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Prezesie Agencii Oceny Technologh Medycznych i Taryfikaci

Protokét nr 30/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 22 sierpnia 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AGTMIT)

Cztonkowie Rady Przeirzystosci, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu:

1. Paweti Grieb

2. Marlena lankowiak

3. Andrzej Kokoszka

4. Agata Maciejczyk

5. Aleksandra Michowicz

6. Michat Mysliwiec - prowadzi posiedzenie

7. Jakub Pawlikowski

8. Piotr Szymariski

9. Andrzej Wysocki

Porzgdek abrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.

3. Omdwienie konfliktoéw interesdw cztonkow Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CIMZIA {certolizumab pegol), w ramach
programu lekowego: ,Leczenie certolizumabem pegol pacjentdw z cieikg, aktywng postacia
spondyloartropatii osiowej {SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dia ZSKK
(ICD-10 M46.8)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku FARYDAK {panobinostat), we wskazaniu
wynikajgcym ze ztozonego wniosku refundacyjnego i uzgodnionego programu lekowego
"Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu chorych
na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego {mnogiego) (ICD-10 CS0.0)".

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PIXUVRI {piksantron), we wskazaniu
wynikajgcym ze ztoionego wniosku refundacyjnego i uzgodnionego programu lekowego
»Piksantron w leczeniu chtoniakéw ztosliwych {ICD-10 C83, C85)".

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku METOPIRONE {metyrapon), we wskazaniu:
leczenie zespotu z endogennym zespotem Cushinga - w ramach programu lekowego
~Leczenie metyraponem pacjentow z hiperkortyzolemia (ICD 10: E24.0 E24.3 E24.8 E24.9)"”,

8. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu

terytorialnego, wspotfinansowanego ze $rodkéw UE w ramach EFS ,Prograrn rehabilitacyjno-
edukacyjny dla pacjentow kardiologicznych z terenu wojewddztwa tédzkiego”.
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9. Przygotowahie apinii na temat projektow programow polityki zdrowotnej jednostek
samorzgdu terytorialnego:
1. ,Program rehabilitacji senioréw - mieszkarnicow miasta Leszna na lata 2016-20207,
2. ,Program z zakresu edukacji zdrowetnej, promocji zdrowia i profilaktyki choréb dia
mieszkancow Miasta Jastrzebie-Zdréj, powyzej 60 roku zycia - zdrowy senior”,
3. ,Program opieki nad kiohietg w cigzy i jej rodzing w Gminie Stare Babice”,
»Program polityki zdrowotnej »Nie nowatworom u dzieci«” (pow. teczyriski),
5. ,»laskra — nie daj sie zaskoczyc«. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego
rozpoznania jaskry wystgpujgcej rodzinnie wérdd mieszkancéw Gminy Miasta Torun na
lata 2015-2020".
10. Losowanie sktaddw Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1, Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Myséliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycig porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3, Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu interesow.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.13.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Cimzia (certolizumab)
w ramach programu iekowego: Leczenie certolizumabem pegol pacjentéw z ciezkg, aktywng postacig
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (iCD-10
M46.8)".

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowata rozwigzanie
analogiczne do stanowiska Rady z poprzedniego roku. Ze wzgiedu na to, iz certolizumab nie jest ani
lepszy ani gorszy od pozostatych przedstawicieli inhibitoréw TNF-alfa, wydaje sie, ze nie jest zasadne
faworyzowanie go. Natomiast wartosciowg opcig byloby rozszerzenie juz istniejgcego programu:
»Leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow z ciezkg aktywna postacig ZZSK” o wskazanie
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dia ZZSK, pod
warunkiem obnizenia kosztu terapii ocenianym lekiem do poziomu efektywnosci kosztowej. Dodata, ze
proponowany instrument dzielenia ryzyka {RSS} jest niewystarczajgcy. Koszt leczenia z uwzglednieniem
RSS powinien by¢ nizszy w stosunku do wszystkich inhibitoréw TNF alfa stosowanych w programie:
»Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z cigikg postacig ZSSK”, ktéry proponuje sie
rozszerzyC o grupe pacjentdw z cigzkg aktywng postacig spondyloartropatii osiowej. Ponadto jedno
randomizowane badanie kliniczne dobrej jakosci potwierdza skutecznosé certolizumabu w pordwnaniu
z placebo w omawianym wskazaniu. Poréwnania posdrednie wykazaty natomiast, ze skutecznoéé
certolizumabu jest poréwnywalna z komparatorami. Na koniec dodafa, ie omawiany lek jest
refundowany w trzynastu krajach Unii Europejskiej i EFTA (ang. European Free Trade Association),
a polscy eksperci wypowiedzieli sie za refundacjg certolizumabu w omawianym wskazaniu.

Analityk AOTMIT przypomniat, ze 25 kwietnia br. Rada wydata stanowisko w sprawie leku Humira,
wnioskowanego w takim samym wskazaniu oraz programie lekowym. W tym przypadku Rada
proponowata, aby ww. lek byt refundowany w ramach nowego programu lekowego.

Agata Maciejczyk przypomniata, ze w swojej propozycii stanowiska wskazata dwa moiliwe rozwiazania:
objecie omawianego leku refundacjg w ramach obechie finansowanego programu: ,Leczenie
inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow z ciezka aktywng postacig ZZSK” oraz rozszerzenie dotychczas
obowigzujgcego programu o wskazanie spondyloartropatii osiowe] {SpA) bez zmian radiograficznych
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charakterystycznych dla ZZ5K albo utworzenie odrebnego programu dia tej grupy chorych,
obejmujacego wszystkie inhibitory TNF-alfa.

Pawet Grieb zgodrit sie z powyiszym oraz zwroci uwage, iz Rada powinna sie krytycznie odnie$é
do faktu, ze programy lekowe sg narzedziem generowanym przez firmy farmaceutyczne w celu
kreowania polityki w zakresie stosowania lekdw. Jest zdania, ze w sytuacyi wystepowania np. trzech
réwnowaznych lekéw, powinny one by stosowane w ramach jednego programu lekowego,

Wojciech Matusewicz, Prezes AOTMIT, podkreslit, ze w jego ocenie Rada powinna zawrzeé w swoim
stanowisku uwage na temat koniecznosci doprecyzowania sposobu okreslania 18-miesiecznego okresu
stosowania leku oraz zmienic zapis wymagajgcy nagtego odstawienia leku.

Agata Maciejczyk poinformowata, ze uwagi te znalazly sie w zaproponowanym przez nig stanowisku.

Piotr Szymaniski zaproponowat, aby w zdaniu mdwigcym o utworzeniu odrebnego programu lekowego,
obejmujgcego wszystkie inhibitory TNF-alfa, zawrze¢ informacje, iz jest to mozliwe pod warunkiem
obniZenia kosztu terapii certolizumabem ponizej kosztu terapii najtafiszym inhibitorem TNF aifa
zgodnie z wczedniejszymi opintami Rady i stanowiskami Prezesa Agencji.

W trakcie dalszej, ogdlnej dyskusji ustalono tres¢ stanowiska Rady.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gfosami za projektem stanowiska, przy O glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu,

Ad 5. Analityk ACOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacie z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4351.24.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Farydak (panobinostat)
wramach programu lekowego w»Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem | bortezomibem
w leczeniu chorych na opornego fub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego {mnogiego) {ICD-10
C90.0)«”

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przygotowat dwie propozycje:
stanowiska negatywnego oraz pozytywnego. W pierwszej kolejnosci zarekomendowat negatywne,
do ktérego sam jest bardziej przekonany. Poinformowat, ze dowody naukowe umiarkowanej jakosci
wskazujg na skuteczno$é pancbinostatu w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem
w wydfuzeniu czasu przezycia wolnego od progresji. Natomiast dotychczasowe wyniki dotyczace
wydtuienia przeiycia catkowitego sg niepewne i wymagaja dalszych obserwacji. Brak jest danych
dotyczaceych jakosci zycia chorych, co jest szczegdinie istotne w tym przypadku, poniewaz lek wywotuje
czeste | powaine zdarzenia niepozadane. Cena produktu powoduje przekroczenie progu efektywnosci
kosztowej, a jego refundacja spowodowataby znaczne obcigzenie budZzetu nawet przy uwzglednieniu
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. HAS (fr. Haute Autorité de Santé) w rekomendacji
z 2016 roku okredlit rzeczywista korzys¢ leku jako umiarkowana, a w ramach poprawy rzeczywistej
korzysci (ASMR), z uwagi na wysoka toksycznosc i brak przekonujacych dowoddw na skutecznogé,
uznano, Ze lek nie dostarcza zadnej poprawy (ASMR V} u dorostych pacjentdw we whioskowanym
wskazaniu. Lek jest refundowany jedynie w dwdch krajach Unii Europejskiej i EFTA {(ang. European Free
Trade Associgtiony o wyiszym od Polski PKB per capita. Finansowanie leku na podstawie
dotychczasowych wynikow badari naukowych i ma warunkach cenowych zaproponowanych przez
wnioskodawce nalezy uznac za przedwczesne i nieefektywne kosztowo.

