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Crtonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespofu (Rada), obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bienkowska

Marlena Jankowiak

Andrzej Kokoszka

Jerzy Stelmachow

Rafat Suwinski — prowadzit posiedzenie
Zbigniew Szawarski

Marek Wronski

NoeympwNe

Cztonkowie Rady niegbecni na posiedzeniu:

1. Anna Ciedlik
2. Pawel Grieb
3. Tomasz Pasierski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.
3. Omowienie konfliktdw interesow cztonkow Rady.,

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ATQZET (ezetymib + atorwastatyna),
we wskazaniu: hipercholesterolemia LDL-C powyZej 130 mg/d! utrzymujaca sie pomimo
terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca iub rewaskularyzacji wiencowej
(przezskornej tub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji obwodowej fub amputacii
obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DIACOMIT {styrypentol), we wskazaniu:
w skojarzeniu z kiobazamem i walproinianem w terapii wspomagajgce] u pacjentéw
cierpigeych na ciezka miokloniczng padaczke niemowlat ({severe myoclonic epilepsy
of infancy [SMEI], Zespot Dravet) z uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi opornymi
na leczenie klobazamem i walproinianem.

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego ,leczenie raka nerki {ICD-10 C64}”, z uwzglednieniem skutecznosei
klinicznej i praktycznej, bezpieczeristwa stosowania, relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka
stosowania, wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow.
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7.

10.

11.

12.

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
»Program Kompleksowej Ochrony Zdrowia Prokreacyinego w Polsce w latach 2016-2020".

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytoriainego, wspotfinansowanego ze $rodkéw UE w ramach EFS ,Program wczesnego
wykrywania przewlekiej choroby nerek dia mieszkancow wojewddztwa t6dzkiego”.

Przygotowanie opinii na temat projektow programdw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytoriainego:

1} ,Program wykrywania zakazet HCV w populacji szczegélnego ryzyka na terenie
miasta Tarnowa”,

2} ,Powiatowy Program Profilaktyki Raka Gruczotu Krokowego (zas na przeglad ”
{pow. tczewski),

3} ,,Gminny program profilaktyki prochnicy zehdw u dzieci i mtodziezy z terenu Gminy Brzeg
Dolny”,

4) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy” {m. Opole),

5) .Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci mieszkaricow Biategostoku metoda
Naprotechnologii”.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku NOXAFIL
(posaconazolum), zawiesina doustna 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN: 5909990335244,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazarh do stosowania {ub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, tj.:
1) w ramach listy aptecznej:
@ ostra biataczka limfoblastyczna u dzieci do 18 roku zycia,
¢ chioniaki ziosliwe u dzieci do 18 roku zycia,
e nowotwory lite u dzieci do 18 roku zycia,
s wtorna profilaktyka przeciwgrzyhicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii,
2) w chemioterapii:
¢ ostra biataczka limfoblastyczna standardowego lub posredniego ryzyka - u dzieci
do 18 roku zycia,
« chioniaki ztoéliwe - u dzieci do 18 roku zycia,
e nowotwory lite - u dzieci do 18 roku Zycia,
a) otrzymujacych chemioterapie moggcg powodowac dlugotrwala neutropenie
i u ktérych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych fub,
b} wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii.

Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:46 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwinski.

Na wstepie prowadzacy posiedzenie stwierdzit, ze w programie posiedzenia znajduje sie punkt
dotyczacy wydania opinii na temat ,Programu Kompieksowej Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego
w Polsce w latach 2016-2020”. Jeszcze zanim projekt programu trafit do rozpatrzenia, na jednym
z wezedniejszych posiedzen Rady padaly glosy, aby zostat on oméwiony na posiedzeniu Rady
w petnym skiadzie. Wniosek taki ztozyt w korespondencji elektronicznej Zbigniew Szawarski. Réwniez
przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski w korespondencji elektronicznej wnioskowat, ieby
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rozpozhanie tego tematu odbyto sie na posiedzeniu Rady w peinym skiadzie. Nastgpnie prowadzacy
poddat wniosek pod dyskusje.

Marek Wroniski oswiadczyi, ze jest to dobry wniosek i projekt programu powinna ocenic¢ cata Rada,
tym bardziej; ze na posiedzeniu jest obecnych tylko siedmiu jej czionkéw.

Jerzy Stelmachéw, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii, zwrdcit uwage na fakt, ze projekt jest wielospecjalistyczny, natomiast Rada nie ma
czasu ani mozliwosci zasiegniecia opinii od ekspertdéw z poszczegoinych specjainosci medycznych.
Przeszkadzalo mu to bardzo w opracowaniu tego tematu, poniewaz mogt zajac stanowisko tytko
w stosunku do elementéw wechodzacych w zakres jego specjainosci. Przy ocenie programu nalezafoby
skorzystad z pomocy psychologéw, genetykdw, czy immunologow.

Rafaf Suwinski przyznat, ze jest to argument za przetoZzeniem omawiania tege tematu, Rada miataby
woOwczas czas na zaproszenie ekspertow do udziatu w posiedzeniu i konsultacje. Tymczasem
cztonkowie Rady otrzymali materialy dwa dni przed posiedzeniem i cho¢ technicznie Rada jest
przygotowana zeby wydac opinie, to nalezy sie nad nig zastanowit.

Andrze] Kokoszka oswiadczyl, ze zapoznat sie z programem i propozycjg opinii Rady i nie widzi
koniecznosci przektadania jej wydania na kolejne posiedzenie.

Wojciech Matusewicz Prezes AOTMIT dodat, ze prace nad ostatecznym ksztattem programu trwaty
do ostatniej chwili | ze probowat w rozmowie z Ministrem Konstantym Radziwittem przetozyé
wydanie opinii o tydzien, jednak Minister nie wyrazit na to zgody. Podkresdlit, ze bardzo waine sa tu
kwestie finansowe, jest to projekt inwestycyjny i w gre wchodza terminy, ktdrych nie moina
przekroczyc.

Zbigniew Szawarski podnidst, ze Rada w sktadzie 7 osdb nie powinna wypowiadac sie na temat tak
politycznie znaczacy, w ktdry zaangazowane sa rowniez srodki europejskie. Oczekuje sie od Rady,
7e usankcjonuje wydanie grantu na co$, co jest kosztowo zupetnie nieefektywne oraz, ze Rada
postapi niezgodnie z zasadami HTA. Stwierdzit, ze jest w sytuacji dyskomfortowej, moralnie
i merytorycznie, bo jesli Rada zaprasza do dyskusii nad banalnymi programami samorzadowymi 5-6
wybitnych ekspertdow i powainie traktuje ich opinie, to w tej sytuacji, kiedy program dotyczy catego
kraju, a nie jednej gminy, nie sta¢ jej na zaproszenie wybitnych specjalistdw, ktdrzy od lat
zaangazowani sg i w badania nad in vitro, i w badania nad czynnikami zapobiegania nieptodnosci.
Uwaza, Ze jest to ponizej standardow dobrej roboty i, Ze tak nie powinno sie formutowac opinii w tak
niezwykle prestizowym i znaczacym gronie, diatego jest za ocdroczeniem omawiania tego programu.

Rafat Suwinski zwrdcit uwage na fakt, ze na posiedzeniu sg do omdwienia zmiany w programie
feczenia nerki, jest to bardzo skomplikowana kwestia dotyczaca 5 iekdw, cztonkéw Rady czeka bardzo
ciezka praca i kitka glosowan w tej sprawie. Nie wiadomo, czy w ramach biezacego posiedzenia Rada
jest w stanie zmiescié tak duzo waznych rzeczy. .

Marek Wronski popart wypowiedz Zbigniewa Szawarskiego i zaproponowat aby omawianie projektu
programu MZ przetozyé na 22 sierpnia br., do kiedy to, uda sie zebra¢ opinie ekspertéw.

Andrzej Kokoszka stwierdzit zas, ze projekt programu nie odbiega od innych projektéw sktadanych
przez Ministerstwo, nie jest programem kosztownym, demonstrowanie szczegdinej uwagi ze strony
Rady na tym programie jest niespecjalnie uzasadnione i lepiej autorytet Rady zachowa¢ do sporow,
ktére moga miec wicksze praktyczne znaczenie. Ten program sprowadza sie do tegp, Ze powstanie
16 oérodkdw w Polsce w ktorych bedzie skoordynowana pomoc dia o0séb, ktére maja problemy
z nieptodnoscia dla par i on osobiscie nie doczytat sie w nim niczego, co byto by swiatopogladowo,
czy politycznie watpliwe.
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W odpowiedzi Zbigniew Szawarski zauwazyl, Ze jest oczywiste, ze kiedy te odrodki powstang,
to bedzie znaczyto, Ze problem leczenia nieptodnosci zostat rozwigzany, co jest nieprawda.

Jerzy Stelmachdw stwierdzit, ze program daje mozliwos¢ dofinansowania speciaingéci, ktora przez
lata byfa niedofinansowana, wiele z punktéw zawartych w programie to podstawy nauczanhia
ginekologii. Nie mogty by¢ realizowane poniewaz nie byto odpowiedniego sprietu. W zwigzku z tym
powstanie tych kilkunastu osrodkdow referencyjnych spowoduje, ze bedg one mialy mozliwosé
prawidiowego leczenia. Zeby rozpoczaé teczenie, musi by¢ precyzyjnie ustalone rozpoznanie.
W zwigzku z powyzszym sprzet ktéry ma byC zakupiony gwarantuje, ze uscisli sie rozpoznania.
Program rozni sie od tego co dotychczas bylo stosowane, faktem zaangazowania psychologow,
andrologéw itp. jeéli Rada postanowi omodwi¢ program w tym skiadzie, to w projekcie opinii
zaznaczyt, ze Rada zwraca uwage na fakt zbyt pospiesznego wdrazania projektu programu,
co uniemozliwia zasiegniecie opinii ekspertow z poszczegdinych specialnosci medycznych.

Prowadzacy zarzadzit gfosowanie w sprawie wydania na bieigcym posiedzeniu opinii o projekcie
«Programu Kompleksowej Ochrony Zdrowia Prokreacyinego w Polsce w fatach 2016-2020".

Rada 6 giosami za przy 1 gtosie przeciw, zdecydowala o rozpoznaniu tego tematu na biezacym
posiedzeniu.

Ad 2. Na wniosek Wojciecha Matusewicza, Prezesa AOTMIT Rada jednogfoénie zmienita porzadek
obrad w ten sposéb, ze po pkt 4 zostanie rozpatrzony pkt 7 porzgdku obrad.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4350.10.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Atozet (ezetymib
+ atorwastatyna) we wslkazaniu: Hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujaca sie
pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej z
powodu choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej”.

Prowadzacy posiedzenie powrdcit do omytkowo pominietego pkt 3 porzadku obrad.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zglosit konfliktu interesow.

cd. Ad 4. Propozycje stanowiska w sprawie objecie refundacjg leku Atozet {ezetymib + atorwastatyna)
przedstawit Marek Wronski, czlonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie
do przygotowania projektu stanowiska.

Przedstawit propozycie pozytywnej opinii zaznaczaigc, ze ma watpliwosci dotyczace kosztow.
Z obliczen wynika, ze przy tej samej grupie limitowej zaoszczedzi fundusz, ale pacjenci beda placili
wiecej, Natomiast przy nowej grupie limitowej pacjenci bedg ptacili mniej wiecej tyle samo, natomiast
fundusz bedzie ptacit troche wiecej. Chciatby wobec tego zaproponowaé, aby refundacja byta w nowej
grupie limitowej, natomiast aby nowa cena leku byta negocjowana.

Wojciech Wysoczanski Dyrektor Wydzialu Analitycznego AOTMIT stwierdzit, ze sytuacja jest kuriozalna,
bowiem bez refundacii lek jest tanszy niz z refundacjag. Rekomendowanie refundacji leku 3 razy
droiszego, ktéry przy refundacji bedzie na ty samym poziomie kosztéw dla pacjenta co nierefundowany
jest dyskusyjne. W ramach analiz Wydziat Analityczny nie mégt tego w sposob czytelny przedstawic,
natomiast w $rodowisku jest to mocno dyskutowane.

Glosowanie przefozono na pézniej, po sformutowaniu tresci uchwaty.

Zgodnie ze zmiang porzadku przystagpiono do pracy nad 7 pkt. porzadku obrad. d



Protokdf nr 28/2016 z posiedzenia Rody Przejrzystosci w dniu 08,08.2016 v,

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotriiejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.118.2016 ,Program Kompleksowej Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego w Polsce w latach
2016-2020".

