokeszka
omoéwit psychozy | stwierdzif, ze ocena ieku chlorprotyksen jest bezprzedmiotowa, gdyz wytyczne
zalecajg niestosowanie tej substancji. W. Wysoczariski wyjasnit, ze stworzona przez MZ lista lekéw
ocenianych zawiera co do zasady leki dostepne za odpiatnoécig pacjenta 30% i 50%, a nie na ryczatt.
Jesli lek jest na ryczalt, nie powinien by¢ oceniany, a chlorprotyksen w psychozach jest na ryczaf.
lego obecnosc na liscie rankingowej oznacza wiec wskazanie: zastosowanie przeciwwymiotne przed
zabiegami w znieczuleniu ogéinym. A. Kokoszka wyjasnit, dlaczego mimo dostepnodci lekdw
psychotropowych na ryczaft, psychiatrzy czesto przepisujg je za odplatnoscia 100%.

Cztonkowie Rady kontynuowali zgfaszanie swoich ocen dla poszczegélnych probleméw zdrowotnych,

Z. Szawarski zwrécit uwage, Ze Rada powinna pordwnywat wage rdinych stanéw zdrowotnych dla
populacji 75+,

M. Mysliwiec ponownie zapytal Rade, kto po dotychczasowe] dyskusji sktania sie za powrotem do
indywidualnego nadawania wag przez cztonkéw Rady, a nastepnie obliczania éredniej z nadanych
wag. Poniewaz wigkszos¢ uczestnikéw posiedzenia opowiedziata sie za powrotem do tej metody,
przekazat prowadzenie posiedzenia z powrotem T. Pasierskiemu. BOR rozdal Radzie kwestionariusze
do przydzielania occen.
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Rada przedyskutowata wzajemnie zréwnowazone wagi dla ocenianych standw zdrowotnych. T.
Pasierski zauwazyt, ze w koncowej opinii oprécz tabeli ocen zawarte zostang zglaszane uwagi
szczegdtowe.

Z. Szawarski zapytal, dlaczego na ocenianej lidcie nie ma lekéw stosowanych w najwazniejszych
chorobach wieku podeszfego, chorobach nowotworowych. Otrzymat wyjasnienie, e fista dotyczy
iekéw dostepnych w aptece. Zakwestionowat tez wyliczanie $redniej z indywidualnych ocen cztonkéw
Rady, zasugerowat poszukanie jednolite] perspektywy oceny.

Padty pytania o niskg ocene analityczng problemu zdrowotnego ,,bél”. J. Szyndler stwierdzit, ze bol
jest objawem, wiec trzeba go rozpatrywa¢ w powiazaniu z konkretnymi chorobami; gdyby chodzito
ogdlnie o leczenie bélu, lista powinna zawiera inne leki. T. Pasierski zaznaczyl, ie Rada nie
podejmuje decyzji o zawartodel listy ,5”, a jedynie robi ranking propozycji przestanych przez MZ; o
refundacji zdecyduje MZ.

P. Szymariski przypomniat o koniecznosci przyjecia jednolitego systemu oceniania w kazdej z
kategorii; pierwsza kategoria to znaczenie choroby, ktére naleiy oceniaé bezwzglednie, czyli bez
odnoszenia sige do lekéw. Zastrzeienia co do proponowanych lekéw (np. tylko feczgce bdl ostry)
nalezy ujgé w kategorii B — jesli tam obnizy sig ocene, koricowa ocena leku [rozumiana jako itoczyn
ocen w trzech kategoriach] bedzie nizsza.

TP zamknat dyskusje nad punktacja w kategorii A, czfonkowie Rady wpisali swoje oceny do
indywidualnych formularzy.

Podjeto dyskusje nad kategoria B.

Z. Szawarski zapytal, co oznacza okreslenie ,sifa zalecert”. W. Wysoczanski wyjasnit, ze na site zalecen
skfada sig sita interwencji wykazane] w dowodach i sita [jakos¢] dowodéw; trzeba odréinié site
dowoddw od sily zalecen.

Nastepnie cztonkowie Rady omawiali poszczegéine substancje czynne. A. Ciedlik informowala o
przypadkach, gdy w Charakterystykach Produktdw Leczniczych znajdowaty sie informacje istotne dla
populaci 75+. Czfonkowie Rady zgodzili sig, ze stan przedcukrzycowy i metformina, ktdra miataby byé
udostgpniona w tym wskazaniu na liscie 5", nie majg duzego znaczenia w wieku podeszlym. W
dyskusji podjeto temat dawek niektérych substancji czynnych: czasami tylko jedna z finansowanych
dawek jest wlasciwa dia oséb w wieku podeszlym, np. spironolaktonu nie stosuje sie poza szpitaiem
w dawkach wyiszych niz 25 mg, w przypadku dabigatranu brak na ocenianej liscie dawki wlasciwej
(75 mg). J. Szyndler zapytal, dlaczego na liste wpisano leki przeciwplytkowe w leczeniu miazdzycy i
dyslipidemii; zakwestionowal samag mmiazdiyce jako wskazanie do podawania lekdw
przeciwpiytkowych,

L. Jakubowski ponownie przedstawit oceny lekéw stosowanych w cukrzycy: insulin detemir i glargine.

T. Pasierski przedstawit podsumowanie informacji nt. kardiologicznych probleméw zdrowotnych i
substancji czynnych acarbosum, metforminum, apixabanum, clopidogrelum, dabigatranum
etexilatum, rivaroxabanum, ticlopidinum, clonidinum, doxazosinum, clopamidum, indapamidum,
spironolactonum,  atorvastatinum, ciprofibratum, ezetimibum, fenofibratum, lovastatinum,
rosuvastatin, rosuvastatinum, simvastatinum, terazosinum. Klopidogre! stanowi standard leczenia
osob starszych. Dla ezetynibu, rosuwastatyny nie ma badan dotyczacych prewencji wtérnej w
omawianej grupie wiekowef. Sotalol, klonidyna, doksazosyna powodujg czgsto hipotonie
orstostatyczng. Fibraty zostaty w Polsce wypromowane nieproporcjonalnie do ich rzeczywistej
wartosci, Amerykanie stosuja tylko statyny, bez fibratéw. M. Myéliwiec przedstawit swojg krytyczng
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opinig o stosowaniu statyn u oséb starych: czeste w tej populacji upadki mogg byé w duzej mierze
spowodowane miolizg | uszkodzeniem miesni przez statyny.