W wyniku braku gloséw w dyskusji, prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia zatgczniki do protokotu:
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1} Farydak {panobinostat), kaps. twarda, 10 mg, 6 kaps., kod EAN: 5909991231545 - w wyniku
gtosowania, 9 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 gtosow przeciw projektowi Rady,

2} Farydak {panobinocstat), kaps. twarda, 15 mg, 6 kaps., kod EAN: 5909991231590- w wyniku
gtosowania, 9 giosdw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi Rady,

3} Farydak {pancbinostat), kaps. twarda, 20 mg, 6 kaps., kod EAN: 5809991231620~ w wyniku
gtosewania, 9 giosow za projektem stanowiska Rady, O gtosow przeciw projektowi Rady.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacjl, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.25.2016 ,Whniosek o ¢bjecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Pixuvri (piksantron) w ramach programu lekowego: »Piksantron w leczeniu chfoniakow ztesliwych
(ICD-10 C 83, C 85)«".

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawita Marlena Jankowiak, czionek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zarekomendowata negatywne
stanowisko, ktdre wynika gtéwnie z ograniczern badania klinicznego, uwzglednionego przez
wnioskodawce w analizach farmakoekonomicznych. Dodata ponadto, iz mediana czasu przezycia
catkowitego nie byta istotnie statystycznie diuzsza w grupie stosujgcej piksantron niz w grupie chorych
otrzymujacych chemiocterapie w obu analizowanych populacjach. Z punktu widzenia Narodowego
Funduszu Zdrowia natomiast nieakceptowaine sa wyniki analizy ekonomicznej. Obliczenia wiasne
analitykow AOTMIT wykazaly, ze oceniana technologia jest nie efektywna kosztowo. Pozytywna decyzja
o finansowaniu ze srodkdw publicznych piksantronu, niezaleznie od analizowanego scenariusza,
spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego. W dalszej kolejnodci  poinformowata,
Ze przygotowata rowniei propozycje pozytywnego stanowiska, ze wzgledu na opinie ekspertdw oraz
fakt, ze jest to jedyna technologia zarejestrowana w tej linii leczenia dla pacjentow w omawianej
populacji. Ponadto odnaleziono dwie pozytywne, cho¢ z obostrzeniami, rekomendacje refundacyjne
dla feku Pixuvri: rekomendacja NICE (ang. National Institute for Health and Care Excelfence) z 2014 1.
oraz HAS (fr. Haute Autorité de Santé) z 2013 r. Zaznaczyta, ze jedli Rada postanowi wydad pozytywna
decyzje, nalezy uwzgledni¢ warunek obnizenia ceny leku oraz sformutowac uwagi do zapisow programu
lekowego, ktére zaproponowali analitycy AOTMIT w swoiej analizie, mimo iz nie zostaty one zgtoszone
przez ekspertdw, ktérzy zostali poproszeni o opinie ws. oceniane] technologil.

Wiceprzewodniczacy zgodzit sie, ze ww. lek jest jedynym zarejestrowanym w trzeciej linii leczenia w
tym wskazaniu, jednak zwrécit uwage, iz przedstawione przez wnioskodawce dane sg mato
przekonujgce.

Pawet Grieb dodat, Ze mimo iz krzywe przezycia catkowitego na poczatku sie rozchodza, nie osiggnieto
w badaniu progu statystycznej istotnosci. To, co w jego ocenie przemawia za refundacjag omawianego
teku, to teoria, czyli zatozenie, ze ww. lek jest inny niz dotychczasowe tego typu leki, gdyz nie wytwarza
wolnych rodnikow i tegretycznie powinien by¢ mniej kardiotoksyczny. Natomiast dane na razie tego nie
potwierdzajg. W jego ocenie pozytywna decyzja Rady bedzie — w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjnej — prowadzi¢ do wyreczania firmy w sponsorowaniu dalszych badar nad lekiem.

Wojciech Matusewicz, zwrocit uwage na rekomendacje HAS, ktdra wskazata na suboptymalny poziom
dowodow na skutecznosé omawianego leku, co tak naprawde oznacza duze watpliwosci. Stwierdzit
natomiast, ze faktycznie jest to jedyna opcja terapeutyczna w trzeciej linii leczenia, co moie
przemawiat na korzys¢ ww. leku. Zaznaczyt jednak, ze do przegladu systematycznego wnioskodawcy
wtgczono tylko jedno badanie kliniczne, a EMA (ang. European Medicines Agency) wydata warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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Nastepnie Marlena Jankowiak przedstawita swojg propozycije pozytywnego stanowiska.
Poinformowata, ze jeéli decyzja Rady bytaby pozytywna, powinna zawiera¢ warunek obnizenia ceny
leku oraz uwzglednienia proponewanych zmian w programie lekowym, ktdre nastepnie odczytata.

W dalszej kolejnosci Pawet Grieb odczytat fragment Charakterystyki Produktu Leczniczego ,Wyniki u
pacientow wczesniej leczonych rytuksymabem nadal wskazywaty na wieksza korzys¢ leczenia
produktem Pixuvri niz lekiem poréwnywanymi pod wzgiedem ogdinego odsetka odpowiedzi na leczenie
(31,6% w przypadku produktu Pixuvri w porownaniu z 17,9% w przypadku leku poréwnywanego]
i mediany czasu bez progresji choroby (3,3 miesigca w przypadku produktu Pixuvri w pordéwnaniu z 2,5
miesigca w przypadku jeku poréwnywanego). Jednakze nie ustalono korzyici ze stosowania produktu
Pixuvri w pigtej lub dalszej linii chemioterapii u pacjentéw opornych na ostatnio stosowane leczenie
i wtej grupie chorych dane sa bardzo ograniczone.” Ponownie stwierdzit, ze zgoda na refundacje
omawianego leku bedzie sponsorowaniem dalszych badan za firme farmaceutyczng.

Piotr Szymanski stwierdzit, ze oceniana technologia lest zarejestrowana warunkowo. Warunkiem
przediuzenia rejestracji jest przedstawienie przez firme raportu z hadania klinicznege. Ma on byc
zaprezentowany do 30 listopada br., tymczasem na stronie ClinicalTrials.gov znajduje sie aktualnie
informacja, 2e badanie zostanie zakoriczone w roku 2017. W zwigzku z tym jego zdaniem pozytywna
decyzja o refundacji ocenianej technologii jest przedwczesna.

W trakcie dalszej dyskusii ustalono tresc negatywnego stanowiska Rady.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem stanowiska, przy O giosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgcj jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: AOTMIT-0T-4351-41/2015 , Wniosek ¢ objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu netto leku Metopirone (metyraponum) we wskazaniu: endogenny zespodt Cushinga”.

Na wstepie Wojciech Matusewicz, wyjasnit, ze Agencja zostata pierwszy raz postawiona w sytuacji, gdy
pomimo dwukrotnego przekazania informacji o niespetnianiu minimalnych wymagan zawartych w
rozporzadzeniu, zwlaszcza w zakresie doboru pordwnywanege refundowanego komparatora,
whnioskodawca nie przedstawit wtasciwej analizy ekonomicznej i klinicznej. W opinii Agenc]i obechie
dostepna i finansowang ze $rodkow publicznych w Polsce technologia medyczng w tym wskazaniu jest
ketokonazol. Z dostepnych danych wynika, ze Metopirone jest duzo drozszy, a zalecenia swiatowe nie
rekomendujg zasigpienia nim wdrugiej linii po leczeniu chirurgicznym ketokonazolu, ktory ma
zastosowanie wtasnie w chorobie Cushinga. W zwiagzku z powyiszym podjecie decyzji o refundacji ww.
leku ze srodkéw publicznych jest trudne.

Nastepnie swojg propozycie stanowiska przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit dwie propozycje,
pozytywnego oraz negatywnego stanowiska, ze wzgledu na fakt, iz Rada w przesztosci podjeta
pozytywng decyzje ws. metyraponu dostepnego w imporcie docelowym.

W trakcie wypowiedzi Pawda Grieba, Wojciech Matusewicz poprosit analitykéw AOTMIT o sprawdzenie
wskazania, w ktorym Metopiron jest mozliwy do sprowadzenia w ramach importu docelowego.

