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Protokét nr 29/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 16 sierpnia 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych I Taryfikacji (AOTMIT)

Crionkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanege Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniy;

1. Marlena Jankowiak

Agata Maciejczyk

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Zbigniew Szawarski

Marek Wroriski

Andrzej Wysocki

Nem e wN

Crionkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Lucjusz lakubowski
2. Aleksandra Michowicz

Porzadek obrad;

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku cbrad.
3. Omowienie konflikiow intereséw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie opinii na temat projekiow programdw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:
1} ,»Zdaiyé przed grypa« program szezepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarcow
Miasta Nowego Sgcza od 60 roku zycia”,
2} ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkencéw Powiatu
Swiebodzinskiego po 65 roku zycia”.

5. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacig leku
ERWINASE {(crisantaspasum}, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwarh 10000
j.m.ffiolke, 5 fiol., kod EAN: 5060146290302, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania tub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL.

6. Przygotowanie opinii, w tym w aspekcie finansowym, w sprawie zasadnosci przejscia
pacjenta (opis stanu zdrowia pacienta znajduje sie w korespondencii przekazane] Radzie
Przejrzystodceil) z osoczopochodnego konceniratu czynnika krzepnigcia na rekombinowany
czynnik krzepniecia w jego stanie zdrowia oraz w aspekcie zasadnodci prowadzenia leczenia
profilaktycznege w schemacie opisanym przez oérodek, pod opieka ktérego pozostaje
pacjent.
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7. lLosowanie sktadéw Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:10 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. 7aden z cztonkéw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad 4. 1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.139.2016 ,»Zdaiyé przed grypa« program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla
mieszkancdw Miasta Nowego Sgcza od 60 roku Zycia”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzita, Ze oceniany projekt zawiera zdecydowana
wiekszo$¢ wymaganych efementdow, w tym budiet catkowity i jednostkowy, a populacja i czas
przeprowadzenia szczepien wybrane zostaly prawidtowo. Program zawiera jednak pewne
mankamenty, ktore szczegdltowo opisata w przedstawionym projekcie opinii.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.149.2016 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko griypie dla mieszkadcdw powiatu
swiebodzinskiego po 65 roku Zycia”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawita Agata Maciejczyk, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzifa, ie oceniany projekt zawiera zdecydowang
wiekszos¢ wymaganych elementéw, w tym budzet catkowity i jednostkowy, ma jednak pewne braki,
ktére opisata w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedacy jef opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Projekt swoje] opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku Erwinase
{crisantaspasum), przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, fub
sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit Marek Wronski cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawit propozycie opinii
wskazujge, ze uwaza za niezasadne obiecie refundacja leku we wskazaniu C82.9 (chioniak
nieziarniczy) za$ zasadne we wskazaniu 1ICD-10 €83.5 {chioniak limfoblastyczny).

Tomasz Pasierski dodat, ze we wszystkich przypadkach w ktorych nalezatoby, a nie moina podaé
pacientowi asparaginazy, trzeba zastosowac produkt leczniczy Erwinase.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gioséw przeciw
projekiowi, przyjeta uchwale, bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Jako pierwszy gtos zabrat Michat Mysliwiec, ktéry stwierdzit, Ze jego zdaniem pacjenci, ktérzy
sg uczuleni na czynniki osoczopochodne powinni mieé prawo do refundowanego czynnika
rekombinowanego, ale nie w profilaktyce tylko w leczeniu.
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innege zdania byt Tomasz Pasierski, ktdry uwaza, Ze wszyscy pacjenci uczuleni na czynniki
osoczopochodne powinni miec staly dostep do refundowanych czynnikéw rekombinowanych, ktére

nalezy stosowac réwniez w profilaktyce.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projekfem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protoketu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 12 wrzesnia 2016 .

Ad 8, Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 10:35.

Protokdt sporzadzit Tomasz Paslerski
Przewodniczacy.Rady Przejrzystosci

.....................................................