P. Szymarniski zwrécit uwage na spofeczny aspekt dokonywanych ocen: gdy leki z listy ,5” beda
dostepne za darmo, czeéc pacjentéw po przekroczeniu 75 r.z. pozostanie ria dotycheczasowych lekach
(gdy przyimowali te wigczone na liste), a cze$é bedzie sig chciata przestawié na inne {gdy stosowali
leki niewigczone do listy). P. Szymariski uwaza, ze naleiy zagwarantowad starszym osobom nabyte
prawo do leczenia konkretnym lekiem, co oznacza rdwng punktacje lekdw z tej samej grupy.

W dyskusji poruszono kwestie wigczenia do ocenianej listy fekdw Il rzutu, podczas gdy brak na niej
lekéw | rzutu w ocenianych wskazaniach. Zgodzono sig, ze taka sytuacja moze promowad niezgodng z
wytycznymi zmiane podejscia klinicznego do leczenia oséb starszych, odwracaé zaaprobowane
powszechnie sposoby leczenia. Postanowiono w ostatecznej opinil Rady zamiescié uwage w tej
kwestii.

P. Szymarnski przedstawil podsumowanie informacji nt. nadcisnienia tetniczego i substancji czynnych
amiloridum + hydrochlorothiazidum, carvedilolum, sotalolum, amlodipinum, felodipinum,
lacidipinum, indapamidum + amlodipinum, ramiprilum + amlodipinum, candesartanum cilexetilum,
eprosartanum, irbesartanum, losartanum, telmisartanum, valsartanum, candesartanum cifexetilum +
hydrochlorothiazidum, losartanum + amlodipinum, losartanum + hydrochiorothiazidum,
telmisartanum + hydrochlorothiazidum, valsartanum + hydrochlorothiazidum. W dyskusji padio
stwierdzenie, ze leki taczone w terapii nadciénienia tetniczego sa cenne, gdyz poprawiajg compliance;
Z drugiej strony jednak potencjaine dziatania niepozadane moga przy ich przyjmowaniu wystapié ze
zwielokrotniong sifg. P. Szymanski podkresiit, ze traktuje zlecone Radzie zadanie jako projekt
spoteczny, kitory ma spowodowad, Ze chorzy po 75 r.2. majg dostaé przywilej polegajacy na
bezplatnym dostepie do lekow; wobec tego chary, ktéry wezesniej dostawat lek ziozony, powinien
zachowaé do tego prawo po 75 r.z. i nie by¢ zmuszanym do przestawienia sie na inny lek. Uwaza
wigc, ze leki nie powinny by¢ rdinicowane np. z powodu kosztu; wszystkim lekom z jednej grupy
nalezy nadac te same wagi.

A. Michowicz przedstawita podsumowanie informacji nt. zakazen u 0séb po 75 r.z. i substancji
czynnych ciprofloxacinum, norfloxacinum, ofloxacinum. Stwierdzita, ze w raporcie omdéwiono
zapalenie pluc, zakazenia ukiadu moczowego i skdry/tkanki podskdrnej, a wiec najczestsze zakazenia
w tej grupie wiekowe|. Podkredlita jednak, ze pomyst przepisywania antybiotykdw za darmo, w
sposob nie do korica kontrolowany, jest nieakceptowalny w czasach, gdy wszelkie wysitki ida w
kierunku zawezenia wskazan do stosowania i skrupuiatnej kontroli stosowania chemioterapeutykdw
z uwagi na wzrastajgcg opornosé drobnoustrojow. Ponadito chinolony nie s stosowane w
zakazeniach pozaszpitalnych w ocenianych wskazaniach w | linii leczenia (stosowane sg w dalszych
finfach i nie w monoterapii). Rada ocenia leki Il generacji, ktdore stanowig historyczny sposob
postepowania terapeutycznego, obecnie w uiyciu jest W generacja. Jedyne zgodne z
rekomendacjami klinicznymi wskazania do I-rzutowego stosowania ocenianych lekdw ambulatoryjnie
to zapalenie gruczolu krokowego u meiZczyzn oraz zapalenie najgdrzy i jagder. Rada podkredlita
problem narastajgcej opornosci antybiotykéw i omodwita przyklady niewlasciwego stosowania
konkretnych chemioterapeutykow.

M. Wroriski przedstawit podsumowanie informacji nt. zapalen infekcyjnych oka i jaskry u oséb po 75
r.z. | substancji czynnych aciclovirum, gentamicinum, betaxoloium, pilocarpinum, tafluprostum,
timalolum, Rada przedyskutowaia argumenty za i przeciw udostepnieniu acyklowiru na liscie ,5”.

A, Kokoszka przedstawil podsumowanie informacji ni. zaburzed lekowych, depresji, choroby
Alzheimera oraz substancji czynnych chlorprothixenum, buspironum, fluoxetinum, fluvoxaminum,
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mianserinum, moclobemidum, paroxetinum, sertralinum, tianeptinum, trazodonum, venlafaxinum,
donepezilum, rivastigminum. Wyrazif watpliwos¢ w kwestii wytycznych leczenia zaburzer lekowych i
depresji: w 2009 opublikowano metaanalizeé 25 tys. pacjentdw Ciprianiego (Cipriani et al.
Comparative efficacy and acceptability of 12 new-generation antidepressants: a multipie-treatments
meta-analysis. Lancet, 2009, 28;373(9665):746-58.), w ktorej wykazano, ie wenlafaksyna i sertralina
sg bardziej skuteczne niz inne leki, a sertralina ma najlepszy profil bezpieczeristwa; z drugiej strony
wytyczne World Federation of Societies of Biological Psychiatry (WFSBP) z 2013 r. nie rekomendujg
Zadnego z tych lekdw u oséb starszych. Poza tym A. Kokoszka kwestionuje zasadnosé przepisywania
tych lekdw przez lekarzy pierwszego kontaktu {dopuszcza jedynie przediuzenie recepty wystawionej
przez specjalistg). Rada oméwita wady i zalety poszczeginych substancji czynnych z tego zakresu. W
kwestii leczenia choroby Alzheimera, w dyskusji stwierdzono, Ze brak obecnie skutecznego leczenia
tej choroby; dostepne leki powinny by¢ stosowane u chorych z postacig tagodna/umiarkowana;
statystycznie istotnie opoiniajg rozwdj postaci ciezkiej, cho¢ — gidwnie z powodu przepisywania ich
bez nalezytego rozpoznania — ich efekt kliniczny (rzeczywista praktyka) jest mniej spektakularny;
powodujg objawy niepozadane bez poprawy funkcjonowania chorego.