Rafat Suwinski zadat pytanie dotyczace pordwnania kosztow catkowitych programu z kosztami
istniejacego do niedawna programu in vitro, z ktérego zrezygnowano m.in. z powodu jego wysokich
kosztow. Po uzyskaniu odpowiedzi, stwierdzil, ze koszt omawianego programu stanowi ok. 1/3 kosztéw
poprzedniego programu.

Nastepnie swoja propozycje pozytywnej opinii przedstawit lerzy Stelmachdw, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Stwierdzit, ze niewatpliwie sposrod wszystkich metod ktére prowadza do urodzenia dziecka in vitro jest
metoda najskuteczniejsza, jednak aktualnie, zardwno w Polsce jak i na $wiecie, doszio do sytuacii,
w ktorej coraz czesciej rezygnuije sie z innych metod leczenia nieptodnosci na korzysc in vitro. One nie
eliminujg zaptodnienia pozaustrojowego, jezeli nie ma mozliwosci zajscia w cigze innymi metodami,
jezeli nie udaje sie zlikwidowac przyczyny nieplodnosci to wtedy zawsze pozostaje zaplodnienie in vitro.
W Poisce dotychczas nie byto odpowiednich osrodkow, ktore bytyby nalezycie wyposazone
w kosztowny sprzet. Nie zna sie na informatyce, wiec nie bedzie wypowiadat sie na temat aplikacji
o ktorych mowa w programie. Trzeba by tez zasiegnal opinii urologa, immunologa, specjalisty
od krioprezerwacji, Radzie brakuje jednak czasu na dokfadnie przygotowane opracowanie. Mimo to
proponuje opinie pozytywna, poniewa:z uwaza, ze w miejsce zakoriczonego programu in vitro cos
powinno zostac wprowadzone.

Dodat, ze moze oceniac jedynie rzeczy na ktorych sie zna, widzi np. pewne nieprawidfowosci w zapisach
programu na temat zakupu sprzetu endoskopowego w postaci ukierunkowania zakupu w jednej tylko
firmie. W programie jest rowniez mowa o sprzecie, o ktérym dostepna jest opinia, Ze jego stosowanie
moze przyczynic sie do rozsiewu nierozpoznanego procesu Nowotworowego.

Rafat Suwinski wtracit, ze z perspektywy onkologii to jest dla niego krytyczny moment, proponuje
w uchwale kategoryczny zapis, ze planowane dziatania odnoszace sie do krioprezerwacii tkanki
jajnikowej, w przypadkach onkologicznych, nie znajduja akceptacji Rady. Dlatego m.in. sklania sig
on do opinii warunkowej pozytywnej. Przyjecie tego programu z takim mankamentem, z perspektywy
onkologa mogloby mie¢ katastrofalne skutki, nie ma zadnych dowoddw, Ze ta procedura jest
bezpieczna.

Zbigniew Szawarski oswiadczyl, ze projekt po prostu mu sie nie podoba, bedzie glosowat przeciw, jesli
te osrodki, nawet najlepiej wyposazone bedag stosowaly wylgcznie naturalne procedury leczenia,
to on nie chciatby korzystaé z tych osrodkdw. Wyobraimy sobie, dodal, 16 referencyjnych osrodkéw
onkologicznych, stosujgcych wylacznie naturaine proceduty leczenia. Czy zadaniem Rady jest
definiowanie co jest naturaing, a co nie jest naturalng procedurg leczenia? Jesli rzeczywiscie jest tak jak
Jerzy Stelmachow powiedzial, ze jedna z najbardziej skutecznych procedur leczenia nieptodnosci jest
invitro, to dlaczego autor ja wykresla z programu? W domysle jest to oczywiste - bo jest
Lhienaturaina”.

W dalszej czesci dyskusji: Jerzy Steimachow - szybkie rozpoznanie moze wyodrebnic grupe par, ktore
beda mogty mie¢ potomstwo tylko i wytgcznie w wyniku zaptodnienia pozaustrojowego.

Zbigniew Szawarski — brak w programie wzmianki o in vitro, i jesli ignorujemy te metode leczenia, te
metode ochrony zdrowia to wlasciwie wykluczamy jej dostepnosé w praktyce. Jestem przeciwko
eliminacji z programu in vitro, to sig¢ nazywa ,zabi¢ przez zaniechanie”. Andrzej Kokoszka - jestem za
pozytywnga oceng, pod warunkiem jednak, ze nawet jedli uwagi Rady nie wyczerpuig catego katalogu
niedociggnieé, Rada w swojej opinii napisze wprost, ze w programie mozliwe bedzie wykorzystanie
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sprzetu innego producenta, zas aplikacja mobiina wymaga analizy i doprecyzowania, ze wzgledu
na mozliwosci wiekszosci uzytkownikdw, nie dysponujacych wskazanym system operacyjnym. Rafal
Suwinski — uwaZzam, 7ze nalezy wprowadzi¢ prowadzenie rejestru liczby urodzenn w osrodkach
referencyjnych, jako miernika skutecznosci realizacji programu. Marek Wronski — zmienitem zdanie,
jestem za opinia warunkowo pozytywna. Marzanna Bierikowska — powinni$my wpisaé¢ wszystkie uwagi
jakie mamy, jak w innych ocenianych przez nas programach w ktore zaangazowane sa $rodki unijne.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 glosami za projektem opinii, przy 1 glosie przeciw projektowi,
przyjefa uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

cd. Ad 4. W wyniku zarzadzonych przez prowadzacego posiedzenie giosowaniach, w sprawie objecia
refundacjg leku Atozet (ezetymib + atorwastatyna), Rada przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami,
ktére stanowig zataczniki do protokotu:

1) Atozet {ezetimibum + atorvastatinum), tabletki powiekane, 10 mg + 20 mg, 30 tabletek, kod EAN
5909991226558 - w wyniku glosowania, 7 gloséw za projektem stanowiska Rady, O gloséw
przeciw projektowi Rady,

2} Atozet {ezetimibum + atorvastatinum), tabletki powlekane, 10 mg + 40 mg, 30 tabletek, kod EAN
5909991226633 - w wyniku gtosowania, 7 giosow za projektem stanowiska Rady, O glosow przeciw
projektowi Rady,

3) Atozet (ezetimibum + atorvastatinum), tabletki powlekane, 10 mg + 80 mg, 30 tabletek, kod EAN
5909991226725 - w wyniku glosowania, 7 glosdw za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw
projektowi Rady.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4350.11.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Diacomit (styrypentol)
we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem i walproinianem w terapii wspomagajacej u pacjentow
cierpigcych na ciezkg miokioniczng padaczke niemowiat z uogdéinionymi napadami toniczno-klonicznymi
opornymi na leczenie kiobazamem i walproinianem”.

Nastepnie swoijg propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit propozycje
pozytywnego stanowiska zaznaczajac, e dla nielicznej grupy pacjentow jest to lek, ktory nie ma innej
alternatywy. Jego zdaniem nalezatoby wprowadzic instrument podziatu ryzyka, w postaci redukgji ceny
po przekroczeniu okreslonej liczby pacjentéw, ktéry ograniczy wzrost kosztéw w kolejnych latach
refundacji leku.

W wyniku zarzadzonych przez prowadzacego posiedzenie glosowaniach, Rada przyjeta uchwaty bedace
jej stanowiskami, ktére stanowia zataczniki do protokotu:

1) Diacomit (styrypentof) 250 mg, kapsutki, 60 sztuk, kod EAN 5909990017232 - w wyniku
gtosowania, 7 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 glosdw przeciw projektowi Rady,

2} Diacomit (styrypentol) 500 mg, kapsutki, 60 sztuk, kod EAN 5909990017263 - w wyniku glosowania,
7 glosdw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi Rady,

3} Diacomit (styrypentol} 250 mg, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 60 saszetek, kod EAN
5909990017294 - w wyniku gfosowania, 7 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw
projektowi Rady,

4} Diacomit {styrypentol) 500 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 60 saszetek, kod EAN
5909990017331 - w wyniku gfosowania, 7 gloséw za projektem stancowiska Rady, 0 glosdw przeciw
projektowi Rady.



Protokdt nr 28/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniv 08.08.2016 r.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: AOTMIT.OT.434.31.2016 ,Opracowanie dotyczace oceny technologii medycznych w sprawie
zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki {ICD-10 C 64)” .

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, Wiceprzewodniczacy Rady, ktdry
oswiadczyt, ze zaréwno on jak i Rada majg w tym przypadku bardzo trudne zadanie. Program coraz
bardziej sie rozrasta i coraz trudniej jest go oceniaé, byloby duzo latwiej podejmowaé takie decyzje
w odniesieniu do kazdego wymienionego w programie leku z osobna.

Dodai, ze nie podoba mu sie podejmowanie fak waznych decyzji en block, bo zmiany w programie
sq bardzo duze i powazine. Zidentyfikowat 6 gtéwnych pytan Ministra Zdrowia, do ktdrych odnosza sie
poszczegdlne elementy proponowanej przez niego opinii. Nastepnie omoéwit po kolei poszczegdine
elementy prezentowanej opinii.

Czionkowie Rady po wysfuchaniu calej prezentacji projektu opinii, majgc do niej niewiele uwag,
postanowili glosowanie odiozy¢ na pdiniej, po ostatecznym zredagowaniu i sprawdzeniu tekstu
uchwaty.

Na prosbe Andrzeja Kokoszki, zmieniono porzgdek obrad, w ten sposdb, ze w pierwszej kolejnosci
oméwione zostang projekty programow samorzgdowych.

Ad 9. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.123.2016 ,Program wykrywania zakazeri HCV w populacji szczegélnego ryzyka na terenie
miasta Tarnowa”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie. Dodat, ze najwazniejsze z nich to zamieszczenie w programie informaciji, Zze sam test anty-
HCV nie wystarczy i nalezy wykona¢ dalsze badania oraz koniecznosé dotgczenia do projektu formuiarza
Swiadomej zgody pacjenta.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.127.2016 ,,Powiatowy Program Profilaktyki Raka Gruczotu Krokowego Czas na przeglad .

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna, gdyz
brak jest danych naukowych, wskazujacych, ze stosowanie badan przesiewowych w celu wezesnego
wykrycia raka stercza przynosi istotne korzysci zdrowotne, a oznaczenie PSA nie spetnia kryteriow
dobrego badania przesiewowego i nie pozwala odrézni¢ od siebie réinych fypdéw nowotworow.
Istniejgce dowody naukowe sg niewystarczajgce, aby definitywnie ocenié bilans korzysci i ryzyka
zwigzanego 7 realizacjg badan przesiewowych.

Rafat Suwinski stwierdzit, ze ASCO, ktdre kiedys byio bardzo sceptyczne co do testowania PSA, zmienito
obecnie swojg opinie. Badanie PSA moze znaczaco przyczyni sie do poprawy przezy¢ populacji. Trafna
jest uwaga, ze jest wiele argumentéw przeciw, ktérych pacjenci powinni byt swiadomi. Na dzien
dzisiejszy ASCO dopuszcza badania przesiewowe PSA, ale po poinformowaniu pacjentéw o wszystkich
biaskach i cieniach takiego postepowania.

lerzy Stelmachow dodaf, Ze wszystkie te Swiadczenia, o ktérych mowa w projekcie programu,
sg dublowane i finansowane przez NFZ.
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 glosami za projektem opinii, przy 1 glosie przeciw projektow,
przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.124.2016 ,,Gminny program profilaktyki prochnicy zebéw u dzieci i mlodziezy z terenu
Gminy Brzeg Dolny”,

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Program opiera sie na
nieaktualnych juz podstawach prawnych, nalezy odwoiad sie do aktualnych przepiséw Ministerstwa
Zdrowia oraz zalecen Narodowego Programu Zdrowia. Woyjasnienia wymaga rowniez kwestia
dubiowania swiadczen finansowanych ze srodkdw publicznych.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
OT.441.129.2016 ,Program profilaktyki | wczesnego wykrywania osteoporozy”.

Nastepnie swajg propozycje opinii przedstawita Marzanna Biefikowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii, ktora wahata sie miedzy opinig
negatywng i pozytywna. Za opinig negatywng przemawia fakt, Ze projekt programu zaklada realizacje
badan densytometrycznych oraz zastosowanie kalkulatora FRAX w populacji oséb u ktérych
zweryfikowano potencjalne czynniki ryzyka osteoporozy. Zgodnie z rekomendacjami i trescig
dotychczasowych opinii Rady, podstawowa metoda oceny ryzyka ztaman powinno by¢ narzedzie FRAX,
a densytometria jedynie w podgrupie osob, w ktérej FRAX wskazuje na wysokie ryzyko zfamania.
Rekomendacje europejskie nie zalecajg stosowania przesiewu z wykorzystaniem densytometrii
w osteoporozie w populacji os6b bezobjawowych.