Analityk AOTMIT odpowiedziat, ze Metopiron byt wczesdniej przedmiotem oceny w Agencji we
wskazaniach: ACTH-zalezny zespdt Cushinga oraz ACTH-niezalezny zespét Cushinga.,

Pawet Grieb, kontynuujgc wypowiedZ, podkresiit, ze endogenny zespd! Cushinga jest schorzeniem o
ciezkim przebiegu i ztym rokowaniu, a podstawowym sposobem terapii jest leczénie chirurgiczne, ktdre
nie zawsze jest mozliwe i niekiedy okazuje sie nieskuteczne. W daiszej kolejnosci przytoczyt fragmenty
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dwéch odnalezionych przez siebie prac: Guelho D, Grossman AB: Emerging drugs for Cushing's disease.
Expert Opin Emerg Drugs 2015 oraz Pivonello R i wsp. The Treatment of Cushing's Disedse. Endocr Rev
2015. Whynika z nich, ze w chorobie Cushinga krétkotrwate podawanie metyraponu jest leczeniem z
wyboru, gdy wymagana jest szybka kontrola hiperkortyzolemii, ale w leczeniu przewlektym
preférencyjnie stosowany jest ketokonazol. W jego ocenie firma farmaceutyczna chce przeforsowad
oceniany lek, bazujgc na informacji o wycofaniu ketokonazolu. Jednak wediug jednej z przytoczonych
powyzej prac, czego Pawet Grieb nie byt w stanie sprawdzi¢, ketokonazol zostat zarejestrowany w Unii
Europejskiej.

Analityk AOTMIT poinformowat, e ketokonazol zostat zarejestrowany przez EMA {(ang. Furopean
Medicines Agency) w 2014 roku oraz ze podmiotem odpowiedzialnym dla ocenianego leku, jak
i ketokonazolu, jest ta sama firma farmaceutyczna.

Wiceprzewodniczacy poprosit analitykow o sprawdzenie, czy metyrapon jest dostepny dla pacjentéw
z endogennym zespofem Cushinga w ramach importu docelowego.

Wojciech Matusewicz, odpowiedziat, ze jesli oceniany lek zostat zarejestrowany w EMA, to nie ma
mozliwosci sprowadzenia go poprzez import docelowy.

Analityk AOTMiIT dodat, ze metyrapon jest zarejestrowany w procedurze narodowej, ketokonazol zas
w procedurze centralnej.

Piotr Szymanski odwotat sie do regulaminu NICE (ang. National Institute for Health and Care Excellence),
w ktérym opisany jest przypadek przerwania procedury oceny technologii medyczne]. Wedtug
powyzszego regufaminu, w przypadku kiedy sponsor lub producent nie dostarczy wymaganych danych,
zaleca sig przerwanie oceny produktu. Nastepnie odczytat odpowiedni fragment regulaminu oraz
zadekiarowat, ze bedzie gtosowat za negatywnym stanowiskiem Rady.

Andrzej Kokoszka zaproponowat zawarcie w stanowisku Rady zalecenia poréwnania metopironu
z ketokonazolem, ktdry uzyskat rejestracje w tym samym wskazaniu. Podajac przyktad francuskiej firmy
farmaceutycznej, bedacej podmiotem odpowiedzialnym dla dwéch lekéw, ktéra chciata poprzez
zaprzestanie badain nad tariszym lekiem spowodowac zanik jego stosowania, wyrazit obawe,
ze w aktualnie rozpatrywanym przypadku zachodzi analogia, a w interesie firmy farmaceutycznej jest
spowodowanie zaprzestania stosowania ketokonazolu.

Wojciech Matusewicz, zwrécit uwage na szokujgca jego zdaniem arogancje firmy farmaceutycznej,
bedgcej podmiotem odpowiedzialnym dla ocenianej technologii.

W trakcie dalszej dyskusji ustalono tres¢ negatywnego stanowiska Rady.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 giosami za projektem stanowiska, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9.1) W oczekiwaniu na przybycie analityka prezentujgcego temat objety 8 punktem porzadku obrad,
Andrzej Wysocki, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii, przedstawit swojg propozycje ws. programu polityki zdrowotnej ,,Program rehabilitacji
seniorow - mieszkaricow miasta Leszna na lata 2016-2020", objetego 1 podpunktem 9 punktu porzadku
obrad. Zarekomendowat opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych
szczegotowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.135.2016 ,Program rehabilitacyjno-edukacyjny dla pacjentéw kardiologicznych z terenu
wojewddztwa tadzkiego”.
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Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii, Zarekomendowat negatywna opinie.
Painfarmowat, Ze pomimo prawidlowo opisanego problemu zdrowotnego, a takie sytuacii
epidemiologiczne] na terenie wojewddztwa oraz kraju, projekt programu, poza szacunkowym
okresleniem tacznej kwoty przeznaczonej na 1 chorego oraz tacznego budzetu nie zawiera zadnych
informacji na temat zaplanowanych wydatkéw. Przed akceptacjs programu konieczne jest
przedstawienie jego szczegotowego kosztorysu, a takie szczegotowego harmonogramu realizacj
poszczegolnych zadan, zaréwno od strony merytorycznej, jak i administracyjno-finansowej.

Andrzej Kokoszka zaproponowat, aby ww. program byt tematem obrad posiedzenia Rady w petnym
sktadzie. Jego zdaniem byfoby to zasadne w celu ustalenia jednolitego sposcbu oceniania programow
polityki zdrowotnej jednostek samorzadu terytorialnego, wspéifinansowanych ze $rodkéw Unii
Europejskiej w ramach EFS.

Michat Mysliwiec zaproponowat, aby cztonkowie Rady przedyskutowali powyiszg kwestie
za posrednictwem poczty elektronicznej, po wczesniejszym przestaniu przez Biuro Obstugi Rady
Przejrzystosci i Rady do spraw Taryfikacji AOTMIT wszystkich opinéi Rady ws. programow polityki
zdrowotne] wspotfinansowanych ze Srodkdw Unii Europejskiej, ktdre zostaty przez nig wydane
w biezgcym roku.

Wobec braku gtosow w dalszej dyskusji prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu,

Ad 9. 3) Przez pomytke zostata najpierw przedstawicna prezentacja objeta 3 pedpunktem 9 punktu
porzadku obrad. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zraportu nr: 0T.441.142.2016 ,Program opieki nad kobietg w cigzy i jej rodzing w Gminie Stare
Babice”.

1} Nastepnie prowadzacy Rady powrdcit do 1 podpunktu 9 punktu porzadku obrad. Analityk AOTMIT,
na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: 0T.441.141.2016
»Program rehabilitacji seniorow — mieszkaricdw miasta Leszna na lata 2016 -2020".

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 giosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.144.2016 ,Program z zakresu edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i profilaktyki choréb
dla mieszkaricéw Miasta Jastrzebie-Zdrdj, powyiej 60 roku zycia - zdrowy senior”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Wysocki, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zarekomendowat negatywng opinie
wskazujac, ze szczegbtowe uzasadnienié znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii.

Andrzej Kokoszka dodat, Ze Rada nie powinna opiniowaé programoéw, w ktérych nie przedstawiono
budzetu, a jedynie zapewnienie ubiegania sie o jego otrzymanie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3) Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zarekomendowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie opinii.

7

/TN



Protokot nr 30/2016 z pesiedzenio Rody Przejrzystosci w dniu 22.08.2016 r.

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

4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.143.2016 ,Program polityki zdrowotnej »Nie nowotworom u dzieci«”,

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony priez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zarekomendowat negatywna opinie,
zuwagi na nie precyzyjnos¢ w jego opisie, ktéra uniemozliwia rzetelng ocene programu. Wskazat,
ze szczegbtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 giosami za projektem opinii, przy 0 glfoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
OT.441.145.2016 ,»laskra — nie daj sie zaskoczyé«., Program badan przesiewowych w kierunku
wczesnego rozpozhania jaskry wystepujacej rodzinnie wsrdd mieszkaricéw Gminy Miasta Torun
na lata 2016-2020".

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.
Zarekomendowat opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe
uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii.

Jakub Pawlikowski zauwaiyt, Ze dotychczas w przypadku programéw poiityki zdrowotnej, w ktérych
populacja docelowa byta zbyt szeroko zdefiniowana oraz wystepowato w zwigzku z tym ryzyko
nadrozpoznawalnosci, Rada wydawata negatywne opinie, zalecajgc zawezenie populacji.

Michat Mysliwiec wyjasnit, ze w swojej propozycji opinii zawart zalecenie ograniczenia programu
do os6b 7 jaskrg u rodzica lub rodzenstwa.