1. Szyndler przedstawit podsumowanie informacji nt. choroby Parkinsona oraz substancji czynnych
biperidenum, amantadinum, piribedilum, ropinirolum. Zaznaczyl, ie preferowanym lekiem jest
lewodopa, nieobecna na ocenianej liscie 5", inne leki moga by¢ stosowane w przypadku powikias
stosowania lewodopy. Bezplatne udostepnienie agonistéw dopaminowych zapraia zwigkszeniem
ryzvka powikian; nie nalezy w ten sposéb preferowaé agonistéw dopaminowych.

M. Mysliwiec przedstawit podsumowanie informacji nt. osteoporozy, choroby zwyrodnieniowej
stawow | leczenia bélu oraz substancji czynnych diclofenacum, diclofenacum + lidocainum,
ketoprofenum, meloxicamum, nabumetonum, naproxenum, nimesulidum, acidum alendronicum,
denosumabum, risedronatum natricum, ergotaminum. W dyskusji stwierdzono, ze bisfosfoniany
majg ograniczong skutecznosé w zapobieganiu ztamaniom osteoporotycznym; denosumab powinien
by przepisywany dopiero po ditugotrwatym bezskutecznym stosowaniu  bisfosfoniandw.
Najskuteczniejszym i najbezpieczniejszym lekiem przeciwbdlowym, pod warunkiem wiasciwego
stoscwania, jest ibuprofen. W dnie wystepuje stan zapalny, tu skuteczny jest naproksen, ale w
populacji starszej powinien by¢ podawany tylko w dawce 250 mg. Stosowanie wybidrczych
inhibitoréw COX-2 jest kontrowersyjne, cho¢ z uwagi na oszczedzanie przewodu pokarmowego mogg
byC przydatne w popuiacji ludzi starych bez problemdéw sercowych. Krytycznie oceniono stosowanie
ergotaminy.

A, Wysocki przedstawit podsumowanie informacji nt. astmy i POChP oraz substancji czynnych
fenoterolum + ipratropii bromidum, indacaterolum, budesonidum, glycopyrronii bromidum, tiotropii
bromidum, montelukastum.

Cztonkowie Rady wpisali w indywidualne formularze swoje oceny w kategorii B. Podjeto dyskusje nad
kategorig C.

P. Szymaiiski przypomniat o problemach zwigzanych z przyjeciem réznych podejéé do oceny w tej
kategorii: 1. przyjecie optyki analitykéw Agencji spowoduje przyjecie rang odpowiadajacych wielkosci
doplaty ponoszonej przez pacjenta, ale wylgcznie w grupie lekéw obecnie refundowanych na 30% i
50%; Rada nie bedzie wiec ocenia¢ dostgpnosci lekdw w catosci, bowiem w grupie lekédw dostepnych
na ryczatt tez zdarzajay sig istotne doplaty pacjentdw; Rada nie odniesie sie wiec do rzeczywistych
kosztow pacjentdw chorujacych na dang chorobe; 2: przyjecie optyki NFZ, ktéry zwraca uwage na
potencialny wplyw listy ,5” na caly rynek lekéw poprzez zmiane udziatéw w rynku, powinno
prowadzi¢ do ocen pozwalajgcych dac za darmo leki najtadisze, co nie zagrozi budzetowi pfatnika.
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Przyjgcie optyki analitykow da efekty odwrotne do stanowiska NFZ: bedzie promowaé wsparcie
indywidualnych potrzeb pacjentdw, a nie podejscie spoteczne; jezeli bedziemy finansowad leki
najdroisze — bedziemy pomaga¢ mafej grupie pacjentéw, jesli najtaisze — zaspokoimy réwno
potrzeby wiekszej grupy chorych.

Rada podjeta rozwazania, jak naleizy rozumiel kwestie dostepnosdci wskazanych terapii dia
swiadczeniobiorcdw, Wydaje sie, ze im lek drozszy, tym jego dostepno$é jest mniejsza, a wiec
niezrozumiate jest nadanie przez analitykdw najwyiszych wag lekom najdrozszym. W. Wysoczariski
stwierdzit, ze kategoria to powinna odzwierciedlad raczej , potrzebe refundacii’; oceny odnoszg sie do
stanu obecnege {wynikajg z przeliczenia obecnych doptat wg podanege wzoru) a nie pozgdanego.
Czionkowie Rady rozwazali, czy ich oceny nie powinny odnosic sie raczej do poiadanego w opinii
Rady efektu zwiekszenia dostepnoéci.

W dyskusji padly pytania o to, czy Rada ma $ladem analitykéw odnieéé sie do refundowanych dawek
ocenianych substancji czynnych (na lidcie przekazane] przez MZ nie ma bowiem wymienionych
produktdw leczniczych ani odniesienia do dawek). A, Zawada zasugerowala, ze decyzja w tej kwestii
nalezy do Rady, potrzebne byloby jednak ustalenie podejscia (i wyjasnienie go w opinii). T. Pasierski
zaproponowat, ieby w ocenach odniesc sig do substancji czynnych podanych przez MZ w zleceniu, 2
ew. uwagl co do dawek zawrzed w uzasadnieniu opinii.