Gtosowanie przefozono na pdiniej, po sformutowaniu tresci uchwaty.

cd. Ad 6. Po zapoznaniu sie z trescig uchwaty, w wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie
glosowania w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach programu lekowego: ,Leczenie raka
nerki (ICD-10 C 64}, Rada 7 glosami za prajektem opinii, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta
uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

cd. Ad 9. 4} Powracajgc do oceny projektu ,Programu profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy” objetego tym punktem porzadku obrad, cztonkowie Rady postanowili wydac opinig
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.132.2016 ,,Program polityki zdrowotnej leczenia niepfodnosci mieszkaricow Biategostoku
metodg Naprotechnologii”.

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawit jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna,
poniewaz nie ma 7adnych dowod6w naukowych wskazujacych na skutecznosé tej metody.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedacq jej opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.133.2016 ,Program wczesnego wykrywania przewlekiej choroby nerek dia mieszkancow
wojewodztwa todzkiego”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawita Marzanna Biefkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii, ktdra wahata sie miedzy opinia
pozytywng i negatywna.

Za opinig negatywna przemawia gfownie fakt, ze w ramach przedstawionych kosztow jednostkowych
wskazano jedynie wartosci usrednione za osobe. Nie wskazano przyblizonych kosztow poszczegdlnych
badan, nie wiadomo, czy uwzgledniono wydatki zwigzane z np. zapewnieniem dojazdu niezbednego dia
realizacii ustugi zdrowotnej dla danej osoby z miejsca zamieszkania do miejsca realizacji ustugi
zdrowotnej i z powrotem. W zwigzku z powyiszym trudno oceni€, czy przedstawione przez
Whnioskodawce, w sposob zbiorczy, koszty bedg wystarczajgce do zrealizowania celu gtownego, badz
tez nie ulegly przeszacowaniu. W badaniach przesiewowych, jak wskazywali eksperci, nie powinno by¢
stosowane badanie cystatyny C.

Pomimo tych uwag program moina oceni¢ pozytywnie pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady
poniewaz ogdlnie jest dobry i dobrze opisany.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gfosami za projektem opinii, przy 2 giosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwatle, bedaca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 10. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku Noxafil
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania {ub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz w ChPL, przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marlena Jankowiak stwierdzita,
Ze poniewai jest to populacja pediatryczna, wydaje sie, Zze zgodnie z rekomendacjami nalezatoby
zawezi¢ stosowanie posakonazolu u dzieci pomiedzy 13 a 18 rokiem zycia i powinni to byé pacjenci
z nietolerancjg na flukonazol lub/i itrakonazol, i jest to zgodne z wczesniejszymi opiniami Rady. Tutaj
nie ma silnych dowododw, jedynie opisy przypadkow.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gtosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgcq je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu,

Ad 11. Przeprowadzono losowanie skfadu zespoiu na posiedzenia Rady w dniu 5 wrzesnia 2016.

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwiriski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:45.

Protokot sporzadzit Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

26(08/06 G L

{data i podpis}




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 233/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu Ministra Zdrowia ,,Program Kompleksowej
Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia ,Program Kompleksowej Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego
w Polsce w latach 2016-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo waznego problemu (zarowno pod wzgledem
medycznym, jak | socjologicznym), jakim jest nieptodnos¢ w okresie
reprodukcyjnym. Brak mozliwosci posiadania potomstwa wpfywa nie tylko
na sfere emocjonalng nieptodnych par, ale réwniez na ogdlny stan zdrowia.

Zaproponowany 5-letni program wpisuje sie w aktualne oczekiwania
spoteczenstwa i poprawia jakos¢ swiadczen medycznych. W projekcie
przewiduje sie kompleksowq wspotprace lekarzy POZ, specjalistow w zakresie
pofoznictwa i ginekologii, urologow, andrologow, endokrynologdw,
immunologow, genetykdw, psychologdw oraz pofoznych. Nalezy w tym miejscu
podkreslic, ze problem leczenia nieptodnosci jest zaniedbany, a wymaga on
multidyscyplinarnej opieki medyczne;.

Dotychczasowe postepowanie diagnostyczne i lecznicze, w ramach
prowadzonego do czerwca 2016 roku programu zaptodnienia pozaustrojowego,
wielokrotnie pomijato klasyczne metody znajdujqce sie w algorytmie ustalania
przyczyny nieptodnosci. Obecna propozycja obejmuje nierefundowane
dotychczas badania (o wysokiej jakosci) nasienia oraz specjalistyczng ocene
stanu narzqdow ptciowych meskich. Cennym elementem programu jest szeroko
zakrojona akcja informacyjno-edukacyjna, obejmujgca rowniez, mfodziez
licealng (16-18 lat).

Wartosciowym punktem projektu jest mozliwos¢ doposazenia wybranych
osrodkow  klinicznych  w  najnowszej generacji sprzet laboratoryjny,
do diagnostyki obrazowej oraz endoskopii-laparoskopii i histeroskopii,
ukierunkowanych na matfo inwazyjne postepowanie rozpoznawczo-
terapeutyczne.

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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Natomiast zastrzezenia budzi wybor konkretnego mikrohisteroskopu
(Bettocchiego) oraz hysteromatu — co wskazuje na konkretnq firme i ogranicza
mozliwos¢ prowadzenia przetargu — dostepne sq urzqdzenia innych
producentéow. Rowniez, zakup morcellatoréw, stosowanych podczas
laparoskopii, wymaga ponownej oceny, bowiem w rekomendacjach FDA
z listopada 2014 roku pojawia sie opinia, ze stosowanie tego urzgdzenia
w nierozpoznanym procesie ztosliwym w guzie moze przyczynic sie do rozsiewu
srodotrzewnowego i z tego powodu nie jest zalecane. W projekcie
nie wskazano, w jaki sposéb monitorowane bedq dziatania dotyczqce zakupu
sprzetu w wybranych osrodkach referencyjnych. Zasadne wydaje sie okreslenie
miernikow, ktore umozliwig kontrole realizowanych inwestycji i wydatkowanych
srodkow. Brakuje rowniez odniesienia do ewaluacji interwencji zwigzanych
z zakupem sprzetu. Nie znaleziono w projekcie odniesienia sie do skutecznosci
i bezpieczenstwa  krioprezerwacji  tkanki  jajnikowej w  przypadkach
onkologicznych. Tak wiec planowane dziatania odnoszqce sie do krioprezerwacji
tkanki jajnikowej w przypadkach onkologicznych noszq znamiona eksperymentu
i nie znajdujg akceptacji Rady.

Wydaje sie zasadne uszczegotowienie trybu zapraszania do programu, jak
i ocen zgtaszalnosci, jakosci Swiadczen i efektywnosci postepowania.

Kompleksowego opracowania oraz uwzglednienia w budZecie wymaga
organizacja kontaktu przez aplikacje mobilne. W szczegdlnosci powinno sie
uwzgledni¢ rownosc¢ dostepu uzytkownikow posiadajgcych sprzet z roznymi
systemami operacyjnymi i z roZznymi mozliwosciami operacyjnymi, i to zarowno
pacjentow, jak i oSrodkow realizujgcych swiadczenia w programie.

Zdaniem Rady zasadne jest prowadzenie rejestru liczby urodzen jako miernika
oceny skutecznosci realizacji programu w poszczegodlnych osrodkach.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage na pospieszny tryb wdrazania
wielospecjalistycznego projektu, co uniemozliwia zasiegniecie opinii ekspertow
z poszczegdlnych specjalnosci medycznych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.440.3. ,Program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020" realizowany przez: Ministra
Zdrowia, Warszawa sierpien 2016.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 82/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku

w sprawie oceny leku Atozet (ezetimibum + atorvastatinum)
kod EAN: 5909991226558, we wskazaniu: hipercholesterolemia LDL-C

powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami
w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej

(przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Atozet (ezetimibum + atorvastatinum), tabletki powlekane, 10 mg +
20 mg, 30tabletek, kod EAN 5909991226558 we wskazaniu:
hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii
statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej
(przezskdrnej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji obwodowej
lub  amputacji  obwodowej z  powodu choroby  miazdzycowej,
hipercholesterolemii rodzinnej, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptatnoscig w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage, iz urzedowa cena powyzszego leku powinna
by¢ znacznie nizsza niz obecnie proponowana przez wnioskodawce, gdyz
na rynku sq bardzo podobne w dziataniu preparaty, ktdrych cena ze 100%
odptatnosciq dla pacjenta jest nawet nieco nizsza niz proponowana 30% cena
refundowanego produktu Atozet.

Uzasadnienie

Hipercholesterolemia to stan z podwyZszonym steZzeniem cholesterolu LDL > 115
mg/dl oraz cholesterolu catkowitego > 190 mg/dl w osoczu. Osoby z rodzinnymi
zaburzeniami lipidowymi (np. hipercholesterolemiq rodzinnq) nalezg do grupy
duzego ryzyka sercowo-naczyniowego, natomiast osoby z przebytym zawatem
serca, po rewaskularyzacji wiericowej bgdz innym zabiegu rewaskularyzacji
tetniczej nalezq do grupy bardzo duzego ryzyka sercowo-naczyniowego.

Produkt leczniczy Atozet zawiera ezetymib i atorwastatyne, dwa zwiqzki
zmniejszajgce stezenie lipidow o uzupetniajgcych sie mechanizmach dziatania.
Atozet powoduje zmniejszenie zwiekszonego stezenia cholesterolu catkowitego,

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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LDL-C, apolipoproteiny B (Apo B), triglicerydow (TG) oraz cholesterolu
z lipoprotein o gestosci innej niz duza (nie-HDL-C), a takze powoduje
zwiekszenie stezenia lipoprotein o duzej gestosci (HDL-C) poprzez podwdjne
hamowanie wchtaniania i syntezy cholesterolu.

Aczkolwiek wykazano, ze efektywnosc¢ produktu leczniczego Atozet (produkt
ztoZony: atorwastatyna + ezetymib) jest porownywalna do skutecznosci
klinicznej atorwastatyny i ezetymibu podawanych w ramach terapii skojarzonej
w analizowanym wskazaniu. Brak jest jednak badarn bezposrednio
porownujgcych zastosowanie produktu ztozonego zawierajgcego atorwastatyne
w pofqczeniu z ezetymibem w leczeniu hipercholesterolemii w populacji
okreslonej we wniosku. Jednak potgczenie dwdch preparatow w jednej formie
jest wygodne dla pacjenta i zmniejsza mozliwosc¢ pominiecia ktoregos z lekdw,
szczegdlnie iz chorzy kardiologiczni przyjmujq wiele lekow.

Stosowanie powyzZszej terapii jest rekomendowane w wytycznych towarzystw
naukowych europejskich, amerykarskich i miedzynarodowych.

Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Atozet jest porownywalny
do bezpieczenstwa atorwastatyny i ezetymibu podawanych w ramach terapii
skojarzonej w analizowanym wskazaniu. Ponadto nie odnotowano wystgpienia
powaznych dziatan niepozqdanych zwiqzanych z leczeniem. Zwrdcono
natomiast uwage na zwiekszone ryzyko dziatan niepozqdanych ze strony ukfadu
miesniowego, w tym rabdomiolizy, w wyniku stosowania terapii skojarzone;.

Lek jest refundowany w kilkunastu parstwach cztonkowskich UE, w tym
w 5 w krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

Przy pozytywnej ocenie preparatu Rada Przejrzystosci nie rekomenduje
Prezesowi AOTMIT refundacji produktu leczniczego Atozet, gdyz
zaproponowana cena znacznie przekracza cene podobnego, preparatu (zawiera
on w swoim sktfadzie ezetymib w potgczeniu ze statynqg — rosuwastatyng
(Rosulip Plus).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.10.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Atozet (ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniu:
Hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu
po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskérnej Ilub kardiochirurgicznej), stanu
po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowe;j,
hipercholesterolemii rodzinnej”. Data ukoriczenia: 29 lipca 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku

w sprawie oceny leku Atozet (ezetimibum + atorvastatinum)
kod EAN: 5909991226633, we wskazaniu: hipercholesterolemia LDL-C

powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami
w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej

(przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Atozet (ezetimibum + atorvastatinum), tabletki powlekane, 10 mg +
40 mg, 30tabletek, kod EAN 5909991226633, we wskazaniu:
hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii
statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej
(przezskdrnej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji obwodowej
lub  amputacji  obwodowej z  powodu choroby  miazdzycowej,
hipercholesterolemii rodzinnej, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptatnoscig w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage, iz urzedowa cena powyzszego leku powinna
by¢ znacznie nizsza niz obecnie proponowana przez wnioskodawce, gdyz
na rynku sq bardzo podobne w dziataniu preparaty, ktdrych cena ze 100%
odptatnosciq dla pacjenta jest nawet nieco nizsza niz proponowana 30% cena
refundowanego produktu Atozet.