W trakcie dalszej dyskusji ustalono tres¢ pozytywnej opinii Rady.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 glosach przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu

Ad 10. Przeprowadzono losowanie skiadu zespotu na posiedzenia Rady w dniu 19 wrzesénia 2016 .

Ad 11. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:35

Protokdt sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

29.08:2016

{data i podpis}




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 89/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Cimzia (certolizumab pegol) kod EAN:
5909990734894, we wskazaniu: leczenie certolizumabem pegol
pacjentow z ciezka, aktywng postacig spondyloartropatii osiowej
(SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
(ICD-10 M46.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Cimzia (certolizumab pegol), 200 mg, roztwdr do wstrzykiwan
w amputkostrzykawce, 2 amputkostrzykawki w opakowaniu, kod EAN:
5909990734894, we wskazaniu: leczenie certolizumabem pegol pacjentow
z ciezkg, aktywnq postaciq spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8).

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cimzia (certolizumab pegol), roztwdr do wstrzykiwan w amp.-strzyk.,
200 mg/ml, 2 amp.-strzyk., kod EAN: 5909990734894,

* w ramach obecnie finansowanego programu: , Leczenie inhibitorami TNF
alfa swiadczeniobiorcow z ciezkq aktywnq postaciq ZZSK” oraz
rozszerzenie dotychczas obowigzujgcego programu o wskazanie
spondyloartropatii  osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK

albo

* utworzenie odrebnego programu dla tej grupy chorych, obejmujgcego
wszystkie inhibitory TNF-alfa, pod warunkiem obnizenia kosztu terapii
certolizumabem ponizej kosztu terapii najtariszym inhibitorem TNF alfa.
Lek powinien by¢ wydawany pacjentom bezptfatnie, w ramach istniejgcej
grupy limitowej.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage, Ze proponowany instrument dzielenia ryzyka
(RSS) jest niewystarczajgcy.
Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

* nalezy precyzyjnie okreslic, jak liczy¢ 18-miesieczny okres leczenia;

* nalezy zmieni¢ zapis wymagajgcy nagtego odstawienia leku, a nie
stopniowego zmniejszania dawki leku lub odstepu miedzy nimi, co z punktu

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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widzenia finansow publicznych moze okazaé sie korzystne. Obecnie
wiekszos¢ chorych ma nawroty choroby po nagfym odstawieniu leku.
Koncepcja  stopniowego odstawienia, dostosowana indywidualnie
do chorego, zgodnie z rekomendacjami miedzynarodowymi, bytaby bardziej
uzasadniona. Nie ma tez rekomendacji leczenia, ktore zalecatyby
odstawianie inhibitora TNF alfa w przypadku utrzymywania sie jego
skutecznosci;

* nalezy wzigc¢ pod uwage, ze w przypadku stosowania inhibitorow TNF alfa,
istotnie lepszy efekt leczenia uzyskuje sie przez jego wigczenie przed
powstaniem nadzZerek. Nie dojdzie wowczas do tworzenia sie nowej tkanki
kostnej;

e wgqtpliwosci  budzi zasadnos¢ podziatu pacjentow w  zaleZnosci
od dominujgcych objawdow ze strony stawdw obwodowych i zapalenia
sciegien, a takze wykonywania czesci badan (Aspat, Alat, OB).

Uzasadnienie

Jedno randomizowane badanie kliniczne dobrej jakosci RAPID-axSpA
potwierdza skutecznosc certolizumabu w poréwnaniu z placebo w omawianym
wskazaniu. Stwierdzono, Ze zmniejszenie aktywnosci choroby ocenianej
w zaréowno w skali ASDAS, jak i BASDAI, byto istotnie statystycznie wieksze
w ramieniu pacjentow leczonych certolizumabem w dawce 200 mg/2 tyg.
i 400 mg/4 tyg., niz w grupie otrzymujqgcej placebo, po 12 i 24 tyg. obserwacji.
Podobnie, w 12 i 24 tyg. badania, istotnos¢ statystycznqg na korzysc
certolizumabu 200 mg/2 tyg. i 400 mg/4 tyg., wzgledem placebo, odnotowano
w zakresie zmiany wyniku w skali BASMI (ocena ruchomosci kregostupa
i stawow krzyzowo-biodrowych) oraz zmiany wyniku w skali BASFI (ocena
sprawnosci fizycznej).

Brak jest badan klinicznych bezposrednio porownujgcych certolizumab z innymi
inhibitorami  TNF alfa, natomiast porownania posrednie wskazujg,
ze skutecznosc certolizumabu jest porownywalna z komparatorami. W Zadnym
Z wymienionych powyzZej punktow korncowych nie wykazano istotnej
statystycznie przewagi certolizumabu nad innymi inhibitorami TNF alfa. Istotng
statystycznie przewage na korzysc¢ certolizmabu wykazano:

e w porownaniu z adalimumabem - jedynie w zakresie zmiany oceny
aktywnosci choroby w skali BASDAI (tylko dla grupy tgczonej certolizumab
200 mg + certolizumab 400 mg) oraz zmiany wyniku w skali BASFI (wszystkie
grupy badane) po 12 tyg. obserwacji,

* w poréwnaniu z etanerceptem — w zakresie zmiany wyniku w skali ASDAS,
zmiany wyniku w skali BASDAI (tylko wyniki dla grupy tqgczonej stosujgcej
obie dawki leku), zmiana wyniku w skali BASMI i BASFI po 12 tyg. obserwacji.
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Refundacja certolizumabu moze zwiekszy¢ mozliwosci indywidualnego doboru
leku z grupy inhibitorow TNF alfa dla chorych z SpA, o ile bedzie on stosowany w
ramach rozszerzonego o te grupe chorych programu: ,Leczenie inhibitorami
TNF alfa swiadczeniobiorcow z ciezkq aktywnq postaciq ZZSK”.

Dane z przeglgdow systematycznych (Callhoff 2015, Corbett 2016) wskazujg,
ze korzysci ze stosowania inhibitorow TNF alfa w terapii nr-AxSpA sq klinicznie
i statystycznie istotne, w zakresie poprawy sprawnosci pacjentow i zmniejszenia
aktywnosci choroby. Jednak ze wzgledu na brak analizy w podgrupach
(ze stratyfikacjq wzgledem wieku, rownoczesnego stosowania lekow z grupy
klasycznych lekow modyfikujgcych chorobe, NLPZ, innych inhibitorow TNF alfa,
wynikdw badan laboratoryjnych i innych parametrow) nie mozna podjgc proby
okreslenia subpopulacji, ktora potencjalnie mogtaby osiggngc¢ najwieksze
korzysci ze stosowania certolizumabu.

Wytyczne praktyki klinicznej dotyczqcej leczenia SpA: (miedzynarodowe — ASAS-
ELUAR 2010 oraz ACR/SAA/SRTN 2015, brytyjskie — NICE 2016, angielskie BSR
2015, kanadyjskie — CRA/SPARCC 2014, hiszpariskie — SER 2015 oraz SFR 2014,
portugalskie 2012, wytyczne australijskiej grupy ekspertow reumatologii oraz
radiologii Robinson 2014, polskie — Stanistawska-Biernat 2012 (opracowane
na podstawie EULAR i ASAS), wskazujg na zasadnosc¢ stosowania inhibitorow
TNF alfa. Ze wzgledu na brak dowodow na lepszq skutecznos¢ lub mniejszg
toksycznosc¢ ktoregos z lekow z tej grupy, nie wskazywano na konkretne
produkty lecznicze.

Wsrdd lekéw z grupy anty-TNF wskazanie rejestracyjne w analizowanej
populacji posiadajq w Polsce adalimumab, etanercept, certolizumab pegol oraz
golimumab — Zzaden z tych lekow nie jest w naszym kraju refundowany
w omawianym wskazaniu.

Nalezy podkreslic, ze wnioskowany program dotyczy objecia refundacjg
wezZszego wskazania od wskazania zarejestrowanego np. w odniesieniu
do obecnosci antygenu HLA-B27, koniecznosci wczesniejszego przyjmowania
2 lekéw z grupy NLPZ, leczenia konwencjonalnymi lekami modyfikujgcymi
chorobe, po niepowodzeniu leczenia co najmniej jednym wstrzyknieciem
metyloprednizolonu, w zaleznosci od lokalizacji dominujgcych objawdw.
Oznacza to trzeciq linie leczenia.