Zaproponowano, ze poniewaz aceny nadane przez analitykdw wynikajg z konkretnych obliczes, Rada
moze przegiosowac oparcie sig na tych samych wyliczeniach, z wyjasnieniem, jak rozumie otrzymane
wartesci (0 — aktualna dostepnosé mierzona doptatg pacjenta najwieksza; 1 — najmniejsza). Wszelkie
uwagi szczegGlowe mogg by¢ zawarte w tredci opinii. T. Pasierski zwrécH sie do Rady o
zaakceptowanie takiego podejscia; Rada wigkszoscig glosdw przyjeta opisane postepowanie,

Pracownik BOR wprowadzif indywidualne oceny nadane przez czionkdw Rady (w kategoriach A i B) do
arkusza kalkulacyjnego i wyliczyt oceny usrednione. Rada sformutowata tresé opinii.

Prowadzacy zarzadzll glosowanie. Rada 16 glosami za projektem opinii, przy O ploséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokofu.

Ad 5. Przeprowadzono ponowne iosowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 08.08.2016 r.
{w poprzednim losowaniu nie uzyskano kwerum).

Ad 6. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoticzyt posiedzenie Rady o godzinie 15:40.

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

8-/

!
[data i podpis}



Rada Przejrzystosci
dziataiacs pray
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych | Tarvfikaci

Opinia Rady Przejrzystosci
ny 195/2016 z dniz 14 lipca 2016 roku
w sprawie efelktywnosci oraz przygotowania danych do rankingu
produktow leczniczych w populacii 0sob powyie] 75 roku fvcia

Odnoszge  sie  do  ziecenia  Ministro  Zdrowia  przekozanege pismoami
wymienionymi w | Przedmiocie zlecenic” ponizej, Rodo przedstowio dane
do ronkingu wymienione w tabeli ponize].

ATEH N

. | Przewed pokarmowy i : o - ‘ . z
i . Laki stosowane w cukrzycy insufina i analog! insuliny | AT0A | Insulinum detemirum 0,58 068 |z @
metabolizm -
[&] s
2 Przewdd pokarmowy i Leki stosowans w cukrzyoy insufing { analogi insuliny | A10A | Insulinum glargine 0,58 0.6% -% ‘g 5
metabolizm - ' : 'g g g
. R [ 5.3 gt
. Przewéd pokarmowy i . Doustne leki © 22
3 metabatizm Leki stosowane w cukrzycy hipoglikemizujgce A10B | Acarbosum 058 | 0,25 s 5 i:
[
Przewod pokarmowy i . Doustne leki . ﬁ g ;g'
4 metabolizm Leki stosowane w cukrzycy hipoglikemizujace A10B | Metforminum G,19 0,10 N B :f
N
5 | Krew i uidad krwictwdrczy  + Leki przeciwzakrzepowe Leki przecwzakrzepowe BO1A | Apixabanum : 0,75 0,57 uf-‘:— gg
o
& | Krew i ukiad krwictworczy | Leki przeciwzakrzepowe teki przeciwzakrzepowe | BO1A | Clopidogrelum 0,45 0,68 é g -g
‘ Nag 2
) o . ‘ . ‘ Dabigatranum Fea
7 1 Krew i ukiad krwiotwérezy | Leki przeciwzakrzepowe Leki przeciwzakrzepowe BO1A etexiiatumm 0,75 0,67 B % %
e o
8 | Krewiukiad krwiotwbrezy | Leki przeciwzakrzepows l.eki przeciwzakrzepowe 801A | Rivaroxabanum G075 0,58 g N e
= N
9 | Krew i ukiad krwiotworczy | Leki przeciwzakrzepows L.eki przeciwzakrzepowe BO1A | Ticiopidinum 0,46 0,15 1§ ? ?i
(a5
10 | Uktad sercowo-naczyniowy | oK Stosowane w chorobie | Lekj adrenalityczne CO2A | Clonidinum 066 | 034 13 E 2o
¥ Y nadcisnieniowe; .| drziatajace osrodkowo ' ’ £ % 2 S
; : : ) g oo
. Leki stosowane w chorobie Leki adrenclityczne . 2 Mo
Uldad sercowo-naczyniowy nadeisnieniowe} dziaiajace abwodowo C02C | Doxazosinum 0,68 C,26 % § ? =
Diuretyki o szybko @ = E]
splaszezaigos] sie v SR
12 | Uklad sercowo-naczyniowy | Leki moczopedne krzywe| zaleznosci CO3B | Ciopamidum 066 | 063 N3z
dawka-efek (z Z 55
wylaczeniam liazydow} RS
Diuretyki o szybko ’; =z B
splaszezalgoe) sig o E o
13 | Ukiad sercowo-naczyniowy | Leki moczopedne krzywe| zaleznosci CO3B | indaparmidum 066 @ 086 |o g 2
dawka-efekt (z E B E
wyiaczeniem tiazydow) E o
: ]
) : Lekt moczopedng ) =58
14 | Ukiad sercowo-naczyniowy | Leki moczopedne osztzedzajace potas CO30 | Spironoiactonum 075 | 080 o §-§
Leki moczopedne w | Amitoridum + RS
15 | Ukiad sercowo-naczyniowy | Leki moczopedne pofaczeniv z iskami CO3E | 4 urmehiorothiaziaurm | 066 | 068 S
_ cszczedzajacymi potas Y =g
16 | Ukiad sercowo-naczyniowy | Leki beta-adrenciityczne teki beta-adrenolityczne | CO7A | Carvediiclum 875 1+ 088 12; 5 "%’3
= O
17 | Uktad sercowo-naczyniowy | Leki beta-adrenoclityczne Lekt heta-adrenclitvezne | CO7A | Sotalolum G.81 053 I~ %

Agencie Coeny Yechnologii Medycznyeh | Taryfikkacii

w1, Keasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, +48 27 56 67 200 fax +48 27 56 §7 202
WP 525-23-47-183 REGON 140278400

el geiretaruiactmitao i

wiwwL skt oov.pl




Opinio Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 185/2016 z dnic 14 lipca 2016 r.