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 242/2016 z dnia 16 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Zdazy¢ przed grypg” program szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkanncow Miasta Nowego Sacza
od 60 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,2dqzy¢ przed grypq” program szczepiern ochronnych przeciwko grypie dla
mieszkanicow Miasta Nowego Sqcza od 60 roku zycia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz paristw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, chociaz roznig sie
co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien
w tej grupie. Osoby starsze sq najbardziej narazone na powiktania pogrypowe
oraz wysokg smiertelnosc.

Zalecany przez WHO poziom wszczepialnosci wynosi co najmniej 75% populacji
0s0b starszych, aby zwiekszyc¢ szanse nabycia odpornosci populacyjnej.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych na rok 2016 szczepienia zaleca sie
osobom powyzZej 55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomenduje objecie szczepieniami osob w wieku
50-64 lat ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan
medycznych.

Jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce, niewydolnosc¢ uktadu
krqgzenia, oddychania i nerek. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych
z cukrzycq zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego.

Szczepionki przeciwko grypie uwazane sq za bezpieczne i skuteczne w grupach
podwyzZiszonego ryzyka, co zostato potwierdzone szeregiem badan
obserwacyjnych i randomizowanych.

Oceniany projekt zawiera zdecydowanqg wiekszos¢ wymaganych elementow,

w tym budzet catkowity i jednostkowy. Zaktada wybor realizatora programu
w ramach konkursu i zaszczepienie w ciggu 5 lat okoto 2000 osdb, w tym czesci

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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pensjonariuszy domow pomocy spotecznej. Populacja i czas przeprowadzenia
szczepien (od wrzesnia do listopada) wybrane zostaty prawidtowo.

Program wymaga jednak kilku korekt i uzupetnien:

cele szczegétowe nalezatoby sformutowac zgodnie z zasadami SMART —
w projekcie wymieniono cele, ktore sq trudno mierzalne np. zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym;

mierniki efektywnosci nie odnoszq sie bezposrednio do sformutowanych
celow.

w punkcie dotyczgcym oceny efektywnosci nalezatoby zawrzec¢ elementy
potwierdzajgce przydatnosc i skutecznos¢ programu tj. liczbe zachorowan
na grype wsrod mieszkancow, ilos¢ powiktan pogrypowych, porownanie
kosztow zwigzanych z profilaktykq grypy i wydatkow przeznaczonych na jej
leczenie;

nalezatoby opisac przewidziane dziatania edukacyjne;

nalezatoby dodac formularz zgody pacjenta na szczepienie;

do projektu nalezatoby dotgczy¢ wykaz pismiennictwa;

nie wskazano, czy planuje sie kontynuacje programu w latach nastepnych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.139.2016 ,Zdgzy¢ przed
grypa” program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw Miasta Nowego Sacza od 60 roku
zycia” realizowany przez: miasto Nowy Sgcz, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, listopad 2015 .



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 243/2016 z dnia 16 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancéw powiatu swiebodzinskiego po 65 roku zycia

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow
powiatu sSwiebodzinskiego po 65 roku Zycia, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, chociaz rdzniqg sie
co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien
w tej grupie. Osoby starsze sq najbardziej narazone na powiktania pogrypowe
oraz wysokq smiertelnosc.

Zalecany przez WHO poziom wszczepialnosci wynosi co najmniej 75% populacji
0s0b starszych, aby zwiekszyc¢ szanse nabycia odpornosci populacyjnej.

W polskim Programie Szczepieri Ochronnych na rok 2016 szczepienia zaleca sie
osobom powyzej 55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomenduje objecie szczepieniami osob w wieku
50-64 lat ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan
medycznych.

Jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce, niewydolnosc¢ uktadu
krqgzenia, oddychania i nerek. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych
z cukrzycq zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Szczepionki przeciwko grypie uwazane sq za bezpieczne i skuteczne w grupach
podwyzszonego ryzyka, co zostato potwierdzone szeregiem badan
obserwacyjnych i randomizowanych.