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje refundacyjne (szkocka — SMC 2014,
walijska AWMSG 2014, francuska — HAS 2014). Polscy eksperci wypowiedzieli
sie za refundacjq certolizumabu w omawianym wskazaniu. Produkt leczniczy
Cimzia jest refundowany w 13 krajach UE i EFTA.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 89/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.13.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cimzia (certolizumab) w ramach programu lekowego:
Leczenie certolizumabem pegol pacjentéw z ciezkg, aktywng postacig spondyloartopatii osiowe] (SpA) bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZzZSK (ICD-10 M46.8)”. Data ukoriczenia: 11 sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Farydak (panobinostat) kod EAN:
5909991231545, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw
z nawracajgcym i (lub) opornym na leczenie szpiczakiem
plazmocytowym (mnogim), ktdrzy wczesniej otrzymali przynajmnie;j
dwa schematy leczenia zawierajgce bortezomib
i lek immunomodulujgcy

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Farydak (panobinostat), kaps. twarda, 10 mg, 6 kaps., kod EAN:
5909991231545,we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nawracajgcym i
(lub) opornym na leczenie szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), ktorzy
wczesniej otrzymali przynajmniej dwa schematy leczenia zawierajgce
bortezomib i lek immunomodulujgcy, w ramach programu lekowego
,Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (mnogiego)
(ICD-10 C90.0)".

Uzasadnienie

Dowody naukowe umiarkowanej jakosci wskazujg na  skutecznosc
panobinostatu w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w wydtuzeniu
czasu przezycia wolnego od progresji. Natomiast dotychczasowe wyniki
dotyczqce wydtuzenia przezycia catkowitego sq niepewne i wymagajq dalszych
obserwacji. Brak jest badan dotyczgcych jakosci Zzycia chorych, co jest
szczegolnie istotne w tym przypadku, poniewaz lek wywotuje czeste i powazne
dziatania niepozgdane. Cena produktu prowadzi do przekroczenia progu
efektywnosci kosztowej, a jego refundacja spowodowataby znaczne obcigzenie
budzetu nawet przy uwzglednieniu proponowanego RSS. HAS w rekomendacji z
2016 roku okreslit rzeczywistq korzysc¢ leku jako umiarkowang, a w ramach
poprawy rzeczywistej korzysci (ASMR), z uwagi na wysokq toksycznosc i brak
przekonujgcych dowoddw na skutecznosé, uznano, ze lek nie dostarcza zadnej
poprawy (ASMR V) u dorostych pacjentow we wnioskowanym wskazaniu. Lek
jest refundowany jedynie w dwdch krajach UE i EFTA o wyzZszych od Polski PKB
per capita (Norwegia, Niemcy). Finansowanie leku na podstawie
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dotychczasowych wynikow badan naukowych i na warunkach cenowych
zaproponowanych przez wnioskodawce nalezy uznac za przedwczesne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy  weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.24.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Farydak (panobinostat) w ramach programu lekowego
,Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (mnogiego) (ICD-10 C90.0)””. Data ukonczenia: 11.08.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 91/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Farydak (panobinostat) kod EAN:
5909991231590, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw
z nawracajgcym i (lub) opornym na leczenie szpiczakiem
plazmocytowym (mnogim), ktdrzy wczesniej otrzymali przynajmnie;j
dwa schematy leczenia zawierajgce bortezomib i lek
immunomodulujgcy

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Farydak (panobinostat), kaps. twarda, 15 mg, 6 kaps., kod EAN:
5909991231590,we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nawracajgcym i
(lub) opornym na leczenie szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), ktorzy
wczesniej otrzymali przynajmniej dwa schematy leczenia zawierajgce
bortezomib i lek immunomodulujgcy, w ramach programu lekowego
,Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (mnogiego)
(ICD-10 C90.0)".

Uzasadnienie

Dowody naukowe umiarkowanej jakosci wskazujg na  skutecznosc
panobinostatu w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w wydtuzeniu
czasu przezycia wolnego od progresji. Natomiast dotychczasowe wyniki
dotyczqce wydtuzenia przezycia catkowitego sq niepewne i wymagajq dalszych
obserwacji. Brak jest badan dotyczgcych jakosci Zzycia chorych, co jest
szczegolnie istotne w tym przypadku, poniewaz lek wywotuje czeste i powazne
dziatania niepozgdane. Cena produktu prowadzi do przekroczenia progu
efektywnosci kosztowej, a jego refundacja spowodowataby znaczne obcigzenie
budzetu nawet przy uwzglednieniu proponowanego RSS. HAS w rekomendacji z
2016 roku okreslit rzeczywistq korzysc¢ leku jako umiarkowang, a w ramach
poprawy rzeczywistej korzysci (ASMR), z uwagi na wysokq toksycznosc i brak
przekonujgcych dowoddw na skutecznosé, uznano, ze lek nie dostarcza zadnej
poprawy (ASMR V) u dorostych pacjentow we wnioskowanym wskazaniu. Lek
jest refundowany jedynie w dwdch krajach UE i EFTA o wyzZszych od Polski PKB
per capita (Norwegia, Niemcy). Finansowanie leku na podstawie
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dotychczasowych wynikow badan naukowych i na warunkach cenowych
zaproponowanych przez wnioskodawce nalezy uznac za przedwczesne.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.24.2016 ,Whniosek o objecie refundacja leku Farydak (panobinostat) w ramach programu lekowego
,Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (mnogiego) (ICD-10 C90.0)"”. Data ukonczenia: 11 sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 92/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Farydak (panobinostat) kod EAN:
5909991231620, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw
z nawracajgcym i (lub) opornym na leczenie szpiczakiem
plazmocytowym (mnogim), ktdrzy wczesniej otrzymali przynajmnie;j
dwa schematy leczenia zawierajgce bortezomib i lek
immunomodulujgcy

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Farydak (panobinostat), kaps. twarda, 20 mg, 6 kaps., kod EAN:
5909991231620, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nawracajgcym i
(lub) opornym na leczenie szpiczakiem plazmocytowym (mnogim), ktorzy
wczesniej otrzymali przynajmniej dwa schematy leczenia zawierajgce
bortezomib i lek immunomodulujgcy, w ramach programu lekowego
,Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (mnogiego)
(ICD-10 C90.0)".

Uzasadnienie

Dowody naukowe umiarkowanej jakosci wskazujg na  skutecznosc
panobinostatu w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w wydtuzeniu
czasu przezycia wolnego od progresji. Natomiast dotychczasowe wyniki
dotyczqce wydtuzenia przezycia catkowitego sq niepewne i wymagajq dalszych
obserwacji. Brak jest badan dotyczgcych jakosci Zzycia chorych, co jest
szczegolnie istotne w tym przypadku, poniewaz lek wywotuje czeste i powazne
dziatania niepozgdane. Cena produktu prowadzi do przekroczenia progu
efektywnosci kosztowej, a jego refundacja spowodowataby znaczne obcigzenie
budzetu nawet przy uwzglednieniu proponowanego RSS. HAS w rekomendacji z
2016 roku okreslit rzeczywistq korzysc¢ leku jako umiarkowang, a w ramach
poprawy rzeczywistej korzysci (ASMR), z uwagi na wysokq toksycznosc i brak
przekonujgcych dowoddw na skutecznosé, uznano, ze lek nie dostarcza zadnej
poprawy (ASMR V) u dorostych pacjentow we wnioskowanym wskazaniu. Lek
jest refundowany jedynie w dwdch krajach UE i EFTA o wyzZszych od Polski PKB
per capita (Norwegia, Niemcy). Finansowanie leku na podstawie
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 92/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 r.

dotychczasowych wynikow badan naukowych i na warunkach cenowych
zaproponowanych przez wnioskodawce nalezy uznac za przedwczesne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy  weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.24.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Farydak (panobinostat) w ramach programu lekowego
,Panobinostat w skojarzeniu z deksametazonem i bortezomibem w leczeniu chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (mnogiego) (ICD-10 C90.0)"”. Data ukonczenia: 11 sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Pixuvri (piksantron) kod EAN: 5909991206475,
w ramach programu lekowego: Piksantron w leczeniu chtoniakéw
ztosliwych (ICD-10 C83, C85)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Pixuvri (piksantron) koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji;
29 mg; 1 fiol. kod EAN: 5909991206475, w ramach programu lekowego
,Piksantron w leczeniu chtoniakdw ztfosliwych (ICD-10 C83, C85)”.

Uzasadnienie

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy witgczono tylko jedno badanie
kliniczne z randomizacjq (PIX301). Europejska Agencja ds. Lekow ze wzgledu na
ograniczone dane wydata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Warunkiem jest przeprowadzenie kolejnego badania klinicznego w populacji
pacjentow wczesniej leczonych rytuksymabem. Wpyniki badania miaty byc
przedstawione do konca listopada 2016, jednak zgodnie z informacjq podang
przez producenta na stronie ClinicalTrials.gov oczekiwane sq w 2017 r.