Selektywni antagonisci

- kanatdw wapniowych
18 | Ukdad sercowo-naczyniowy | Antagonicel wapnia dzizfajacych C08C | Amlodipinurn 066 | 098
pezposrednio na migsien
S&reowy
Selekiywni antagonigci
- kanattw wapniowych
19 | Uklad sercowo-naczyniowy | Antagoniéci wapnia - dzialajgeyeh COBC | Felodipinum 0,66 0.76
nezposrednio na migsien
sercowy
Seiektywhi antagonisc
! kanatbw wapniowych
20 | Uklad sercowa-naczyniowy | Antagonicel wapnia dzialajgoych : COBC | Lacidiptnum 0.86 0,74
bezposrednio na miesiaf |
SEICOWY
Antagonisci wapnia w \nd id .
21 | Ukiad sercowo-naczyniowy | Antagonidel wapnia potgczeniach z lekami Co8G ;n?(?;lﬂ; urn = 0,86 0.80
maczapeadnymi pinuro
. inhibitory konwertazy .
- e Leki dziataigce na ukiad ; . Ramiprilum + - ;
24 1 Ukiad sercowo-naczyniowy ] angiotensyny w 2088 L .86 .78
renina-angletensyna polaczeniach Amitadipinum
e leki dziztajgee na ukiad Antagonisct angiotensyny | . Candesarianum . .
eic3 - '
25| Uktad sercowo-naczyniowy renina-angiotensyna i Coes silexatium 0.66 0,72
24 | Ukiad sercowo-naczyniowy ';g;%‘;f’;?;éifgnz?ﬂ:md ﬁ‘mgg"”’sc’ ANGICIENSYNY | cagc | Eprosartanum 0.66 | 0.71
25 | Ukiad sercowo-naczyniowy ‘;:{:;fﬁgﬁ‘;:ﬂg?n‘;k*ad AANBGONISE! anglotensyny | cogc | epesartanum 0.66 | 0.70
‘ Leki dziatajgce na ukiad Antagonisci angiotensyny
26 | Ukiad sercowo-naczyniowy renina-angiotensyna i COOC | Losartanum 066 | 072
27 | Ukiad sercowo-naczyniowy lr':‘:'nfﬁ;éztc:n:iﬂl‘;k*ad ﬁ\ntagomsc; anglotensyny C0BC | Telmisartanum 066 | 0,72
28 | Uldad sercowo-naczynicwy :f:;'ni?::;{g?:nz?ﬂf*ad ﬁmtagomsca angiotensyny CR9C | Vaisartanum 0,66 0,72
S ' s . Candesartanum
: Leki dziatajgce na ukiad Aniagonisci angictensyny ] ;
28 | Ukiad sercowo-naczyniowy renina-angiotensyna Il w polaczeniach cosh Sﬁxritj:l?z’i?r;thiazidum 066 | 0,78
‘ Leki dziatajgce na ukiad Antagonigci angiotensyny Losartanum +
80 | Ukiad sercowg-naczyniowy rening-angictensyna It w polaczeniach cosb Amicdipinum 066 .75
; Leki dziatajace na ukiad Antagonisci angictensyny Losartanum +
31| Uklad sercowo-naczyniowy renina-angictensyna i} w polgczeniach ©0sD Hydrochlorathiazidum 0.66 0,78
Leki dziatajace na ukiad Antagonisci angiotensyny Telmisartanum +
32 | Ukiad sercowo-naczymiowy renina-angiotensyna It w potgczeniach coeb Hydrochlorothiazidum 0.68 0.7%
) Leki dziatajgce na ukiad Antagonisci angictensyny Valsartanum +
33 | Uklad sercowa-naczyniowy renina-angiotensyna 1t w potgczeniach Cosb Hydrochlorothiazidum 0,66 0,75
Leki zmniejszajace sigzenie Leki zmniejszajace
34 | Ukiad sercowo-naczyniowy Hidéw 15za)8 & siszenie cholesteroly i C10A | Atorvastatinum 0.46 0.55
P trigliceryddw we krwi
. s o Lekl zmniejszajgce
35 | Uktad sercowo-naczyniowy Eeiiglé?nsejszajace stezenie stezenie cholesterolu | C10A | Ciprofibratum 0.46 0,19
P triglicerydéw we kew:
) L o Leki zmnisiszajace
38 | Ukiad sercowo-naczyniowy Eeé%;léﬁnmejszajace stezenie stezenie cholesteroly | C10A | Ezetimibum 0.46 0,23
P trigiicerydow we krwi !
. N N Leki zmniejszajgce
37 | Ukiad sercowo-naczyniowy ‘l;e;lézv;nmejszajace stezenie stezenie choiesierolu i C10A | Fencfibratum 046 ;| 018
P trigiicerydow we krwi
. L _ La?i zZimniejszajace
38 | Ukiad sercowo-naczyniowy EB%IGTHEEJSZEJQCE stezenie stezenie cholesterolu i C10A | Lovastatinim 048 | 0,38
P triglicerydéw we Krwi
. . . Leki zmniejszajace
38 | Uktad sercowo-naczyniowy Leki zmnisjszajace stezenic stezenie cholesierolu | C10A | Rosuvastatin 0,46 0,48

tipidaw

triglicerydéw we krwi




Opinia Rady Przejrzystosci ADTMIT nr 195/2016 7 dnia 14 lipco 2016 .