Oceniany projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementéw, w tym budzet
catkowity i jednostkowy. Zaktada wybor realizatora programu w ramach
konkursu i zaszczepienie w ciggu 3 lat okoto 500 osob. Populacja
do przeprowadzenia szczepiert wybrana zostata prawidfowo.
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Program wymaga jednak korekt i uzupetnien:

- W projekcie nie okreslono toku postepowania w przypadku zgtoszenia sie
wiekszej niz planowana liczby 0sob chetnych do zaszczepienia;

- W kosztach catkowitych nie uwzgledniono kosztow konsultacji lekarskiej,
koniecznej w  przypadku  wystgpienia  niepozgdanych  odczynow
poszczepiennych

- cel gtowny powinien zostac¢ uzupetniony o prognozowang wartos¢ spadku
zachorowalnosci — proponowany cel - zmniejszenie transmisji wirusa
w Srodowisku jest celem niemierzalnym;

- cele szczegotowe odnoszq sie do tematyki programu, ale nie sq zgodne
z requtqg SMART. Zaproponowano cele trudno mierzalne, takie jak poprawa
zachowan prozdrowotnych mieszkaricow;

- nie wskazano miernikdw efektywnosci odnoszqcych sie do celow
szczegofowych; nie odniesiono sie bezposrednio do oceny efektywnosci
programu, wymieniono jedynie efekty programu, do ktorych nalezatoby
dobrac¢ wtasciwe mierniki;

« czas szczepienia mozna bytoby skrocic¢ do potowy listopada (zaproponowano
czas od wrzesnia do grudnia);

- nalezatoby okreslic¢ kto bedzie prowadzit dziatania edukacyjno-informacyjne;

- nalezatoby dodac¢ formularz zgody pacjenta na szczepienie i uwzglednic
mozliwosc¢ rezygnacji pacjenta ze swiadczenia na kazdym etapie programu;

- do projektu nalezatoby dotgczy¢ wykaz pismiennictwa;

- nie wskazano, czy planuje sie kontynuacje programu w latach nastepnych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.149.2016 ,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaiicow powiatu Swiebodzinskiego po 65 roku zycia
realizowany przez: powiat swiebodzinski, Warszawa sierpienn 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, listopad 2015 .



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 244/2016 z dnia 16 sierpnia 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg Erwinase (crisantaspasum) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

W kwestii objecia refundacjq leku Erwinase (crisantaspasum), proszek
do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, 10 000 j.m./fiolke, 5 fiol., kod EAN
5060146290302, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj.:

e |ICD-10 C82.9 chfoniak nieziarniczy, nieokreslony w przypadku: stosowania
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow ponizej
18 roku zycia z anaplastycznymi chtoniakami wielkokomdrkowymi, u ktdrych
wystgpita nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna Ilub ,cicha inaktywacja”)
na pegylowanq L-asparaginaze pochodzqcq z E. coli.,

e |CD-10 C83.5 chtoniak limfoblastyczny (rozlany) w przypadku: stosowania
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow ponizej
18 roku zycia z chtoniakami T-komdrkowymi i preB-komorkowymi, u ktdrych
wystgpita nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna Ilub ,cicha inaktywacja”)
na pegylowanq L-asparaginaze pochodzqcq z E. coli.,

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq wyzej
wymienionego leku we wskazaniu:

e (82.9 chtoniak nieziarniczy, nieokreslony w przypadku: stosowania
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow ponizej
18 roku zycia z anaplastycznymi chtoniakami wielkokomdrkowymi, u ktdrych
wystgpita nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna Ilub ,cicha inaktywacja”)
na pegylowanq L-asparaginaze pochodzqcq z E. coli.

Rdéwnoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq wyzej
wymienionego leku we wskazaniu:

e |CD-10 C83.5 chfoniak limfoblastyczny (rozlany) w przypadku: stosowania
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow ponizej
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18 roku zycia z chfoniakami T-komdrkowymi i preB-komdrkowymi, u ktdrych
wystgpita nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna Ilub ,cicha inaktywacja”)
na pegylowanq L-asparaginaze pochodzqcq z E. coli.

Uzasadnienie

Czynnikiem aktywnym leku jest enzym kryzantaspaza (z grupy asparaginaz)
ekstraktowany z bakterii Erwinia chrisantemi, ktory rozktada asparagine, ktora
znajduje sie w wiekszosci biatek. W przypadku jej braku zostaje wstrzymana
synteza biatek, co tym samym hamuje synteze RNA i DNA, powodujgc
wstrzymanie proliferacji komdrek nowotworowych.