W badaniu PIX301 wykazano, iz stosowanie piksantronu (PIX) wigze sie
zistotnie  statystycznie  czestszym  uzyskaniem  potwierdzonej  lub
niepotwierdzonej odpowiedzi catkowitej (CR/CRu) wzgledem chorych
otrzymujgcych chemioterapie w monoterapii, istotnie statystycznie czesciej
raportowano réwniez potwierdzonqg odpowiedZ catkowitq (CR) w grupie PIX.
Mediana czasu przezycia catkowitego nie byta istotnie statystycznie dtuzsza
w grupie stosujgcej PIX niz w grupie CHEM (w obu analizowanych populacjach).
Wyniki badania charakteryzowaty sie kilkoma ograniczeniami, z ktorych
najwazniejsze to m.in. mata liczebnos¢ badania (mniejsza niz zaktadano),
charakterystyka grupy kontrolnej, ktora utrudnia mozliwosc¢ generalizowania
wynikdw badania na warunki polskiej praktyki klinicznej oraz analiza wynikdw
w podgrupach ze wzgledu na linie leczenia.

U okofo pofowy pacjentow stosujgcych PIX odnotowano powazne zdarzenia
niepozgdane. Liczba zdarzen niepozqdanych w stopniu nasilenia 3. i 4. byta
nizsza w grupie CHEM. Ponadto w grupie PIX odnotowano nieco wiekszy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 93/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 r.

odsetek pacjentow wycofanych z badania z powodu wystgpienia zdarzen
niepozgdanych niz w grupie CHEM.

W zwiqzku z ograniczeniami analizy ekonomicznej, przyjmujgc alternatywne
wartosci uZytecznosci oraz zmiane prognozowania przezZycia na bardziej
konserwatywng, obliczenia analitykow Agencji wskazujq na mozliwy znaczny
wzrost szacowanych wartosci inkrementalnego wspofczynnika kosztow
uzytecznosci do ok. 300 tys. zt/QALY w wariancie bez RSS oraz ok

zt/QALY w wariancie z RSS.

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
piksantronu, niezaleznie od analizowanego scenariusza, nastqgpi wzrost
wydatkdw ptatnika publicznego. Powyzsze, wobec zastepowania chemioterapii
przez piksantron, wynika gtéwnie z réznicy kosztow stosowania poszczegdlnych
technologii. Ponadto oszacowania analitykow Agencji wskazujq, iz w dtuzszym
horyzoncie czasowym wydatki ptatnika publicznego mogq by¢ wyzisze niz
wskazane przez wnioskodawce.

Odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje refundacyjne dla leku Pixuvri
(rekomendacja NICE z 2014 r. oraz HAS z 2013 r.). Szkockie SMC w 2016 r.
wydato negatywnq rekomendacje z powodu nieztoZzenia wniosku przez podmiot
odpowiedzialny. Dodatkowo, AWMSG w 2012 r. wydafo negatywnq opinie
odnosnie finansowania piksantronu z powodu nieprzedtfozenia dokumentacji
przez podmiot odpowiedzialny, jednakze powyzsza opinia zostata zastgpiona
przez opinie NICE z 2014 r. W 2015 r. irlandzkie NCPE stwierdzito, iz wydanie
petnej oceny farmakoekonomicznej nie jest konieczne. Niemiecki IQWIG
w 2013 r. na podstawie zaprezentowanych danych ocenit, iz brak jest dowodow,
aby piksantron przynosit dodatkowe korzysci w poréownaniu z komparatorem.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.25.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Pixuvri (piksantron)
w ramach programu lekowego: ,Piksantron w leczeniu chtoniakdéw ztosliwych (ICD-10 C 83, C 85)””. Data
ukoniczenia: 12 sierpnia 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (CTI Life Sciences Limited).

Zakres wyt gczenia jawno $ci: dane objete o$wiadczeniem CTI Life Sciences Limited o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyt gczenia jawno $ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informac;ji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonuj gcy wyt gczenia jawno $ci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyt  gczenia jawno $ci: CTI Life Sciences Limited



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Metopirone (metyraponum) kod EAN:
5909991185473, we wskazaniu: leczenie pacjentow z endogennym
zespotem Cushinga

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Metopirone (metyraponum) 250 mg, kapsutki miekkie, 50 sztuk,
kod EAN: 5909991185473, we wskazaniu: leczenie pacjentow z endogennym
zespotem Cushinga, w ramach programu lekowego , Leczenie metyraponem
pacjentow z hiperkortyzolemiq (ICD-10 E24.0, E24.3, E24.8, E24.9)".

Uzasadnienie

Na negatywnq opinie Rady wptywa brak analiz klinicznej i ekonomicznej w
porownaniu z ketokonazolem; brak tego pordwnania jest razqcy, gdyz
wnioskodawca jest producentem obydwu lekow. Endogenny zespdt Cushinga
jest schorzeniem o ciezkim przebiegu i ztym rokowaniu. Podstawowym
sposobem terapii jest leczenie chirurgiczne, ktore jednak nie zawsze jest
mozliwe, a niekiedy okazuje sie nieskuteczne. Celem leczenia
farmakologicznego, stosowanego w przygotowaniu do zabiegu chirurgicznego
oraz w przypadkach niemozliwosci lub nieskutecznosci jego wykonania, jest
obnizenie podwyzszonego poziomu kortyzolu w krwi. Stosuje sie w tym celu
inhibitory steroidogenezy, do ktorych przede wszystkim nalezy ketokonazol.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-41/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto leku Metopirone
(metyraponum) we wskazaniu: endogenny zespot Cushinga”. Data ukonczenia: 12 sierpnia 2016 r.
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 246/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,Program rehabilitacyjno-edukacyjny dla
pacjentow kardiologicznych z terenu wojewdédztwa todzkiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
jednostki samorzqdu terytorialnego, wspodtfinansowanego ze srodkow UE
wramach EFS ,Program rehabilitacyjno-edukacyjny dla  pacjentow
kardiologicznych z terenu wojewddztwa todzkiego”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waZnego problemu zdrowotnego: zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordob naczyniowo-
sercowych, w tym zawatow serca i udarow madzgu. Wnioskodawca prawidtowo
opisat problem zdrowotny, a takze opisat sytuacje epidemiologicznq na terenie
wojewddztwa oraz kraju. Cel gtowny i cele szczegotowe programu zostaty
okreslone prawidtowo, modyfikacji wymaga jednak metodyka oceny efektow
prowadzonych dziatan, przede wszystkim w odniesieniu do celu gtdwnego,
w przypadku ktdrego mierniki zostaty zdefiniowane niejednoznacznie.

Na podstawie przedstawionych informacji proponowane interwencje zgodnie
z protokotem obejmujq okofo: 2000 godzin konsultacji psychologow,
2000 konsultacji dietetykow, 2000 konsultacji lekarskich, zebranie i analize
2000 ankiet, ponad 2000 rozmow telefonicznych, 1000 pobran krwi.
W programie nie oszacowano jednak minimalnej liczby lekarzy, psychologow,
rehabilitantdow, pielegniarek i dietetykow, ktdrych nalezy zatrudni¢ do jego
realizacji. Nie wiadomo, czy wojewddztwo todzkie posiada wystarczajgce
zasoby, w postaci mozliwych do dodatkowego zatrudnienia specjalistow, ktdrzy
zrealizujq program zgodhnie z jego kalendarzem.

Projekt programu, poza szacunkowym okresleniem tqcznej kwoty przeznaczonej
na 1 chorego, wynoszqcej okoto 1,5 tysigca zfotych oraz tgcznego bud:zetu,
wnoszgcego okoto 2,5 miliona ztotych, nie zawiera zadnych informacji na temat
zaplanowanych wydatkdw. Przed akceptacjq programu konieczne jest
przedstawienie jego szczegotowego kosztorysu, z podziatem na zadania (,paczki
pracy”) realizowane w projekcie. Niezbedne jest takze przedstawienie
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 246/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 r.

szczegotowego harmonogramu realizacji poszczegolnych zadan, zarowno
od strony merytorycznej, jak i administracyjno-finansowe;.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.135.2016 ,Program
rehabilitacyjno-edukacyjny dla pacjentéw kardiologicznych z terenu wojewddztwa tddzkiego” realizowany
przez: wojewoddztwo tddzkie , Warszawa sierpien 2016 oraz Anekséw do raportéw szczegdtowych: ,,Programy z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy —
wspblne podstawy oceny”, sierpien 2016.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 247/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji seniorow - mieszkancow
miasta Leszna na lata 2016-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program rehabilitacji seniorow — mieszkaricow miasta Leszna na lata 2016-
2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Program  dotyczy @ wazinego i dobrze zdefiniowanego  problemu
niepetnosprawnosci ruchowej o0sob powyzej 60 roku zycia i stanowi
wartosciowe uzupetnienie Swiadczenn gwarantowanych. W projekcie programu
zaplanowanego na lata 2016-2020 przedstawiono koszt catkowity na rok
biezgcy oraz spodziewany koszt na dalsze lata oraz koszt jednostkowy, ktory
moze ulec zmianie po wyborze realizatora na drodze konkursu ofert.