Leki zimniejszajace siezenie

l.eki zmnigiszajace

40 | Uktad sercowo-naczyniowy livid e stezenie cholesteroiu C104 | Rosuvastatinum 046 | 048
P triglicerydaw we krwi
: e o t.eki emniejszajgce
41 1 Uklad sercown-naczyniowy Iliwei!;uéi:nmejszajace stgzenie stezenie cholesterolu i C10A | Simvastatinum 046 | 057
n frigliceryd bw we krwi
Uktad moczowa-piciowy i Leki stosowane w
a2 | p{mwep WYL Leki urclogiczne lagodnym rozroscie GO4C | Terazasinum 0,86 | 0325
¥ ‘ gruczoly krokoweao
leki przeciwzakazne do i
o | ekl stosowane w stosowania ogoinego o ‘ s . -
43 sakazeniach wingeiwosciach Chinolany JOTM | Ciprofloxaginum 3,65 (1,34
hakieriobojczych
leiki przeciwzakazne do
Leki stosowane w stosowania ogoinego o . )
4
14 zakazanach wWiasciwosaian Chinctony SO | Merfloxacinum 0,85 017
bakieriobgdjczych
iekl przaciwzakazne do
Leki stosowans w | stosowania ogoinego o i i - -
45 zakazemach | winsciwoscianh Chinotony JOTRE ¢ Offoxacinum 0,685 0,27
bakteriobéiczych
. ) ‘ . Niesteroidowe leld !
¥ p ¥ przeciwreumatyczne
s . ) - Niesteroidowe ek .
o | Ao bt ! osowsspaner  wota DECeeme | o | g
¥ P ¥ przeciwreumatyczne !
. . ) . Niesteroidowe ekl
Ukiad miesniowo- Leki przeciwzapaine i ‘ ‘
48 o . przeciwzapaine | MO1A | Ketoprofenum (.38 0,44
szkieletowy przeciwreumatyczne przeciwreumatyczne
. | . ‘ Niesteroidowe leki
49 g;;?edgergismowo- Lf;;gx;ﬂ;;ﬁg;:}z ! przeciwzapaline i MC1A | Meiloxicamum 0,38 0.35
Y p przeciwreumatyczne
50 Wkiad migSniowo- Leki przeciwzapaine i ;’:jris:::?vﬁgsgiéeiki MO1A | Nabumetonum 0,38 | 041
szkieietowy przeciwreumatyczne przecivteumatyczne : '
o . . . Niesteroidowe leki
Ukiad migsniowo- Leki przeciwzapaine i - ‘ -
51 ) : . przeciwzapalne i MO1A | Naproxenum 03,38 08s
szkieletowy przeciwreumatyczne przeciwreumatyczne
N ) ‘ . Niestaroitdowe leki
52 U;i:eiaed‘ertr;lasmﬂwo- Liﬂgﬁ;‘i;mﬁngz' przeciwzapaling | MC1A | Nimesulidum 056 | 0.20
= ¥ P ¥ przeciwreumatyczne
Uikiad miesniowo- Leki stosowane w chorobach | Leki wplywajgce na . .
52 szkieletowy ukiadu kostnego mineralizacig kosci MOSE | Acidum atendronicum | 0,51 0.7
Likiag miegniowo- Leki stosowane w chorobach | Leki wplywajgce na
54 szkieletowy ukiadu kostnego mineralizacie kosci MOSB | Denosumabum 0.51 0,63
Ukiad miesniowo- Leki stosowane w chorobach | Leki wplywajgce na Risedronatum
55 szkieletowy uktadu kostnege mineralizacije kosci MOSE natricurn 080 | 072
56 | Osrodkowy ukiad nerwowy | Leki przeciwbbiowe Leki przaciwmigrenowe NO2C | Ergotaminum 0,86 | 0,07
. . . ) Preparaty .
57 | Osrodkowy ukiad nerwowy | Leki przeciwparkinsonowe orzeciwcholinergiczne NO4A | Biperidenum 084 ; 045
58 | Odrodkowy ukiad nerwowy | Leki przeciwparkinsonowe ieki dopaminergiczne NO4B | Amantadinum 084 | 0,38
59 | Osrodkowy uklad nerwowy | Leki przeciwparkinspnowe Leki dopaminergiczne NO48 | Piribedilum 0,64 | 0,56
80 | Odrodkowy ukiad nerwowy | Leki przeciwparkinsonowe Leki dopaminergiczne NO4E | Ropinirolum 064 | 089
. . teki .
61 | Osrodkowy ukiad nerwowy | Leki psycholeptyczne przeciwpsychotyczne NOSA | Chlorprothixenum 070 | 007
62 | Osrodkowy uldad nerwowy | Leki psycholeptyczne Anksiolityki NG5B | Buspironum 064 [ 032
83 | Céredkowy ukiad nerwowy | Psychoanaieptyki Leki przeciwdepresyjne NQEA | Fluoxetinum 064 | 083
84 | OSrodkowy ukiad nerwowy | Psychoanateptyld L eki przeciwdepresyine NOBA | Fluvoxaminum 64 | 0,85
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85 | Osrodkowy uklad nerwowy i Psychoanaleptyki ' Leki przeciwdepresyine NO&A | Mianserinum 064 | 055
66 | Osrodkowy ukdad nerwowy | Psychoanaleptyki t.eki ?r;ecinepresyjne NG8A | Meoclobemidum 064 | 027
67 | Osrodkowy ukiad nerwbwy | Psychoanateptyki Leki przeciwdepresyine NOBA | Paroxetinum Ged | 085
68 : Osrodkowy ukiad nerwowy | Psychoanaleptyki Leki przeciwdepresyine _ NOBA | Sertralinum 064 | 097
8¢ | Osrodkowy ukdad rzérwow‘y Psychoanaleptyki | Leki przeciwdgpresyihe NOGA Tianeptinum 084 | 028
70 | Gsrodkowy ukiad nerwowy | Psychoanaleptyki | Leki przeciwdepresyjne NOBA | Trazodonium 064 | 052
71 | Qarodkowy uldad nerwowy | Psychoanalentyki Leki brzeciwdepresyine NOBA | Venlalaxinum 0864 | 082
. . . Leki przechw ofepieniu . .
72 1 OsrodRowy ukiad nerwowy | Psychosnalepiyki starczemmu MNOBD | Donepezilum 0,70 ) 0.82
. . . . L.aki przeciw ateplan . o ‘ __—
73 | Osrodkowy ukidad nerwowy | Psychoanaleptyli starczemu NOED | Rivastigminum 0,70 (.82
Laki adrenergicznre Fencterolum +
74 ¢ Ukiag ogdechowy i Leki przeciwasimatyczne podawane droga RO3A ipratropil bromidum 062 & Q.81
wziewns
Leki adrenergiczne
75 | Ukiad addechowy Leki przeciwasimatyczne podawane drogg RU3A | Indacaterolum 0.82 (.88
wrziewns
inne leki sipsowane w
! chorobach obturacyjnych
76 | Ukiad oddechowy Leki przeciwastmatyczne drog oddechowych RO3EB | Budesonidum 062 | 091
podawane drogg
wzigwng
tnne leki stosowane w
chorabach obturacyjnveh Givcopyrrani
77 | Ukiad oddechowy Leki przeciwastmatyczne drog oddechowych RO3B mé’migy n 0,62 | 081
podawane droga u
WZiswnag
Inne leki stosowane w
chorgbach chturacyjnych
78 1 Ukiad cddechowy L.eki przeciwasimatyczne drag oddechowych RO3B | Tiotropii bromidum 082 ; 098
podawane drogg
wziewng
inne leki stosowane w
chorobach obturacyinych
79 1 Ukiad oddechowy Leki przeciwastmatyczne drog oddechowych do RO3D | Montelukastum 0,23 0.54
sfosowania
wewnetrzneqo
‘ ) ' . Leki stosowane w N
80 | Narzady wzroku t stuchu Leki oftaimologiczne zakazeniach oczy SO1A | Aciciovirum 042 0,51
o . . Laki stosowane w . .
81 | Narzady wzroku | siuchu Leki oftaimoiogiczne zakazeniach oczu S01A | Gentamicinum 0,42 | 072
) . ; Leki stosowane w jaskrze P
82 + Narzady weroky | stuchu Leki oftalmologiczne i zwezaigce zrenice S01E | Betaxololum 051 0,85
i ) . . L.eki stosowane w jaskrze . .
we | Narzady wzroku | sfuchu Leki oftaimologiczne | Zwezalace Zrenice SO1E | Filocarpinum 0,51 6,80
‘ . . Leki stosowane w jaskrze
84 | Narzady wzroku | stuchu l.eki oftaimologiczne i zwezaiace Zrenice SC1E | Tafluprostum 0.51 0,80
85 | Narzady wzroku i siuchu | Leki oftaimologiczne Leki stosowane wjaskize | goe | rimoioium 05t | 085