Uzasadnienie

Hipercholesterolemia to stan z podwyZszonym steZzeniem cholesterolu LDL > 115
mg/dl oraz cholesterolu catkowitego > 190 mg/dl w osoczu. Osoby z rodzinnymi
zaburzeniami lipidowymi (np. hipercholesterolemiq rodzinnq) nalezg do grupy
duzego ryzyka sercowo-naczyniowego, natomiast osoby z przebytym zawatem
serca, po rewaskularyzacji wiericowej bgdz innym zabiegu rewaskularyzacji
tetniczej nalezq do grupy bardzo duzego ryzyka sercowo-naczyniowego.

Produkt leczniczy Atozet zawiera ezetymib i atorwastatyne, dwa zwiqzki
zmniejszajgce stezenie lipidow o uzupetniajgcych sie mechanizmach dziatania.
Atozet powoduje zmniejszenie zwiekszonego stezenia cholesterolu catkowitego,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 83/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

LDL-C, apolipoproteiny B (Apo B), triglicerydow (TG) oraz cholesterolu
z lipoprotein o gestosci innej niz duza (nie-HDL-C), a takze powoduje
zwiekszenie stezenia lipoprotein o duzej gestosci (HDL-C) poprzez podwdjne
hamowanie wchtaniania i syntezy cholesterolu.

Aczkolwiek wykazano, ze efektywnosc¢ produktu leczniczego Atozet (produkt
ztoZony: atorwastatyna + ezetymib) jest porownywalna do skutecznosci
klinicznej atorwastatyny i ezetymibu podawanych w ramach terapii skojarzonej
w analizowanym wskazaniu. Brak jest jednak badarn bezposrednio
porownujgcych zastosowanie produktu ztozonego zawierajgcego atorwastatyne
w pofqczeniu z ezetymibem w leczeniu hipercholesterolemii w populacji
okreslonej we wniosku. Jednak potgczenie dwdch preparatow w jednej formie
jest wygodne dla pacjenta i zmniejsza mozliwosc¢ pominiecia ktoregos z lekdw,
szczegdlnie iz chorzy kardiologiczni przyjmujq wiele lekow.

Stosowanie powyzZszej terapii jest rekomendowane w wytycznych towarzystw
naukowych europejskich, amerykarskich i miedzynarodowych.

Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Atozet jest porownywalny
do bezpieczenstwa atorwastatyny i ezetymibu podawanych w ramach terapii
skojarzonej w analizowanym wskazaniu. Ponadto nie odnotowano wystgpienia
powaznych dziatan niepozqdanych zwiqzanych z leczeniem. Zwrdcono
natomiast uwage na zwiekszone ryzyko dziatan niepozqdanych ze strony ukfadu
miesniowego, w tym rabdomiolizy, w wyniku stosowania terapii skojarzone;.

Lek jest refundowany w kilkunastu parstwach cztonkowskich UE, w tym
w 5 w krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

Przy pozytywnej ocenie preparatu Rada Przejrzystosci nie rekomenduje
Prezesowi AOTMIT refundacji produktu leczniczego Atozet, gdyz
zaproponowana cena znacznie przekracza cene podobnego, preparatu (zawiera
on w swoim sktfadzie ezetymib w potgczeniu ze statynqg — rosuwastatyng
(Rosulip Plus).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.10.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Atozet (ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniu:
Hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu
po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskérnej Ilub kardiochirurgicznej), stanu
po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowe;j,
hipercholesterolemii rodzinnej”. Data ukonczenia: 29 lipca 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku

w sprawie oceny leku Atozet (ezetimibum + atorvastatinum)
kod EAN: 5909991226725, we wskazaniu: hipercholesterolemia LDL-C

powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami
w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej

(przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Atozet (ezetimibum + atorvastatinum), tabletki powlekane, 10 mg +
80 mg, 30tabletek, kod EAN 5909991226725, we wskazaniu:
hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii
statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej
(przezskdrnej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji obwodowej
lub  amputacji  obwodowej z  powodu choroby  miazdzycowej,
hipercholesterolemii rodzinnej, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptatnoscig w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage, iz urzedowa cena powyzszego leku powinna
by¢ znacznie nizsza niz obecnie proponowana przez wnioskodawce, gdyz
na rynku sq bardzo podobne w dziataniu preparaty, ktdrych cena ze 100%
odptatnosciq dla pacjenta jest nawet nieco nizsza niz proponowana 30% cena
refundowanego produktu Atozet.

Uzasadnienie

Hipercholesterolemia to stan z podwyZszonym steZzeniem cholesterolu LDL > 115
mg/dl oraz cholesterolu catkowitego > 190 mg/dl w osoczu. Osoby z rodzinnymi
zaburzeniami lipidowymi (np. hipercholesterolemiq rodzinnq) nalezg do grupy
duzego ryzyka sercowo-naczyniowego, natomiast osoby z przebytym zawatem
serca, po rewaskularyzacji wiericowej bgdz innym zabiegu rewaskularyzacji
tetniczej nalezq do grupy bardzo duzego ryzyka sercowo-naczyniowego.

Produkt leczniczy Atozet zawiera ezetymib i atorwastatyne, dwa zwiqzki
zmniejszajgce stezenie lipidow o uzupetniajgcych sie mechanizmach dziatania.
Atozet powoduje zmniejszenie zwiekszonego stezenia cholesterolu catkowitego,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

LDL-C, apolipoproteiny B (Apo B), triglicerydow (TG) oraz cholesterolu
z lipoprotein o gestosci innej niz duza (nie-HDL-C), a takze powoduje
zwiekszenie stezenia lipoprotein o duzej gestosci (HDL-C) poprzez podwdjne
hamowanie wchtaniania i syntezy cholesterolu.

Aczkolwiek wykazano, ze efektywnosc¢ produktu leczniczego Atozet (produkt
ztoZony: atorwastatyna + ezetymib) jest porownywalna do skutecznosci
klinicznej atorwastatyny i ezetymibu podawanych w ramach terapii skojarzonej
w analizowanym wskazaniu. Brak jest jednak badarn bezposrednio
porownujgcych zastosowanie produktu ztozonego zawierajgcego atorwastatyne
w pofqczeniu z ezetymibem w leczeniu hipercholesterolemii w populacji
okreslonej we wniosku. Jednak potgczenie dwdch preparatow w jednej formie
jest wygodne dla pacjenta i zmniejsza mozliwosc¢ pominiecia ktoregos z lekdw,
szczegdlnie iz chorzy kardiologiczni przyjmujq wiele lekow.

Stosowanie powyzZszej terapii jest rekomendowane w wytycznych towarzystw
naukowych europejskich, amerykarskich i miedzynarodowych.

Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Atozet jest porownywalny
do bezpieczenstwa atorwastatyny i ezetymibu podawanych w ramach terapii
skojarzonej w analizowanym wskazaniu. Ponadto nie odnotowano wystgpienia
powaznych dziatan niepozqdanych zwiqzanych z leczeniem. Zwrdcono
natomiast uwage na zwiekszone ryzyko dziatan niepozqdanych ze strony ukfadu
miesniowego, w tym rabdomiolizy, w wyniku stosowania terapii skojarzone;.

Lek jest refundowany w kilkunastu parstwach cztonkowskich UE, w tym
w 5 w krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

Przy pozytywnej ocenie preparatu Rada Przejrzystosci nie rekomenduje
Prezesowi AOTMIT refundacji produktu leczniczego Atozet, gdyz
zaproponowana cena znacznie przekracza cene podobnego, preparatu (zawiera
on w swoim sktfadzie ezetymib w potgczeniu ze statynqg — rosuwastatyng
(Rosulip Plus).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.10.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Atozet (ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniu:
Hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu
po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskérnej Ilub kardiochirurgicznej), stanu
po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowe;j,
hipercholesterolemii rodzinnej”. Data ukoriczenia: 29 lipca 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Diacomit (styrypentol) kod EAN:
5909990017232, we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem
i walproinianem w terapii wspomagajacej u pacjentdw cierpigcych
na ciezka miokloniczng padaczke niemowlat z uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Diacomit (styrypentol) 250 mg, kapsutki, 60 sztuk, kod EAN 5909990017232,
we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem i walproinianem w terapii
wspomagajgcej u pacjentow cierpigcych na ciezkg miokloniczng padaczke
niemowlgt (severe myoclonic epilepsy of infancy [SMEI], zespot Dravet)
z uogdlnionymi  napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem, w ramach nowej grupy limitowej: ,leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — styrypentol”, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptatnosciq ryczattowq.

Warunkiem refundacji jest wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka,
w postaci cappingu (populacja zgodna z analizami przedstawionymi przez
wnioskodawce).

Uzasadnienie

Lek ma status leku sierocego i dotyczy choroby rzadkiej. W tej sytuacji dostepne
wyniki badan mozna uznac¢ za odpowiednio dokumentujgce jego skutecznosc.
Przeprowadzona metaanaliza RCT STICLO Francja i Wrfochy wykazata,
iz pacjenci stosujqcy terapie styrypentolem z walproinianem i klobazamem
majq istotnie statystycznie wieksze prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi
na leczenie niz pacjenci leczeni placebo, walproinianem i klobazamem, zarowno
oceniane wzglednie (ponad 10-krotnie wieksze), jak i bezwzglednie (o 63%
wieksze). Wyniki badan otwartych potwierdzajq skutecznos¢ omawianego leku
oraz akceptowalny poziom bezpieczeristwa jego stosowania. Zdaniem eksperta
skutecznosc¢ innych lekow w ttumieniu napaddw padaczkowych w zespole
Dravet jest niezadawalajgca i ten lek powinien byc¢ jak najszybciej wprowadzony
do uzytku.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 85/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

Trzy z czterech dostepnych rekomendacji refundacyjnych z innych krajow
zawierajq zastrzezenia do efektywnosci kosztowej leku. Dwie sq z tego powodu
negatywne, a jedna warunkowa. Jedna rekomendacja pozytywna zawiera
ograniczenia zakresu jego refundacji. Lek w wiekszosci przypadkdow bedzie
najprawdopodobniej stosowany przez wiele lat | liczba przyjmujgcych
pacjentow bedzie rosta. Warunkiem refundacji jest wprowadzenie instrumentu
podziatu ryzyka, w postaci cappingu (populacja zgodna z analizami
przedstawionymi przez wnioskodawce).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.11.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Diacomit (styrypentol) we wskazaniu: w skojarzeniu
z klobazamem i walproinianem w terapii wspomagajgcej u pacjentéw cierpigcych na ciezkg miokloniczng
padaczke niemowlat z uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie klobazamem
i walproinian”. Data ukoriczenia: 28 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Diacomit (styrypentol) kod EAN:
5909990017263, we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem
i walproinianem w terapii wspomagajacej u pacjentdw cierpigcych
na ciezka miokloniczng padaczke niemowlat z uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Diacomit (styrypentol) 250 mg, kapsutki, 60 sztuk, kod EAN 5909990017232,
we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem i walproinianem w terapii
wspomagajgcej u pacjentow cierpigcych na ciezkg miokloniczng padaczke
niemowlgt (severe myoclonic epilepsy of infancy [SMEI], zespot Dravet)
z uogdlnionymi  napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem, w ramach nowej grupy limitowej: ,leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — styrypentol”, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptatnosciq ryczattowq.

Warunkiem refundacji jest wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka,
w postaci cappingu (populacja zgodna z analizami przedstawionymi przez
wnioskodawce).