Program wymaga jednak kilku korekt i uzupetnien:

e wyjasnienia rozbieznosci pomiedzy danymi dotyczqcymi liczby ludnosci
przytoczonymi przez wnioskodawce, a danymi GUS,

e blizszego opisu dziatan edukacyjnych uwzgledniajgcych zalecenia po wyjsciu
z programu,

» dostep do programu nie powinien by¢ ograniczony do 0s6b posiadajgcych
wazne orzeczenie o stopniu niepetnosprawnosci, a o0 uczestnictwie
w zajeciach powinien decydowaé zespot kwalifikujgcy w  oparciu
o dokumentacje lekarskq oraz badanie,

* kwalifikacja do programu i dobdr metod powinny byc¢ przeprowadzone
kompleksowo przez zespot specjalistow i powinny wynikac z niej szczegotowe
wskazania i przeciwwskazania z ocenq ryzyka powiktan,

* celowe jest indywidualizowanie nie tylko rodzaju, ale i czasu zajec,

* nalezy odnies¢ sie do mozliwosci powtarzania zaje¢ w ramach programu lub
swiadczen gwarantowanych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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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.441.141.2016 ,Program
rehabilitacji seniordw — mieszkaricéw miasta Leszna na lata 2016 -2020” realizowany przez: miasto Leszno,
Warszawa sierpied 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji

niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny”, sierpien 2016.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 248/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program z zakresu edukacji zdrowotnej,
promocji zdrowia i profilaktyki choréb dla mieszkarncow Miasta
Jastrzebie-Zdrdj, powyzej 60 roku zycia - zdrowy senior”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program z zakresu edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i profilaktyki chordb
dla mieszkancow Miasta Jastrzebie-Zdrdj, powyzej 60 roku Zycia — zdrowy
senior”.

Uzasadnienie

W projekcie przewidziano finansowanie przez JST oraz NFZ i Norweski
Mechanizm Finansowy lub Europejski Fundusz Spoteczny. Realizacja jest
zaplanowana od drugiej pofowy 2016 r. do korica 2020 r. PPZ JST bedq mogty
by¢ wspdtfinansowane przez NFZ. W Polsce istniejq krajowe programy
profilaktyki chorob uktadu krgzenia, badania przesiewowe w kierunku
wykrywania raka ptuca i raka jelita grubego oraz prowadzony jest program
profilaktyczny w kierunku wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

W obecnej chwili nie sq prowadzone ogdlnokrajowe programy wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego ani nowotwordw skory. Witasciwie
skonstruowane programy JST mogq byc¢ cennym uzupetnieniem centralnych
programow zdrowotnych, jak i Swiadczen gwarantowanych.

Projekt obejmuje szes¢ odrebnych programow, ktorych beneficjentami majq by¢
mieszkaricy miasta Jastrzebie-Zdroj, w wieku powyzZej 60 lat. Programy te tqczy
wiek adresatow oraz schemat etapow, w ktorym wyodrebniono dziatania
edukacyjne  oraz czynnosci  profilaktyczno-diagnostyczne.  Warunkiem
przystgpienia do drugiego etapu jest uczestnictwo w czesci edukacyjnej;
sposobu weryfikacji uczestnictwa nie okreslono. Do etapu edukacji
ma przystgpi¢c 70%, a do profilaktyczno-diagnostycznego 50% uprawnionych,
czyli odpowiednio 83 703 i 59 788 osob. Tak wysoki odsetek uczestnikow,
tgcznie dla szesciu roznigcych sie programdow, wydaje sie by¢ przeszacowany.
Planowany koszt catkowity oceniono na 35 956 503 zt, w tym udziat Jastrzebia-
Zdroju ma wynies¢ 400 000 zt. Realizator programu zostanie wybrany w drodze
konkursu ofert. Dziatania edukacyjne przedstawiono bardzo ogdlnikowo,
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nie okreslajgc blizej sposobu ich realizacji, ani kompetencji prowadzgcych
je osob. Nalezy podkreslic wielkie znaczenie edukacji zdrowotnej zwtaszcza
dotyczqcej palenia tytoniu, aktywnosci ruchowej, diety, otytosci, szczepien,
korzystania z badan przesiewowych i wczesnych objawdw chorob.

Choroby uktadu krqgzenia:

Badania przesiewowe w kierunku wykrywania chorob uktadu krgzenia, zgodnie
z wytycznymi zalecane sq w grupie mezczyzn w wieku 40-55 lat oraz kobiet
w wieku 50-65 lat. Powinny byc¢ skierowane do populacji ogdlnej w sSrednim
wieku, gdyz wtedy majq swoj poczqtek choroby cywilizacyjne. Rekomendowana
grupa wiekowa rozni sie od grupy docelowej programu.

Rak jelita grubego:

Programy przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita grubego powinny
byc¢ skierowane do o0sob w wieku 55-65 lat w populacji ogdlnej. W znacznie
mniej liczebnych grupach 0sob z podwyziszonym ryzykiem — juz od 40 r.z.,
a u osob z zespotem Lyncha w wieku od 25 do 65 lat. Proponowana grupa
wiekowa tylko czesciowo pokrywa sie z rekomendacjami ekspertdow, jednak
w programie gorna granica wieku nie musi by¢ scisle okreslona. W warunkach
wyboru wykonawcy nalezy uwzgledni¢ mozZliwos¢ pobierania wycinka oraz
usuniecia polipa i badania mikroskopowego celem unikniecia powtdrnej
kolonoskopii — zabiegu ucigzliwego i stwarzajgcego mozliwosc¢ powiktan.
Choroby uktadu oddechowego:

Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca z uzyciem niskodawkowej
tomografii komputerowej sq rekomendowane przez amerykariskie towarzystwa
naukowe, szczegdlnie w grupach wysokiego ryzyka (palacze, co najmniej 30
paczkolat).

Rak gruczotu krokowego:

Badania przesiewowe w kierunku wykrycia raka prostaty sq obcigzone wysokim
odsetkiem fatszywie dodatnich wynikéw, a co za tym idzie zbednych biopsji
z ryzykiem powiktan. Obecnie przesiew w kierunku raka prostaty oparty
na oznaczeniu stezenia PSA z lub bez badania stercza per rectum nie jest
uzasadniony. Ultrasonografia przezodbytnicza nie jest obecnie testem z wyboru
w diagnostyce raka prostaty.

Nowotwory ztosliwe skory:

Wsrod nowotwordw ztosliwych skory jedynie kilka procent stanowi zagrozenie
zycia. Dominujgce raki podstawnokomdrkowe, o powolnym przebiegu,
wyjgtkowo szerzqgce sie poza skore, sq catkowicie innym problemem niz rzadkie
raki ptaskonabtonkowe i nie stwarzajq potrzeby badan przesiewowych.
Powaznym problemem jest czerniak. Populacyjne badania przesiewowe
w kierunku wykrycia czerniaka, z powodu braku naukowych dowoddw
na zmniejszenie umieralnosci, nie mogq by¢ rekomendowane. Badania fizykalne
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skory catego ciata przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej nie jest
rekomendowane wsrod pacjentow grupy niskiego lub Ssredniego ryzyka
powstania nowotworu skory.