| zweRajgce Zrenice

W celu osiggniecic maksymainych efektéow zdrowotnych przy wydatkowaniu
kwaot, niewywolujgcych konsekwencji w postaci dodatkowych wydatkéw
i stwarzajgcych moiliwos¢é do rozszerzenia uprownienia 75+ na inne grupy
limitowe, ktdre nie znajdujg sic w dotychczasowym obwieszczeniu, zasadne jest
wpisanie na liste tych produktéw, kidre majg cene zbytu netto nie wyiszg niz
ustalony limit finansowania.

Bezpfatny dostep do lekow dotychczas dostepnych z odpfatnoscig 30 | 50%

{z regufy

fi-rzutowych) moze spowodowald nadmierne

ich stosowanie

w stosunku do lekow I-rzutowych, w chwili obecnej dostepnych z odpfatnoscig




ryczaftowqg. Moze to spowodowal niekorzystne zmiany w sposobie leczenic
niektorych jednostek chorobowych.

Uzasadnienie

Ranking okresia:

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pocjentow
ustalone w oporciv o: fochowgq literature medyczng, dane o jednostce
chorobowe| {obcigzenie chorobq) oroz jef wplyw no stan zdrowia danego
pacjenta;

B. skutecznosé i bezpieczenstwo oraz sita zoieceri dotyczgeych stosowanio leku
na podstawie najnowszych rekomendacji kiinicznveh;

C. ektuaing dostepnosd wskazanveh terapii dio Swigdczeniobioredw w oparciv
o wielkosd dopfat do wymienionych lekdw.

W pkt. C Rado korzystafo ze wzoru (gdzie K- koszt produktu leczniczego dia

swiadczeniobiorcy, Kmin - koszt minimainy  produktu leczniczego  dla
sSwiadczeniobiorcy, Kmax - koszt maksymainy produktu leczniczego dia
Swiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich ocenionych lekow):
K — Kmin
Uecena =

Kmax — Kmin

W kategorii C, im nizsza wartos¢ rankingu, tym okituoine dostepnosc dia
pacjenta jest mniejsza.

Uwogi szczeqotowe

¢ Rado zoleca najwyzszg ostroinosc w kwestii wypisywonic na bezptatne
recepty osobom po 75 r.Z. antybiotykow i chemioterapeutykéw, w tym
fluorochinociondw, ktdre powinny by¢ dostepne tylko w leczeniu powikfanych
zapalen ukfadu moczowo-piciowego i ~ u meZczyzn — przewlekfego leczenia
gruczofu krokowego.

¢ (steoporozo

o Kwas alendronowy — Wytyczne wskazujg no skutecznosé | efektywnose
kosztowq leku w prewencji i leczeniu osteoporozy. Alendronian jest
najtariszym preparatem z grupy bisfosfoniandw. Jest on, obok innych
bisfosfonianéw, pierwszg liniq leczenio zfamon osteoporotycznych
i zapobiegania nastepnym. Wprawdzie sifa rekomendacji | A nie odnosi sie
bezposrednio do stosowanio go u ludzi 75+, ale czesto$é ztamarn
osteoporotycznych rosnie z wiekiem, Stosowany raz w tygodniu jest dosé
wygodnym lekiem dig starszych fudzi. Jednoczesnie, u kobiet 80+
skutecznos< profilaktycznie stosowanych bisfosfonianow jest ograniczona.
Po odstawieniu bisfosfoniandw gestos¢ mineralna kosci nie ulego
szybkiemu obnizeniu {jok w przypadku denosumabul.