Uzasadnienie

Lek ma status leku sierocego i dotyczy choroby rzadkiej. W tej sytuacji dostepne
wyniki badan mozna uznac¢ za odpowiednio dokumentujgce jego skutecznosc.
Przeprowadzona metaanaliza RCT STICLO Francja i Wrfochy wykazata,
iz pacjenci stosujqcy terapie styrypentolem z walproinianem i klobazamem
majq istotnie statystycznie wieksze prawdopodobieristwo uzyskania odpowiedzi
na leczenie niz pacjenci leczeni placebo, walproinianem i klobazamem, zarowno
oceniane wzglednie (ponad 10-krotnie wieksze), jak i bezwzglednie (o 63%
wieksze). Wyniki badan otwartych potwierdzajq skutecznos¢ omawianego leku
oraz akceptowalny poziom bezpieczenstwa jego stosowania. Zdaniem eksperta
skutecznosc¢ innych lekow w ttumieniu napaddw padaczkowych w zespole
Dravet jest niezadawalajgca i ten lek powinien byc¢ jak najszybciej wprowadzony
do uzytku.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 86/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

Trzy z czterech dostepnych rekomendacji refundacyjnych z innych krajow
zawierajq zastrzezenia do efektywnosci kosztowej leku. Dwie sq z tego powodu
negatywne, a jedna warunkowa. Jedna rekomendacja pozytywna zawiera
ograniczenia zakresu jego refundacji. Lek w wiekszosci przypadkdow bedzie
najprawdopodobniej stosowany przez wiele lat | liczba przyjmujgcych
pacjentow bedzie rosta. Warunkiem refundacji jest wprowadzenie instrumentu
podziatu ryzyka, w postaci cappingu (populacja zgodna z analizami
przedstawionymi przez wnioskodawce).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.11.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Diacomit (styrypentol) we wskazaniu: w skojarzeniu
z klobazamem i walproinianem w terapii wspomagajgcej u pacjentéw cierpigcych na ciezkg miokloniczng
padaczke niemowlat z uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie klobazamem
i walproinian”. Data ukoriczenia: 28 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Diacomit (styrypentol) kod EAN:
5909990017294, we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem
i walproinianem w terapii wspomagajacej u pacjentdw cierpigcych
na ciezka miokloniczng padaczke niemowlat z uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Diacomit (styrypentol) 250 mg, kapsutki, 60 sztuk, kod EAN 5909990017232,
we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem i walproinianem w terapii
wspomagajgcej u pacjentow cierpigcych na ciezkg miokloniczng padaczke
niemowlgt (severe myoclonic epilepsy of infancy [SMEI], zespot Dravet)
z uogdlnionymi  napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem, w ramach nowej grupy limitowej: ,leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — styrypentol”, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptatnosciq ryczattowq.

Warunkiem refundacji jest wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka,
w postaci cappingu (populacja zgodna z analizami przedstawionymi przez
wnioskodawce).

Uzasadnienie

Lek ma status leku sierocego i dotyczy choroby rzadkiej. W tej sytuacji dostepne
wyniki badan mozna uznac¢ za odpowiednio dokumentujgce jego skutecznosc.
Przeprowadzona metaanaliza RCT STICLO Francja i Wrfochy wykazata,
iz pacjenci stosujqcy terapie styrypentolem z walproinianem i klobazamem
majq istotnie statystycznie wieksze prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi
na leczenie niz pacjenci leczeni placebo, walproinianem i klobazamem, zarowno
oceniane wzglednie (ponad 10-krotnie wieksze), jak i bezwzglednie (o 63%
wieksze). Wyniki badan otwartych potwierdzajq skutecznos¢ omawianego leku
oraz akceptowalny poziom bezpieczeristwa jego stosowania. Zdaniem eksperta
skutecznosc¢ innych lekow w ttumieniu napaddw padaczkowych w zespole
Dravet jest niezadawalajgca i ten lek powinien byc jak najszybciej wprowadzony
do uzytku.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 87/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

Trzy z czterech dostepnych rekomendacji refundacyjnych z innych krajow
zawierajq zastrzezenia do efektywnosci kosztowej leku. Dwie sq z tego powodu
negatywne, a jedna warunkowa. Jedna rekomendacja pozytywna zawiera
ograniczenia zakresu jego refundacji. Lek w wiekszosci przypadkdow bedzie
najprawdopodobniej stosowany przez wiele lat | liczba przyjmujgcych
pacjentow bedzie rosta. Warunkiem refundacji jest wprowadzenie instrumentu
podziatu ryzyka, w postaci cappingu (populacja zgodna z analizami
przedstawionymi przez wnioskodawce).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.11.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Diacomit (styrypentol) we wskazaniu: w skojarzeniu
z klobazamem i walproinianem w terapii wspomagajgcej u pacjentéw cierpigcych na ciezkg miokloniczng
padaczke niemowlat z uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie klobazamem
i walproinian”. Data ukoriczenia: 28 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 88/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Diacomit (styrypentol) kod EAN:
5909990017331, we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem
i walproinianem w terapii wspomagajacej u pacjentdw cierpigcych
na ciezka miokloniczng padaczke niemowlat z uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Diacomit (styrypentol) 250 mg, kapsutki, 60 sztuk, kod EAN 5909990017232,
we wskazaniu: w skojarzeniu z klobazamem i walproinianem w terapii
wspomagajgcej u pacjentow cierpigcych na ciezkg miokloniczng padaczke
niemowlgt (severe myoclonic epilepsy of infancy [SMEI], zespot Dravet)
z uogdlnionymi  napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem, w ramach nowej grupy limitowej: ,leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — styrypentol”, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptatnosciq ryczattowq.

Warunkiem refundacji jest wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka,
w postaci cappingu (populacja zgodna z analizami przedstawionymi przez
wnioskodawce).

Uzasadnienie

Lek ma status leku sierocego i dotyczy choroby rzadkiej. W tej sytuacji dostepne
wyniki badan mozna uznac¢ za odpowiednio dokumentujgce jego skutecznosc.
Przeprowadzona metaanaliza RCT STICLO Francja i Wrfochy wykazata,
iz pacjenci stosujqcy terapie styrypentolem z walproinianem i klobazamem
majq istotnie statystycznie wieksze prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi
na leczenie niz pacjenci leczeni placebo, walproinianem i klobazamem, zarowno
oceniane wzglednie (ponad 10-krotnie wieksze), jak i bezwzglednie (o 63%
wieksze). Wyniki badan otwartych potwierdzajq skutecznos¢ omawianego leku
oraz akceptowalny poziom bezpieczeristwa jego stosowania. Zdaniem eksperta
skutecznosc¢ innych lekow w ttumieniu napaddw padaczkowych w zespole
Dravet jest niezadawalajgca i ten lek powinien byc¢ jak najszybciej wprowadzony
do uzytku.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 88/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

Trzy z czterech dostepnych rekomendacji refundacyjnych z innych krajow
zawierajq zastrzezenia do efektywnosci kosztowej leku. Dwie sq z tego powodu
negatywne, a jedna warunkowa. Jedna rekomendacja pozytywna zawiera
ograniczenia zakresu jego refundacji. Lek w wiekszosci przypadkdow bedzie
najprawdopodobniej stosowany przez wiele lat | liczba przyjmujgcych
pacjentow bedzie rosta. Warunkiem refundacji jest wprowadzenie instrumentu
podziatu ryzyka, w postaci cappingu (populacja zgodna z analizami
przedstawionymi przez wnioskodawce).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

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.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.11.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Diacomit (styrypentol) we wskazaniu: w skojarzeniu
z klobazamem i walproinianem w terapii wspomagajgcej u pacjentéw cierpigcych na ciezkg miokloniczng
padaczke niemowlat z uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie klobazamem
i walproinian”. Data ukoniczenia: 28 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 234/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program wykrywania zakazen HCV w populacji
szczegolnego ryzyka na terenie miasta Tarnowa”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program wykrywania zakazeri HCV w populacji szczegdlnego ryzyka na terenie
miasta Tarnowa”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Gtownym celem ocenianego projektu polityki zdrowotnej jest wczesna
identyfikacja i zmniejszenie dynamiki szerzenia sie zakazern HCV wsrdd
mieszkaricow Tarnowa. Projekt obejmuje swym zakresem petnoletnich
mieszkanncow Tarnowa nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka zakazenia
wirusem HCV. Niezaleznie od 0sob nalezqcych do grup wysokiego ryzyka
planuje sie rowniez objg¢ dziataniami edukacyjnym personel lekarski
i pielegniarski zatrudniony w podstawowej opiece zdrowotnej w lokalnych
podmiotach leczniczych. Catkowity koszt programu okreslono na kwote
103 000 zt. Program bedzie realizowany w latach 2016-2019.

Rada Przejrzystosci przypomina, Zze zaplanowane w programie wykonanie testu
anty-HCV nie stanowi jeszcze podstawy rozpoznania HCV. Konieczne jest
wykonanie dalszego badania na obecnos¢ HCV RNA w poradni chordb
zakaZznych. W przypadku uzyskania wyniku pozytywnego HCV RNA lekarz nie
powinien czekac na dalsze wyniki badan, lecz skierowac pacjenta bezposrednio
do poradni specjalistycznej.

Rada zwraca takze uwage na koniecznosc¢ dotfgczenia do projektu formularza
sSwiadomej zgody pacjenta na udziat w programie i sugeruje zmiane tytutu
programu na ,Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczqcy wykrywania
zakazen HCV w populacji szczegdlnego ryzyka na terenie miasta Tarnowa,
realizowany przez Miasto Tarnow”.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 234/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.123.2016 ,Program
wykrywania zakazen HCV w populacji szczegdlnego ryzyka na terenie miasta Tarnowa” realizowany przez:

Miasto Tarndw, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportéw 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 235/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Profilaktyki Raka
Gruczotu Krokowego »Czas na przeglad«” powiatu tczewskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Powiatowy Program Profilaktyki Raka Gruczotu Krokowego »Czas
na przeglgd«” powiatu tczewskiego.

Uzasadnienie

Program ten, choc jest przygotowany starannie i zgodnie z zaleceniami AOTMIT,
odnosi sie do zagadnienia niezwykle kontrowersyjnego. AOTMIT w swoich
dotychczasowych opiniach na ten temat wielokrotnie wskazywat, ze:

1. Brak jest danych naukowych, wskazujgcych, ze stosowanie populacyjnych

badan przesiewowych w celu wczesnego wykrycia raka raka stercza przynosi
istotne korzysci zdrowotne.

. Na podstawie opublikowanych w ostatnich latach wynikow badan
i ogtoszonych rekomendacji towarzystw naukowych mozna stwierdzic,
Ze oznaczenie PSA nie spetnia kryteriow dobrego badania przesiewowego
i nie pozwala odrdznic od siebie roznych typow nowotwordow - nowotworow
ztosliwych i tagodnych, nowotworow szybko rozwijajgcych sie i nowotworow
wolno lub bardzo wolno rozwijajgcych sie i nowotworow, ktore zatrzymaty
sie w swoim rozwoju (non-progressive).

. Brak jest systemowego podejscia do informowania pacjentow o korzysciach
i zagrozeniach zwiqzanych z badaniami przesiewowymi w kierunku raka
gruczotu krokowego.

. Istniejgce dowody naukowe sq wiec niewystarczajgce, aby definitywnie
ocenic bilans korzysci i ryzyka zwigzanego z realizacjq badan przesiewowych.
A sama praktyka badan przesiewowych w celu wczesnego wykrycia raka
gruczotu krokowego stanowi klasyczny przyktad tzw. nadrozpoznawalnosci
(overdiagnosis), ktorej nie usprawiedliwia ani dobro chorego, ani tez interes
spofteczny.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 235/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.127.2016 ,Powiatowy
Program Profilaktyki Raka Gruczotu Krokowego »Czas na przeglad«” realizowany przez: Powiat Tczewski,

Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 236/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Gminny program profilaktyki prochnicy zebéw
u dzieci i mtodziezy z terenu Gminy Brzeg Dolny”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny program profilaktyki prochnicy zebow u dzieci i mtodziezy z terenu
Gminy Brzeg Dolny”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedtfozony projekt polityki zdrowotnej dotyczqcy profilaktyki prochnicy u dzieci
i mtodziezy dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Projekt przewiduje objecie dziataniami profilaktycznymi 928 dzieci w wieku 11-
12 lat (kryterium wiqgczenia do programu — data urodzenia) w okresie
od 2016 do 2018 r. Przewidywany budzet projektu wynosi 185 000 z.

Chociaz projekt zostat przygotowany zgodnie z instrukcjami AOTMIT, to jednak
opiera sie na nieaktualnych juz podstawach prawnych. Rada zaleca odwoftanie
sie do aktualnych przepisow Ministerstwa Zdrowia oraz zalecenn Narodowego
Programu Zdrowia (2016).

Wyjasnienia wymaga rowniez kwestia dublowania swiadczen finansowanych
ze srodkow publicznych w zakresie oceny stanu uzebienia i kontroli higieny jamy
ustnej wsrod dzieci w 11 roku Zycia.

Rada sugeruje zmiane tytutu programu na ,Projekt programu polityki
zdrowotnej dotyczgcy profilaktyk prochnicy zebow u dzieci i mifodziezy
na terenie Gminy Brzeg Dolny”.

Wiceprzewodniczacy 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.441.124.2016 ,Gminny
program profilaktyki prochnicy zebow u dzieci i mtodziezy z terenu Gminy Brzeg Dolny” realizowany przez:
Gmine Brzeg Dolny, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 236/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 r.

préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdélne podstawy oceny”,
lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 237/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
W sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w opisie programu
lekowego ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”

Rada  Przejrzystosci  wyraza  nastepujgcq  opinie  odnoszgcq  sie
do proponowanych zmian zapisow w programie ,,Leczenie raka nerki”:

Zdaniem Rady proponowane zmiany wiqzq sie ze zwiekszeniem populacji
leczonych chorych oraz znaczqcymi kosztami inkrementalnymi i powinny byc¢
ponownie rozpatrzone po ztozeniu stosownych wnioskow przez producentow
lekéw z uwzglednieniem oceny populacji, instrumentdw dzielenia ryzyka oraz
efektywnosci kosztowej.