Nowotwory narzgdu rodnego:

Eksperci kliniczni wskazujq, Zze JST powinny organizowac¢ programy polityki
zdrowotnej ukierunkowane na wykrycie raka szyjki macicy, gdyz sq
efektywniejsze od programow centralnych. Zalecane sq badania przesiewowe
kobiet w wieku od 21 lat, a jako gorng granice wskazuje sie najczesciej wiek 60-
70 lat. Proponowany zakres populacji czesciowo porywa sie z rekomendacjami.
Zdaniem Rady nalezy oddzielnie opracowac poszczegdlne programy dotyczgce
chorob serca i naczyn, raka jelita grubego, chorob uktadu oddechowego
i nowotwordw narzqdu rodnego. Powinno sie szczegofowiej przedstawic zakres
i sposob prowadzenia dziatan edukacyjnych, jako szczegdlnie cennego elementu
zapobiegania chorobom. Dla kazdego z programdéw powinna zostac
przedstawiona populacja docelowa, koszt catkowity, ze szczegdéfowym
budzetem, koszty jednostkowe oraz sposéb monitorowania i ewaluacji
programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.144.2016 ,,Program z
zakresu edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i profilaktyki choréb dla mieszkancéw miasta Jastrzebie-Zdrdj,
powyzej 60 roku zycia - zdrowy senior” realizowany przez: miasto Jastrzebie Zdrdj, Warszawa sierpiert 2016
oraz Anekséw do raportéow szczegdtowych: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —
wspolne podstawy oceny” , luty 2013; ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworéw skéry — wspdlne
podstawy oceny”, wrzesien 2012; ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspolne podstawy oceny”,
maj 2014; ,Program wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspélne podstawy oceny”, maj 2014
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspbélne podstawy oceny”, listopad 2015; , Profilaktyka i wczesne wykrywania nowotwordéw jelita grubego —
wspélne podstawy oceny”, maj 2015.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 249/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program opieki nad kobietg w cigzy
i jej rodzing w Gminie Stare Babice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program opieki nad kobietq w ciqzy i jej rodzing w Gminie Stare Babice”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Wymaga jednak znacznych

korekt. Nie sformutowano poprawnie celdw, miernikow efektywnosci i czesci

spodziewanych efektow, opisujgc zamiast nich planowane dziatania.

Uzupetnienia wymagajq:

e sposob zgtaszania sie do programu,

e informacja, Ze jest on bezptatny,

e wprowadzenie koniecznosci ztozenia pisemnej rezygnacji w przypadku takiej
decyzji,

» koszty zwiqgzane z promocjg w budZecie.

Poprawic nalezy okres realizacji na stronie tytutowej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 0T.441.142.2016 ,,Program opieki
nad kobietg w cigzy i jej rodzing w Gminie Stare Babice” realizowany przez: gmine Stare Babice, Warszawa
sierpien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng
i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy
oceny”, listopad 2012 r.
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 250/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej »Nie
nowotworom u dzieci«” powiatu teczyriskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej »Nie nowotworom u dzieci«” powiatu
teczynskiego.

Uzasadnienie

Opis programu jest zbyt mato precyzyjny, aby mozna byto go rzetelnie ocenic.
Przede wszystkim, stosowanie samego USG w profilaktyce nowotworow u dzieci
nie zostato uzasadnione odwofaniem sie do naukowych publikacji
potwierdzajgcych wartos¢ takiego postepowania. Wskazanie wykonawcy
programu jest sprzeczne z zapisami ustawowymi, ustalajgcymi, ze realizator
powinien by¢ wybrany w drodze konkursu ofert.

Budzet w wysokosci 10 tys. ztotych nie jest wiarygodny dla planowanej grupy
125 osob, podobnie jak koszt wykonania badan u jednego dziecka wyceniony na
80 zt. Dla porownania koszt USG jamy brzusznej, szyi i moszny w Samodzielnym
Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w tecznej wynosi 180 zt (po 60 zt za
badanie). Autorzy nie oszacowali kosztow przewidzianej akcji informacyjnej
i edukacyjnej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.143.2016 ,Program
polityki zdrowotnej ,,Nie nowotworom u dzieci” realizowany przez: powiat teczynski, Warszawa sierpien 2016
oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy w zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotworéw
u dzieci— wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012 r.
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Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 251/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,Jaskra — nie daj sie zaskoczy¢”. Program badan
przesiewowych w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry
wystepujacej rodzinnie wsrod mieszkancéw Gminy Miasta Torun na
lata 2016-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Jaskra — nie daj sie zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w kierunku
wczesnego rozpoznania jaskry wystepujgcej rodzinnie wsrod mieszkaricow
Gminy Miasta Torun na lata 2016-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Z uwagi na brak jednoznacznych dowodow wskazujgcych na pozytywny wptyw
screeningu w kierunku jaskry (m.in. USPSTF 201310, NHMRC 2010) oraz obawy
dotyczqce jej nadwykrywalnosci (tzn. wykrywania jaskry otwartego kgta na
etapie, ktory raczej nie spowodowatby powaznych zaburzern w okresie Zycia
pacjenta), wiekszos¢ wytycznych nie zaleca prowadzenia screeningu
populacyjnego. Program powinien by¢ wiec ograniczony do o0séb z jaskrq
u rodzica lub rodzenstwa (mozliwos¢ jaskry dziedzicznej).

Nalezy zauwazyé, ze dziatania zawarte w programie dotyczgce kwestii wczesnej
diagnostyki jaskry pokrywajq sie z programem przesiewowym finansowanym
przez NFZ. Realizacje badan przesiewowych w kierunku jaskry finansowanych ze
srodkdéw publicznych zapoczgtkowano w 2007 roku w ramach Programu
wczesnej diagnostyki i leczenia jaskry Narodowego Funduszu Zdrowia.
Whioskodawca stusznie zatem zaznaczyt w projekcie programu, ze realizatorzy
programu zobowiqgzani zostanq do przekazywania danych identyfikacji
personalnych osob przebadanych do regionalnego oddziatu NFZ, w celu
unikniecia podwdjnego finansowania swiadczen ww. zakresie (w przypadku
0s0b, ktore skorzystaty z badarn w ramach programu). Przebadane w ramach
programu osoby z rozpoznanym podwyzszonym ciSnieniem srodgatkowym
otrzymajq informacje dla lekarza POZ, ktdry skieruje je do poradni okulistycznej
w ramach swiadczen NFZ.
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Bardzo wskazana jest edukacja, aby zwiekszy¢ swiadomosc¢ na temat choroby
oraz zachecic osoby z wyzszym ryzykiem do przebadania sie w tym kierunku.

Proponowane swiadczenia dostepne sqg w ramach swiadczen gwarantowanych
finansowanych ze Ssrodkdéw publicznych, jednak edukacja nagtosniona
w srodkach masowego przekazu oraz badania grupy zwiekszonego ryzyka sq
istotnym ich uzupetnieniem.

W ramach programu przeprowadzone majq by¢ 2 badania: badanie cisnienia
wewngqtrzgatkowego — tonometria aplanacyjna Goldmanna oraz badanie
grubosci rogowki — pachymetria. Nalezy jednak poinformowac biorqgcych udziat
w programie o mozliwym ryzyku zwiqzanym z udziatem w screeningu
(nadwykrywalnos¢, infekcje i inne). Formy dziatari edukacyjnych powinny by¢
doktadniej sprecyzowane. Czesci z nich (m.in. audycje edukacyjne w lokalnej
telewizji, radio) nie uwzgledniono w kosztach realizacji programu. Zaznaczy¢
nalezy, ze przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej stanowi jeden
zwyznacznikow wifasciwego poziomu dostepnosci swiadczenn zdrowotnych
przewidzianych w programie. Ocena jakosci bedzie opiera¢ sie o ankiete
satysfakcji pacjenta. Do projektu programu nie dofqczono wzoru ankiety.
Wskazniki dotyczgce efektywnosci programu sqg btednie dobrane. Powinny one
odnosic sie do postawionych celow programu oraz oczekiwanych efektow, ktore
zatozyt wnioskodawca. Na podstawie liczby ulotek czy tez spotow reklamowych
nie bedzie mozliwe okreslenie efektywnosci programu. Bardziej odpowiednimi
wskaZznikami, odpowiadajgcymi zatozonym celom wydajq sie takie, ktore
odnosityby sie do: odsetka wykrytych przypadkow jaskry we wczesnym stadium
choroby, odsetka wykrytych przypadkow jaskry w stadium zaawansowanym czy
tez odsetka wykrytych przypadkow innych chorob narzgdu wzroku. Wskazane
bytoby takze, aby monitorowaniu oraz ewaluacji podlegata liczba dalszych
skierowan na leczenie, w przypadku dodatniego wyniku badania w kierunku
jaskry, a takze liczba osob, u ktdrych nie wykryto Zadnych zaburzen wzroku.

Whnioskodawca okreslit koszty catkowite oraz jednostkowe programu. Koszt
catkowity zostat oszacowany na 25 tys. zt w 2016 r. (pilotaz programu) oraz
110tys. zt w 2017 r. Koszty na lata nastepne majq zostac¢ okreslone z koricem
kazdego roku kalendarzowego. Srodki na sfinansowanie programu majq
pochodzic¢ z budzetu Miasta Torunia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.145.2016 ,Jaskra — nie daj
sie zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry wystepujacej
rodzinnie wsréd mieszkaricow Gminy Miasta Torun na lata 2016-2020. Program badan przesiewowych w
kierunku wczesnego rozpoznania jaskry wystepujacej rodzinnie wsréd mieszkarncéw Gminy Miasta Toruni na
lata 2016-2020” realizowany przez: miasto Torun, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspdlne podstawy oceny” listopad
2010 .