Opinit Rady Przejrzystosel AOTMIT nr 195/2016 z dnjg 14 lipca 2016 r. -
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o Denosumab — lek jest wymieniany gfownie jako opcja terapeutyczng 2.
rzutu w przypodkach nietolerancji bisfosfonianow, lub ich nieskutecznosci
(przede wszystkim wystepowaniu zfaman osteoporotycznych pomimo
diugotrwafego ich stosowania). Denosumab moze by¢ takze alternatywg
die bisfosfoniondw w osteoporozie z wysokim ryzykiem zlaman. Niestety,
po jego odstowieniu, szybko spadea gestosé mineraing kosci, co sugeruyje,
Ze mozna go stosowal gfownie w leczeniu, o nie w profiloktyce, Moina
rekomendowad  stosowanie denosumabu v ludzi 75+ re zfamaniem
osteoporotycznym, pomimo diugotrwafego stosowanio bisfosfoniondw,
w przypadku  ich  nietoleroncii  lub  przeciwskazan do  stosowonic
bisfosfoniandw np. upostedzong funkcig nerek IGFR <35 mi/min}.
Rizendronion — Wytyczne wskozujg na skuteczno$c lekuy w prewencii
ileczeniu osteoporozy. lest on, obok innych bisfosfonianow, pierwszg linig
leczenia, ale jest prawie 2 razy drozszy niZ alendronian. Wprowdzie sifa
rekomendacji | A nie odnaosi sie bezposrednio do stosowania rizendronionu
u ludzi 75+, ale czestosc ztamon osteoporotycznych rosnie z wiekiem.
Stosowany raz w tygodniu, jest dosé wygodnym lekiem dia starych ludzi,
Istnieje  ograniczono liczba donych potwierdzajgcych  skutecznosé
stosowania bisfosfoniandw, w tym ryzedronionu u o0séb w bordzo
podesziym wieku{ > 80 lat}, Dane sugerujg, ze u kobiet w bardzo
podesztym wieku {> 80 latj moina stwierdzic bardziej ograniczony zakres
dziatania profilaktycznego.

e Niesteroidowe leki przeciwzapaine (NLPZ} stosowane sg w chorobie
zwyrodnieniowej stowdw oraz w bdlach innego pochodzenia. Majg wiele
dziatan niepozgdanych, gidwnie ze strony przewodu pokarmowego i uktodu
sercowo-naczyniowege. Powodujg uszkodzenie nerek | sg przeciwwskazone
u chorych <z wuposledzeniemr ich czynnosci, Powszechnie uwaiane
za przeciwwskazane u 0s0b w podesziym wieku. W grupie oséb 75+ do 40%
ludzi ma przewiekiq chorobe nerek. Wydawanie bezpiatne NLPZ moze
sprzyjac¢  nieprawidtowym | szkodliwym  decyzjom terapeutycznym.
Odnalezione wytyczne na 0gdf nie odnoszg sie bezposrednio do o0sob
powyzej 75 roku Zycio ani do stosowania konkretnych NLPZ, a jedynie
do grupy NLPZ. Jedynie American College of Reumatology wskazuje
warunkowo na  preferowanie u o0scb 275 letnich miejscowych NLPZ,
w porownaniu z doustnymi, Diklofenak z lidokaing, stosowany parenterainie,
jest zalecany bardze rzadko | moZe powodowad zakrzepice iving.
Meloksikam mao wiele dziafari niepozgdanych, gtdwnie uszkadza narzgdy
migiszowe, szczegdinie u ludzi starych o matej masie ciata. Naproksen jest
uwazany zo najsilniejszy sposréd omawianych NLPZ, ale w grupie 75+ moie
byt stosowany tylko wyjgtkowo i przez krétki okres.

e B/



Opinia Rady Przejrzystosci AGTMIT nr 195/2016 z dnig 14 lipca 2016 r.

o Ergotomina — Badania nie wykazoly istotnej skutecznosci leku w bdlach
glowy. Jego znaczenie jest morginaine. Lek przeciwwskazany u o0séb
starszych, gdvz obkurcza naczynia tetnicze. Wg ChPL stosowanie dawek
wiekszych niz 8 tabletek na tydzieti jest niewskazane.

o Nimesulid — Lek przeciwbdlowy 2. wyboru. lest wiele przeciwwskazarn do
jego stosowanio u osob storszych., Wy zalecert rowartych w ChPL
nimesufid mozna przyimowac nieprzerwanie przez okres najwyiej 15 dni

e Chlorprotyksen to lek z bordzo szerokimi wskozaniami rejestracyinymi
przyjetymi w czasach, kiedy wymaganio rejestracyine byly mmniejsze, niz
obecnie. Niewymienianvy w miedzynarodowych zolecenioch w schizofrenii.
World Federation of Societies of Biological Psychiatry zaleco niestosowanio
fekow prrzeciwpsychotycenych w zaburzenioch lekowych. W tef sytuacji brak
jest podstaw do dalszego promowanio tego leku przez umieszczenie
go noliscie  lekow  bezpfotnych.  lednoczeénie  potrzebne  jest
spopularyzowanie precyzyine] informacji wsrdd lekarzy pierwszego kontoktu
na temat zasad wypisywania lekow psychotropowych no ryczatt | bezptatnie.

Przedmiot zlecenia

Ziecenie Prezesa Agencli Oceny Technologii Medyecznych 1 Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia 1K551348 z dnia 19.04.2016, zmodyfikowanego pismami: IK551348 z dnia 18.05.2016,
IK551348.2 z dnia 08.06.20167. oraz [K628612 z dnia 06.07.2016r. dotyczvio wydania opinii Rady
Przejrzystosci w sprawie efekiywnodci wskazanych w zatgczeniu produktow leczniczych, wydawanych
za odpiatnoscia w wysokosci 30 alho 50% ich limitu finansowania, w populacji os6b powyzej 75 roku
zycia oraz przygotowania danych do rankingu wskazanych iekow z uwzglednieniem:

A. znaczenia jednostki chorcbowe} w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z poepulac
powyiej 75r.z. na podstawie podrecznilkdw medycznych, danych o chorobie, obciazeniu
pacjenta choroba, ti. wptywem choroby podstawowe| nia stan pacjenta — w skaliod 0 do 1;

B, skutecznosci i bezpleczenstwa oraz sify zalecer dotyezacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendac|i kiinicznych —w skali od G do 1;

C. akiuaine] dostgpnosci dig swiadczeniobiorcow do wskazanych terapii w oparciu o wieikodé
doptat do wymienionych iekdw — w skali ed 0 do L.

.................... T LT T
il

Przewoﬂ'micz?,a,ty Rady Przejrzystosci
S
prof. Tomase Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. ¢ $wiadczeniach opieki
rdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z poén. z2m.], z uwezglednieniem
opracowania nr OT.434.252016, ,Opracowanie w sprawie oceny efekiywnosci produktdéw leczniczyeh w
populacii 0s6b powyze] 75 roku zycia”. Date ukoficzenia: 6 lipea 2016.
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