Odnoszqc sie do poszczegdlnych elementow wymienionych w zleceniu Ministra
Zdrowia:

1. Zdaniem Rady uzasadniona mogta by by¢ modyfikacja kryterium kwalifikacji
do programu polegajgca na wigczeniu chorych, u ktdrych istniejg
przeciwwskazania do wykonania nefrektomii (zasadny bytby zapis
w kryterium wtgczenia ,uprzednie wykonanie nefrektomii radykalnej lub
oszczedzajqcej, o ile nie jest ona przeciwwskazana”).

2. Uzasadniona mogta by by¢ modyfikacja kryterium kwalifikacji do programu
polegajgca na koniecznosci potwierdzenia ponad 50% utkania raka
jasnokomorkowego  (dotyczy  sunitynibu,  sorafenibu,  pazopanibu
i ewerolimusu). Jednoczesnie, Rada uwaza za zasadne utworzenie
odrebnego programu lekowego obejmujgcego chorych na raka nerki
o utkaniu innym niz jasnokomdrowy i chorych na raka o utkaniu mieszanym,
bez przewagi raka jasnokomdrkowego.

3. Nieuzasadniona bytaby modyfikacja kryterium kwalifikacji do programu
polegajgca na umozliwieniu leczenia rakdw innych niz jasnokomorkowe.
Jednoczesnie, Rada uwaza za zasadne utworzenie odrebnego programu
lekowego obejmujgcego chorych na raka nerki o utkaniu innym niz
jasnokomorowy i chorych na raka o utkaniu mieszanym bez przewagi raka
jasnokomorkowego.

4. Nieuzasadniona byfaby modyfikacja kryterium kwalifikacji do programu
polegajgca na wigczeniu chorych z miejscowym nawrotem bez przerzutow
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odlegtych. Jednoczesnie, zdaniem Rady, aktualne zapisy programu nie
wykluczajg mozliwosci leczenia pacjentow z przerzutem izolowanym
do kosci.

. Uzasadniona bytaby modyfikacja kryterium kwalifikacji do programu

polegajgca na pozostawieniu oceny wydolnosci narzqgdowej lekarzowi

(zasadny bytby zapis w kryterium witgczenia , odpowiednia wydolnos¢

narzgdowa w ocenie lekarza i zgodna z zapisami Charakterystyki Produktu

Leczniczego”).

. W odniesieniu do zapisow dotyczqcych poszczegdlnych lekdw ujetych

w programie Rada uwaza, Ze:

e Nieuzasadniona bytaby zmiana zapisow programu umozliwiajgca
zastosowanie  sorafenibu w  pierwszej linii  leczenia  chorych
na zaawansowanego raka nerkowokomorkowego,

e Uzasadniona bytaby zmiana zapisu programu umozliwiajgca
zastosowanie sunitynibu u chorych z nietolerancjg pazopanibu (lub
pazopanibu u chorych z nietolerancjg sunitynibu), pod warunkiem
utrzymywania sie toksycznosci pierwotnie stosowanego leczenia powyzej
3-6 tygodni,

e Nieuzasadniona jest obecnie zmiana zapisow programu umozliwiajgca
leczenie wiecej niz dwoma lekami. Zdaniem Rady finansowanie
ewerolimusu po uprzedniej terapii z zastosowaniem 2 TKI, finansowanie
sorafenibu po uprzednim leczeniu TKI i mTOR oraz ewerolimusu
po zastosowaniu cytokin i sorafenibu, mogfoby by¢ ponownie
rozpatrzone.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci wyrazita powyzszq opinie kierujgc sie nastepujgcymi
przestankami:

1. Modyfikacja kryterium kwalifikacji do programu polegajgca na wiqczeniu

chorych, u ktorych istniejq przeciwwskazania do wykonania nefrektomii
mogtaby byc, zdaniem Rady, zasadna. Postepowanie takie jest bowiem
zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi ktore wskazujg, ze terapia
systemowa zaawansowanego / przerzutowego RCC z zastosowaniem
ewerolimusu, sorafenibu, sunitynibu, pazopanibu oraz aksytynibu jest
rekomendowana niezaleznie od uprzednio przeprowadzonej nefrektomii
(NCCN 2015, EAU 2015, KCE 2015). Wytyczne te oparte sq na analizie
podgrup z badania rejestracyjnych dotyczgcego sunitynibu (Motzer 2007)
oraz badan o niiszej jakosci dedykowanym temu zagadnieniu. Modyfikacja
kryterium kwalifikacji do programu polegajgca na witgczeniu chorych,
u ktorych  istniejg  przeciwwskazania do  wykonania  nefrektomii
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generowataby jednak wysokie koszty inkrementalne przy braku stosownego
instrumentu dzielenia ryzyka.

. Wytyczne praktyki klinicznej przedstawiajq rekomendacje z podziatem
na dwa typy histologiczne RCC: jasnokomdrkowy oraz o histologii innej niz
jasnokomorkowa. Uwzgledniajgc odrebnosc¢ tych dwdch sytuacji klinicznych
i opinie krajowych ekspertow Rada uwaza za zasadne utworzenie nowego
programu lekowego obejmujgcego chorych na raka nerki o utkaniu innym
niz jasnokomorowy i chorych na raka o utkaniu mieszanym bez przewagi
raka jasnokomdrkowego. Jednoczesnie, zgodnie z opiniq krajowych
ekspertow zasadny wydaje sie zapis w kryteriach wiqczenia do programu
wymagajqcy histologicznego potwierdzenie rozpoznania jasnokomdrkowego
raka nerki lub mieszanego raka nerkowokomdrkowego z przewazajgcym
(powyzej 50% utkania) komponentem jasnokomdrkowym.

. Uzasadnienie jak wyzej.

. Nie udokumentowano skutecznosci stosowania omawianych lekow
u chorych ze wznowq miejscowq bez przerzutow odlegtych. Rowniez
zalecenia kliniczne dotyczqce terapii systemowej z zastosowaniem
aksytynibu, ewerolimusu, pazopanibu, sorafenibu i sunitynibu, odnoszq sie
wytqgcznie do przerzutowego RCC. Jednoczesnie Rada zwraca uwage,
ze aktualny program nie wyklucza mozliwosci leczenia pacjentow
Z przerzutem izolowanym do kosci.

. Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej nie przedstawiajq zalecen

dotyczgcych podejscia do oceny wydolnosci narzqdowej (kwalifikacja na

podstawie  wynikéow badani laboratoryjnych vs decyzja lekarza).

Jednoczesnie, zalecenia odnoszqce sie do stosowania opisanych w programie

lekow w zaleznosci od wydolnosci narzqgdowej opisane sq w poszczegdlnych

Charakterystykach Produktu Leczniczego. Proponowana zmiana jest zgodna

z zaleceniami krajowych ekspertow.

. W odniesieniu do zapisow dotyczqgcych poszczegolnych lekow ujetych

w programie:

o Wedtug niektorych wytycznych klinicznych stosowanie sorafenibu
w pierwszej linii leczenia chorych na zaawansowanego raka
nerkowokomorkowego to interwencja opcjonalna o niskim poziomie
rekomendacji i jakosci dowodow. Jednoczesnie, wedfug innych
wytycznych  sorafenib  w  pierwszej  linii  leczenia  chorych
na zaawansowanego raka nerkowokomorkowego nie ma obecnie
zastosowania,

e Zastosowanie sunitynibu u chorych z nietolerancjq pazopanibu lub
pazopanibu u chorych z nietolerancjq sunitynibu znajduje uzasadnienie
w wytycznych praktyki klinicznej,
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e Dowody naukowe dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
omawianych lekow w trzeciej i kolejnych liniach leczenia sq niskiej jakosci.
W rekomendacjach NICE 2015 uwzgledniono tylko dwie linie leczenia
chorych na przerzutowego raka nerki. Analiza farmakoekonomiczna
AOTM wskazuje, ze finansowanie trzeciej i kolejnych linii leczenia chorych
na raka nerki wigzatoby sie z duzymi obcigzeniami ptatnika. Z tego
powodu  finansowanie  ewerolimusu  po  uprzedniej  terapii
z zastosowaniem 2 , finansowanie sorafenibu po uprzednim leczeniu TKI
i mTOR oraz everolimusu po zastosowaniu cytokin i sorafenibu mogfoby
by¢ ponownie rozpatrzone po ztoZeniu stosownych wnioskow przez
producentow lekow.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLA.4600.263.2016.2.1SU z dnia 02.06.2016r., zmodyfikowanego pismem
PLA.4600.263.2016.3.ISU z dnia 08.07.2016 dotyczacego wydania przez Rade Przejrzystosci opinii
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w opisie programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10
C 64)”, proponowanych przez wnioskodawce, z uwzglednieniem skutecznosci klinicznej i praktycznej,
bezpieczenstwa stosowania, relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania, wptywu na wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnos$ci wprowadzenia zmian w dotychczasowych zapisach programu
lekowego, raport nr: AOTMIT.0T.434.31.2016, ,Opracowanie dotyczace oceny technologii medycznych
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C
64)””. Data ukonczenia: 3 sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 238/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy” miasta Opole

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy” miasta Opole, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Opis problemu zdrowotnego zostat przygotowany w sposob krotki, ale
prawidfowy. Przestany projekt programu zawiera teZz wykaz pismiennictwa,
z ktorego korzystano podczas tworzenia jego tresci. Brakuje stosownych
referencji bibliograficznych. W programie przedstawiono oczekiwane efekty
programu adekwatne do jego celdw, jak rowniez mierniki efektywnosci, ktore
odpowiadajq celom programu. Warto podkresli¢, ze wybrane mierniki powinny
dotyczyc¢ rezultatow nie zas podjetych wysitkow, muszqg by¢ obserwowalne
i obiektywne, a dane do pomiaru - tatwo dostepne.

Nie odniesiono sie do liczby zaplanowanych uczestnikow. Whnioskodawca
zaznacza, ze o0 uczestnictwie decyduje kolejnos¢ zgfoszen, a kwalifikacja
do programu zostanie zakoriczona wraz z wyczerpaniem zagospodarowanych
srodkow finansowych. Biorgc pod uwage przedstawiony w projekcie roczny
budzet catkowity i oszacowany koszt jednostkowy, mozliwe bedzie uczestnictwo
blisko 3 125 o0sob z ww. populacji docelowej (ok. 15-16% catej populacji
w danym wieku).

Edukacja zdrowotna stanowi wazny element polityki zdrowia publicznego
i jedno z zadan samorzqdow lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim
naktadzie finansowym. Jednq z form dziatarn edukacyjnych przewidzianych
w ramach projektu programu sq ulotki informacyjno-edukacyjne dotyczgce
osteoporozy, jej zapobiegania i leczenia. Wspomniane przez Whnioskodawce
materiaty edukacyjne nie zostaty zatgczone do projektu programu, celem
weryfikacji ich formy i tresci. Nalezy podkreslic, ze profilaktyka osteoporozy
powinna opiera¢ sie na edukacji pacjenta w zakresie wtfasciwej diety,
odpowiedniego wysitku fizycznego oraz unikaniu uzywek takich jak kofeina,
alkohol i
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Nie okreslono sposobu wyboru realizatora programu. Zgodnie z zapisami
ustawowymi powinien zosta¢ wybrany na zasadach konkursu ofert.
W ocenianym projekcie uwzgledniono opis jego monitorowania i ewaluacji.
W sposob prawidfowy przedstawiono ocene efektywnosci oraz zgtaszalnosci
do programu. Jednak kwestia oceny jakosci swiadczern powinna uwzgledniac
rowniez subiektywnq opinie uczestnikow programu polityki zdrowotnej.
Sugeruje sie zastosowanie anonimowych ankiet satysfakcji z swiadczonych
ustug w ramach programu

Srodki finansowe na realizacje programu zostanq zarezerwowane w budzecie
miasta. Nie wiadomo jednak, czy podobne srodki finansowe jak oszacowane
przez Whnioskodawce na rok 2017, zostang zagospodarowane na realizacje
programu w kolejnych latach. W projekcie przedstawiono uzasadnienie
wskazujgce, dlaczego wnioskodawca podjgt decyzje o finansowaniu danego
rodzaju programu polityki zdrowotnej oraz czy zaplanowane w programie
srodki bedqg wydatkowane w sposob optymalny. Nalezy dodac, ze dla
osiggniecia trwafych efektow programu warto jest w sposob doktadny
rozplanowac budzet na cafy okres jego trwania i ewaluacji. Istotne wydaje sie
takze przeprowadzanie kontroli finansowych po zakorczeniu poszczegolnych
etapow programu, ktore umozliwiq biezqgcg kontrole wydatkowanych srodkow.
Kwestia ta nie zostata jednak przez wnioskodawce uwzgledniona.