Dziatanie przeciwnowotworowe L-asparaginazy jest wynikiem trwatej eliminacji
egzogennej asparaginy.

W chwili obecnej produkt leczniczy Erwinase jest stosowany i refundowany
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow, gtownie
pediatrycznych, z ostrqg biataczkqg limfoblastyczng, u ktorych wystqpita
nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na natywnq lub
pegylowanq asparaginaze pochodzgcqg z E. coli. Jest to tez jedyna dostepng
opcjqg leczenia dla dzieci z roznymi chfoniakami, u ktorych wystqgpita reakcja
nadwrazliwosci na L-asparaginazy produkowane przez E. coli”.

Zdaniem eksperta klinicznego Erwinase nie koniecznie musi by¢ refundowana
w leczeniu przypadkdw pediatycznych chtoniaka nieziarniczego, nieokreslonego
(C82.9), u ktorych nastqgpita alergia na L-asparaginazy produkowane przez
E. coli, gdyz w takich przypadkach dzieci sq obecnie leczone w Polsce
protokotem ALCL99, w ktorym nie ma preparatow L-asparaginazy.

Jednak dla pozostatej grupy chorych dzieci z nadwrazliwosciqg na asparaginaze
Z E. coli nie ma innych skutecznych mozliwosci terapeutycznych. Odnalezione
rekomendacje kliniczne oraz opinie ekspertow klinicznych potwierdzajq
zasadnos¢ i koniecznos¢ stosowania Erwinia L-asparaginazy w leczeniu
pacjentow pediatrycznych z roznymi chfoniakami, u ktorych wystgpita reakcja
immunologiczna na L-asparaginaze otrzymywanq z Escherichia coli.
Zastosowanie leku Erwinase w omawianych wskazaniach jest zgodne
z aktualnymi wytycznymi klinicznymi: EHA 2016 (Europa) oraz NCCN 2015
(USA). Jego skutecznos¢ i bezpieczeristwo w omawianym wskazaniu
zadowalajgco dokumentujq przeprowadzone badania kliniczne. Proponowane
wskazanie refundacyjne jest uzasadnione klinicznie.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLA.4600.368.2016.1.DJ z dnia 25.07.2016r. dotyczgcego wydania przez Rade Przejrzystosci
opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg leku Erwinase (crisantaspasum),



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 244/2016 z dnia 16 sierpnia 2016 r.

proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 10 000 j.m./fiolke, 5 fol., kod EAN
5060146290302, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub
sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.)

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia finansowaniem ze $rodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Lecznicze, raport nr BOR.434.24.2016 ,Erwinase (kryzantaspaza) w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: sierpien 2016.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 245/2016 z dnia 16 sierpnia 2016 roku
W sprawie zasadnosci przejscia pacjenta z osoczopochodnego
czynnika krzepniecia na rekombinowany czynnik krzepniecia oraz
w aspekcie zasadnosci prowadzenia leczenia profilaktycznego

Rada Przejrzystosci nie jest w stanie oceni¢ efektywnosci kosztowej
w odniesieniu do pojedynczego pacjenta. Jednoczesnie Rada jest zdania,
Ze pacjenci uczuleni na czynniki osoczopochodne powinni mie¢ mozliwosc
zastosowania czynnika rekombinowanego i taki zapis powinien znalezé sie
w opisie ,,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne
Skazy Krwotoczne na lata 2012-2018".

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa AOTMIT w zwigzku z pismem Ministra Zdrowia PZT.407.36.2016 z dnia 29.07.2016r.,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci przygotowania opinii, w tym w aspekcie finansowym,
w sprawie  zasadnoSci przejScia pacjenta z osoczopochodnego czynnika  krzepniecia
na rekombinowany czynnik krzepniecia w jego stanie zdrowia oraz w aspekcie zasadnosci
prowadzenia leczenia profilaktycznego w schemacie opisanym przez osrodek, pod opieky ktérego
pozostaje pacjent.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem

korespondencji ztgczonej do pisma Ministra Zdrowia PZT.407.36.2016 z dnia 29.07.2016r., oraz pisma
0T.434.48.2016.KB.2 z dnia 4.08.2016r.
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