W ramach zakonczenia udziatu w programie, wnioskodawca uwzglednia
ewentualne skierowanie pacjenta na dalszg diagnostyke medyczng w ramach
NFZ. Nalezy podkreslic, ze program polityki zdrowotnej powinien stanowic
integralng czesc¢ lokalnego systemu opieki zdrowotnej i tym samym w miare
mozliwosci rozplanowac¢ ewentualng kontynuacje swiadczenn zdrowotnych
(poprzez np. wspotorace z lokalnym osrodkiem  zdrowia/poradnig
specjalistycznq etc.).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.129.2016 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy” realizowany przez: Miasto Opole, Warszawa sierpien 2016
oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy wczesnego wykrywania osteoporozy — wspdlne podstawy
oceny”, maj 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 239/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej leczenia
nieptodnosci mieszkancow Biategostoku metodg Naprotechnologii”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci mieszkancow Biategostoku
metodqg Naprotechnologii”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy bardzo waznego problemu, zarowno pod wzgledem
medycznym, jak i socjologicznym, jakim jest niepfodnos¢ matzeriska w okresie
reprodukcyjnym. Opinie autorytetow medycznych, jak i stanowiska towarzystw
naukowych  (krajowych i zagranicznych) jednoznacznie  stwierdzajg,
ze naprotechnologia nie jest zaliczana do metod rekomendowanych w leczeniu
nieptodnosci.

Rownoczesnie uznajg, ze nie stanowi ona alternatywy dla wspdtfczesnych
procedur medycznych ze wzgledu na brak rzetelnych, dtugofalowych dowodow
naukowych potwierdzajgcych jej skutecznos¢. Stanowi to istotny argument
przeciwko finansowaniu ze Srodkow publicznych. Planowane badania
i wyszczegdlnione procedury diagnostyczno-lecznicze znajdujq sie w katalogu
Swiadczen zdrowotnych optfacanych przez NFZ. Tak wiec istnieje realne
zagrozenie podwdjnego finansowania. Ponadto projekt jest mafo precyzyjny,
opracowany niezgodnie z zaleceniami AOTMIT, co stanowi o wielu brakach.
Miedzy innymi nie zawiera jasno sformutowanych monitorowania, ewaluacji
oraz oceny efektywnosci klinicznej, a cele gtdwne nie sq mozZliwe do
zrealizowania w czasie planowanych 2-ch lat trwania programu. Tak wiec
aktualna wiedza medyczna nie pozwala na akceptacje projektu pod wzgledem
ekonomicznym, a takze merytorycznym.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.132.2016 ,Program
polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci mieszkaricow Biategostoku metoda Naprotechnologii” realizowany
przez: Miasto Biatystok, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy leczenia
nieptodnosci metodg Naprotechnologii — wspdlne podstawy oceny”, pazdziernik 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 240/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania przewlektej
choroby nerek dla mieszkancow wojewodztwa tédzkiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek dla mieszkancow
wojewddztwa todzkiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu bedzie wspotfinansowany przez Unie Europejskq
w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej
2014-2020. Program wykracza swoim zakresem poza swiadczenia
gwarantowane i jest z nimi spéjny merytorycznie i organizacyjnie. . Swiadczenia
gwarantowane nie uwzgledniajq warsztatow edukacyjnych i dietetyczne”.
Nalezy podkresli¢, ze realizacja Programu wpisuje sie posrednio w kierunki
interwencji Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata 2014-2020 oraz priorytet
zdrowotny okreslony na podstawie rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 sierpnia 2009 r. dotyczqcy zmniejszenia zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych. Celem gfdwnym
ograniczenie progresji przewlektej choroby nerek wsréd co najmniej 8%
uczestnikow Programu, poprzez wczesne wykrycie choroby, objecie dziataniami
edukacyjnymi oraz skierowanie do dalszej diagnostyki i leczenia w ramach NFZ
0s0b z wykrytq chorobg w okresie trwania Programu. Cel gtowny zostat
prawidtowo sformufowany i jest zgodny z koncepcjq S.M.A.R.T. tzn. jest
konkretny, mierzalny, osiggalny w czasie, istotny i zaplanowany w czasie.
Populacja to mieszkaricy wojewoddztwa todzkiego w wieku 50-55 Iat,
z dotychczas nierozpoznang przewlektq chorobg nerek, u ktdrych wystepuje
przynajmniej jeden z czynnikow ryzyka ( tj. cukrzyca, nadcisnienie tetnicze,
przebyta ostra niewydolnosc¢ nerek, ekspozycja na leki zwiqzane z gwattownym
pogorszeniem funkcji nerek, choroby uktadu sercowo-naczyniowego, zaburzenia
strukturalne uktadu moczowego, z nawracajgcq kamicqg nerkowq lub
przerostem gruczofu krokowego, choroby uktadowe, ktore mogq wptywac
na funkcje nerek (np. toczen rumieniowy uktadowy), schytkowa niewydolnos¢
nerek lub choroby nerek o podfozu genetycznym w rodzinie). Szacowana
wielkos¢ grupy docelowej wynosi minimum 5 000 o0s6b. | konsultacja z lekarzem
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POz, badania diagnostyczne: badanie stezenia kreatyniny w surowicy krwi
z oszacowaniem stopnia przesqczania ktebuszkowego ma podstawie wzoru
CKD-EPI (eGFR), ogdlne badanie moczu z ocenq biatkomoczu oraz osadu moczu,
oceny albuminurii w moczu; Il konsultacja z lekarzem POZ: rozmowa
edukacyjna, ankieta ,potwierdzajgca” wiedze uczestnika zdobytq w programie
oraz oceniajgcq satysfakcje uczestnika z udziatu w programie, powtdrne
oznaczenie kreatyniny i wyliczenie GFR, powtdrne badanie moczu w kierunku
albuminurii (badania zalecane indywidualnie w zaleznosci od potrzeb pacjenta);
kolejne (maksymalnie 5) konsultacje lekarskie: powtdrzenie badania
(oznaczenie kreatyniny i wyliczenie GFR, badanie moczu w kierunku
albuminurii), konsultacja nefrologiczna, badanie cystatyny C, konsultacja
z dietetykiem. Warsztaty edukacyjne dla oséb z wykrytq chorobg PChN.
Whnioskodawca prawidtowo opisat problem zdrowotny bedgcy przedmiotem
ocenianego programu, odniost sie do sytuacji epidemiologicznej w regionie oraz
przedstawit odpowiednie referencje bibliograficzne. Zwrdécono uwage
na powiqgzanie PChN z chorobami uktadu krgzenia. Zmiany metaboliczne
zwiqzane z przewlektq chorobqg nerek przyspieszajq procesy miazdzycowe
w naczyniach krwionosnych, odktadanie sie ztogow wapniowo-fosforanowych
w tetnicach wiencowych i zastawkach serca, wpfywajq na rozwdj neuropatii
anatomicznej serca i naczyn. Osoby z PChN majq wyzisze ryzyko zgonu
Z przyczyn sercowych niz osoby w tym samym wieku i tej samej pfci.
Nadcisnienie tetnicze moze byc¢ zarowno przyczynq jak nastepstwem PChN.
W projekcie programu zaznaczono fakt, ze zgodnie z ,Mapami potrzeb
zdrowotnych w zakresie kardiologii dla wojewddztwa todzkiego” wojewddztwo
todzkie obok wojewddztwa slgskiego, dolnoslgskiego i mazowieckiego ma jedng
z wyzszych zapadalnosci na choroby kardiologiczne. Warto jednak zwrdcic
uwage na opinie ekspert wskazujgcej, ze dane pochodzqce z baz FFZ nie
sq wystarczajgcym Zrodtem wiedzy do prowadzenia powaznych analiz
epidemiologicznych na temat skali wystepowania przewlektej choroby nerek
w Polsce. Wynika to z trudnosci i z zawitosci kodowania jednostek chorobowych
w zaleznosci od typu oddziatu szpitalnego do ktorego trafia chory. W celu
unikniecia podwadjnego finansowania swiadczen, z badan przesiewowych mogq
skorzystac osoby, ktore w ciqgu ostatnich 12 miesiecy nie miaty wykonywanych
w ramach NFZ badan diagnostycznych przewidzianych w Programie (pacjent
sktada oswiadczenie (zatgcznik 1) o niekorzystaniu w ciggu ostatnich
12 miesiecy w ramach Ssrodkow publicznych z badan diagnostycznych
(wszystkich tqcznie) przewidzianych w Programie). Prowadzenie dziatan
w kierunku wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek jest zalecane
przez Polskie Towarzystwo Nefrologiczne, International Society of Nephrology
(ISN), European Renal Association/European Dialysis and Transplant Association
(ERA/EDTA), a takie amerykaniskg National Kidney Fundation (NKF)
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(Biatobrzeska red., 2013). Badania przesiewowe powinny by¢ wykonywane
w grupach ryzyka. W celu zachecenia mieszkarnicow wojewoddztwa todzkiego
do udziatu w Programie przeprowadzona zostanie szeroko zakrojona akcja
informacyjno-promocyjna przez realizatorow Programu w tym  dotarcie
zinformacjq o planowanych dziataniach do lekarzy pierwszego kontaktu,
kardiologdw, diabetologow oraz zachecenie ich do rozpowszechniana
informacji o planowanych dziataniach wsrdd pacjentow. W ramach ww. dziatan
niezbedne bedzie m.in. przeszkolenie lekarzy POZ, ktdrzy bedq wykonywac
badania przesiewowe, na temat PChN oraz wtfasciwego przeprowadzenia
rozmowy edukacyjnej z osobami, ktore konczqg udziat w Programie na etapie
badan przesiewowych. Intencjq jest zwiekszenie poziomu wiedzy lekarzy POZ
w zakresie przedmiotowego Programu. Wybdr Beneficjentow realizujgcych
Program — w trybie konkursowym. Ogfoszony konkurs zostanie przeprowadzony
zgodnie z wymogami ustawy . Godziny pracy lekarzy udzielajgcych swiadczen
w ramach Programu nie mogq sie pokrywac z godzinami udzielania przez nich
Swiadczen na podstawie umowy z NFZ. Aby zapewnic jak najlepszq dostepnosc
wszystkim mieszkannicom niezaleznie od ich miejsca zamieszkania wybrano
na realizatorow poranie lekarzy poz. Mierniki efektywnosci zostaty okreslone
prawidfowo

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe oraz planowane koszty

catkowite.

Uwagi Rady:

1. Nalezy nadmienié, Ze w opinii ekspertow badanie cystatyny C nie jest
badaniem ktore powinno by¢ stosowane w badaniach przesiewowych.
Zwracajg oni uwage na wysokie koszty powyziszego badania. Zdaniem
jednego z ekspertow nalezy rozwazy¢ usuniecie z programu badania
cystatyny C, a zaoszczedzone srodki finansowe przeznaczyc¢ na wiekszq liczbe
pozostatych badan przesiewowych. W efekcie badania przesiewowe
prawdopodobnie objety by zasiegiem wiecej niz 5000 osob spetniajgce
kryteria kwalifikacji. Odnalezione rekomendacje i zalecenia nie zalecajg
prowadzenia w ramach badan przesiewowych oznaczenia cystatyny C.
Rekomendacja NICE 2014 poddaje pod rozwage zastosowanie tego badania
w celu potwierdzenia lub wykluczenia rozpoznania PChN. Poza tym eksperci
zwracajg oni uwage na wysokie koszty powyzszego badania Cystatyna C nie
jest w Polsce oznaczana rutynowo w diagnostyce i monitorowaniu chordb
nerek. W programie nie odniesiono sie do oznaczenia nystatyny C
w programie, ani kto bedzie je prowadzit (jedno laboratorium?),

2. W programie nie odniesiono sie do statusu socjoekonomicznego 0séb nim
objetych. Nalezy zauwazy¢, ze bardzo duzy wptyw na efekt dziatan
profilaktycznych ma status socjoekonomiczny,
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3. W Polsce laboratoria diagnostyczne rutynowo oznaczajqg eGFR wedtug wzoru
MDRD. eGFR wedfug zalecanego wzoru CKD-EPI lekarz POZ bedzie musiat
wyliczy¢ sam przy pomocy kalkulatora. Szacowanie powinno odbywac sie
wedfug dwoch wzoréow, CKD-EPI (jak ujeto w programie) i skroconego
a MDRD. Oba wzory wykorzystujq kreatynine w sur., przeksztafcajgc
jgweGFR wg komputerowej aplikacji, jednak w opinii eksperta rdznice
w metodzie i jakosci oznaczenia stezenia kreatyniny majq wiekszy wptyw
na wynik wg wzoru CKD —EPI,

4. Autorzy projektu przytoczyli takze dane pochodzqgce z Narodowego Funduszu
Zdrowia dotyczqce rozpoznan gtownych N17-N19 (niewydolnos¢ nerek).
Warto jednak zwrdci¢ uwage na opinie ekspert wskazujgcej, ze dane
pochodzqce z baz FFZ nie sg wystarczajgcym Zrodtem wiedzy
do prowadzenia powaznych analiz epidemiologicznych na temat skali
wystepowania przewlektej choroby nerek w Polsce. Wynika to z trudnosci
i z zawitosci kodowania jednostek chorobowych w zaleznosci od typu
oddziatu szpitalnego do ktdrego trafia chory: na przyktad w oddziale
kardiologicznym czy endokrynologicznym jako rozpoznanie gtowne
prawdopodobnie nigdy nie pojawi sie przewlekta choroba nerek, chociaz
to rozpoznanie uwzgledniane jest w karcie informacyjnej chorego,

5. Whnioskodawca okresla trzy cele szczegofowe, ktdre sq uzupetnieniem
gtownego zatozenia. Cel szczegotowy ,,zwiekszenie poziomu wiedzy populacji
objetej Programem temat choroby, jej zwiqzku z chorobami uktadu krgzenia
oraz zasad nefroprotekcji w okresie trwania Programu” zostat sformutowany
zbyt ogdlnie. Nalezy mie¢ na uwadze, ze cele te powinny charakteryzowac
sie duzq szczegotowosciq, bowiem ich osiggniecie jest elementem
warunkujgcym osiqgniecie celu nadrzednego. Cel ,,zwiekszenie umiejetnosci
samoopieki oraz zaangazowania w kontrole swojego stanu zdrowia o0sob
zwykrytq PChN w okresie trwania Programu” poza zbyt ogolnym
sformutowaniem wymagajgcym wydaje sie trudnym do poZniejszego
monitorowania i ewaluacji,

6. Brakuje wyjasnienia dlaczego w ramach miernikéw dodatkowych wskazano
liczbe osob w wieku 50 lat i wiecej objetych wsparciem w programie”.
Program jest adresowany do o0séb w wieku 50 - 55 lat w zwiqzku z czym
powyzszy miernik powinien odzwierciedlac identycznqg grupe wiekowg,

7. Oczekiwane efekty sq adekwatne do postawionych w projekcie zatozen.
Niejasne jest jednak, na jakiej podstawie Wnioskodawca oszacowat wielkos¢
osiggniecia zaplanowanego efektu. Brakuje odniesienia do dowoddw
naukowych potwierdzajgcych zasadnosc przytaczanych przez Wnioskodawce
oczekiwan. Warto dang kwestie uzupetnic,
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8. Ekspert zwraca uwage, Ze do okreslonej w programie populacji oraz
czynnikow ryzyka nalezy dodac taki czynnik jak: otytos¢ z BMI > 35. Ponadto
sugeruje sie rozszerzenie kryterium wiekowego. Grupa ryzyka 50-55 lat ma
wqski przedziat wiekowy, jezeli jednym z celdw programu jest podtrzymanie
aktywnosci zawodowej warto zmieni¢ przedziat wiekowy na 50 - 60 lat
a nawet 65 lat (czesciej na nerki chorujg mezczyZzni, czestos¢ wystepowania
PChN wzrasta wraz z wiekiem),

9. Ekspert zwraca uwage, ze nalezy dodac takie badania jak: morfologia,
elektrolity (Na, K), CRP, cholesterol, triglicerydy, cukier. U 0s0b
z rozpoznaniem cukrzycy warto okresli¢c wartos¢ hemoglobiny glikowane;.
Ekspert sugeruje rezygnacje z badania stosunku albuminy do kreatyniny
w probce moczu u wszystkich osob i z weryfikacji szacowanej filtracji
ktebuszkowej oznaczeniem cystatyny C,

10.Z racji tego, ze program jest 2 letni, zasadnym bytfoby aby proces zbierania
i analizy danych byt podzielony na etapy okreslone w czasie np. dane
zbierane co pot roku, co rok. Kazdy z okresow powinien byc¢ zakoriczony
raportem okresowym,

11.Whnioskodawca nie przedstawit sposobu ewaluacji programu. W przypadku
ewaluacji mozna zastosowacé wskazniki zblizone do oceny efektywnosci,
jednak nalezy pamietac, ze powinny one sprawdzac, czy cel zostat osiggniety
i w jakim stopniu. Wnioskodawca powinien prowadzi¢ ewaluacje programu
po jego zakonczeniu. Jest to proces dfugoterminowy i powinien trwac
np. kilka lat po zakoriczeniu programu,

12.Prawidfowo skonstruowany opis monitorowania i ewaluacji programu jest
bardzo wazny w procesie dalszego planowania, bqdz kontynuacji dziatan,

13.Nalezy zauwazy¢ ze w ramach przedstawionych kosztow jednostkowych
wskazano jedynie wartosci usrednione za osobe, nie wskazano przyblizonych
kosztow poszczegdlnych badan, konsultacji, USG uktadu moczowego,
kosztow  warsztatow  edukacyjnych  czy  konsultacji  dietetycznej.
W nawigzaniu do wytycznych w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem
srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego w ramach przedmiotowego
obszaru interwencji finansowane mogq by¢ takie wydatki zwiqzane
Z np. zapewnieniem dojazdu niezbednego dla realizacji ustugi zdrowotnej dla
danej osoby z miejsca zamieszkania do miejsca realizacji ustugi zdrowotnej
i z powrotem, nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze w projekcie nie odniesiono sie
do tej kwestii, nie oszacowano wielkosci kosztow jakie mogq sie wigzac
z powyzszymi czynnosciami. W zwigzku z powyzszym trudno ocenic,
czy przedstawione przez Whnioskodawce w sposob zbiorczy koszty bedg
wystarczajgce do zrealizowania celu gféwnego, bgdz tez nie ulegty
przeszacowaniu,
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14.W przedstawionym budzecie nie ujeto kosztow organizacyjnych, kosztow
monitorowania ani ewaluacji, ktora powinna by¢ prowadzona jeszcze
po zakonczeniu programu,

15.Przedstawiony budzet wymaga dopracowania, uszczegotowienia, rozbicia
na poszczegdlnie interwencje, ilos¢ tych interwencji i wynikajgce z nich
koszty,

16.Warto rozwazy¢ by osoby objete programem potraktowac jako probe
populacyjng do mierzenia skutecznosci dziatan profilaktycznych i wczesnych
interwencji terapeutycznych, tj. porédwnac jej stan zdrowia po 3 latach
trwania programu z kilkutysieczng grupg oséb w tym samym przedziale
wiekowym, z podobnymi czynnikami ryzyka, ktdrzy nie uczestniczyli
w programie,

17.Na podstawie danych pochodzgcych z tOW NFZ w 2015 roku oszacowano
liczbe 0séb w wieku 40-65 lat leczonych w poradniach podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ) z powodu cukrzycy, chorob uktadu krqgzenia, w tym
choroby nadcisnieniowej wynosita 334 576 osdb. Autorzy programu przyjeli,
Ze osoby w wieku 50-55 stanowiq 20% podanej liczby. Nalezy jednak
zauwazyc ze przyjety odsetek nie zostat poparty Zzadnymi danymi. W zwigzku
z faktem, ze otrzymane dane zostaty wyselekcjonowane na podstawie wieku
i chorob warto precyzyjnie okreslic liczbe osob stanowiqcych populacje
docelowq programu. Whnioskodawca wskazat, ze populacja docelowa
spetniajgca kryterium wieku oraz czynnikdw ryzyka liczy 66 916 osob.

Wiceprzewodniczacy 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.133.2016 ,Program
wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek dla mieszkancéw wojewddztwa tédzkiego” realizowany
przez: Wojewddztwo tddzkie, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Profilaktyka
chordéb nerek — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2013.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 241/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Noxafil (posaconazolum)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq Noxdfil
(posaconazolum), zawiesina doustna 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN:
5909990335244, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego okreslonych tj:

1.

w ramach listy aptecznej:

ostra biataczka limfoblastyczna u dzieci do 18 roku zycia, wtorna
profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce
zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii,

chfoniaki ztosliwe u dzieci do 18 roku zZycia, wtdrna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczeSniej wystepujgce zakazenia
grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii,

nowotwory lite u dzieci do 18 roku zycia, wtorna profilaktyka
przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia
grzybicze - do czasu zakonczenia chemioterapii,

w chemioterapii:

ostra biataczka limfoblastyczna standardowego lub posredniego ryzyka —
u dzieci do 18 roku zycia,

- otrzymujgcych chemioterapie moggcq powodowac dfugotrwatg
neutropenie i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych lub,

- wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na  wczesniej
wystepujqce zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii,

chtoniaki ztosliwe - u dzieci do 18 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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- otrzymujgcych chemioterapie =~ mogqcq powodowac dfugotrwatq
neutropenie i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych lub,

- wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na  wczesniej
wystepujqgce zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii,

e nowotwory lite - u dzieci do 18 roku Zycia,

- otrzymujgcych chemioterapie moggcq powodowac dfugotrwatg
neutropenie i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych lub,

- wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na  wczesniej
wystepujqce zakazenia grzybicze - do czasu zakoriczenia chemioterapii.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg Noxafil
(posaconazolum), zawiesina doustna 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN:
5909990335244, w zakresie powyzszych wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, u dzieci powyzej 13 roku Zzycia
z nietolerancjq na flukonazol lub/i itrakonazol.

Uzasadnienie

Noxafil jest lekiem przeciwgrzybicznym i jego skutecznosc nie jest bezposrednio
uzalezniona od pierwotnej jednostki chorobowej. FDA, rejestrujgc lek, zamiast
odwotywac sie do poszczegdlnych jednostek chorobowych, w przebiegu ktorych
moze dojs¢ do wystgpienia zakazenia grzybiczego, uwzglednit populacje
pacjentow powyzej 13 r.z., znajdujgcych sie w grupie wysokiego ryzyka
wystgpienia zakazen grzybiczych, ze wzgledu na ciezkie niedobory odpornosci.
Zlecenia na wykonanie oceny zasadnosci zastosowania leku Noxafil dotyczyty
kilku pokrewnych i nachodzqcych na siebie wskazan pozarejestracyjnych,
np. pacjenci po przeszczepie komdrek krwiotworczych, ktora jest metodq
leczenia wiekszosci nowotworow o podfozu hematologicznym. Ponadto
wskazania dotyczgce ostrej biataczki limfoblastycznej sq juz czesciowo
finansowane w ramach katalogu chemioterapii (zatqcznik C.0.14.b).

Ze wzgledu na brak (chtoniaki ztosliwe i nowotwory lite) lub niski (ALL) poziom
przedstawionych dowoddw (opisy przypadkow), ocena skutecznosci klinicznej
pozakonazolu we wnioskowanych wskazaniach jest obarczona duzZq
niepewnoscigq.

W odnalezionych rekomendacjach nie odnaleziono oddzielnych zalecer dla
pacjentow pediatrycznych z chtoniakami ztosliwymi i nowotworami litymi.
Nalezy jednak zwroci¢ uwage, iz w trakcie leczenia chtoniakdw ztosliwych
(podobnie jak wiekszosci nowotwordw hematologicznych) stosuje sie przeszczep
krwiotworczych komdrek macierzystych krwi.
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Dowody naukowe stabej jakosci oraz rekomendacje kliniczne potwierdzajq
opcjonalng wartos¢ terapeutyczng posakonazolu we wnioskowanym wskazaniu
u dzieci powyzej 13 r.z.

Ze wzgledu na wysokqg cene produktu leczniczego, naleZzy rozwazyc¢ obnizenie
ceny leku lub wprowadzenie skutecznych mechanizmdw dzielenia ryzyka.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.140.2016.2.ISU z dnia 25.07.2016r.,
zmodyfikowane pismem PLA.4600.140.2016.3.ISU z dnia 27.07.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady
Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg Noxafil (posaconazolum),
zawiesina doustna 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN: 5909990335244, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu

Leczniczego, Raport nr: 0T.434.43.2016, ,Noxafil, posaconazolum we wskazaniach off-label”. Data
ukonczenia: 4 sierpnia 2016 r.



