Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 16/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 24 kwietnia 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

Marzanna Bienkowska

Lucjusz Jakubowski

Marlena Jankowiak

Agata Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Jerzy Stelmachow

LNV R WDNPR

Piotr Szymanski
10. Zbigniew Szawarski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Oméodwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku RIXUBIS (nonakog gamma) w ramach
programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ENSTILAR (calcipotriolum+
betamethasonum) we wskazaniu: leczenie miejscowe tuszczycy zwyczajnej u dorostych.

6. (Art. 31s ust. 6 pkt 4) Przygotowanie opinii w zakresie zasadnosci dalszej refundacji, braku
podstaw dalszej refundacji lub zmiany zakresu refundacji lekéw:
1) SOMATULINE PR, SOMATULINE AUTOGEL (lanreotyd) we wskazaniach opisanych kodami
ICD-10, ktore s3g ujete w zataczniku C.37.a. do obwieszczenia MZ z dnia 28 grudnia 2016 .
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych - w ramach katalogu
chemioterapii;
2) SANDOSTATIN, SANDOSTATIN LAR (oktreotyd) we wskazaniach opisanych kodami ICD-10,
ktore sg ujete w zatgczniku C.45.a. do obwieszczenia MZ z dnia 28 grudnia 2016 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia 2zywieniowego oraz wyrobdw medycznych - w ramach katalogu
chemioterapii.
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7. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej wspoétfinansowanego
ze srodkéw UE w ramach EFS: ,Zmiany przecigzeniowe narzadu ruchu pracownikéw
zaktadoéw przemystowych Wielkopolski — patobiomechanizm, profilaktyka, ergonomia
stanowiska pracy”.

8. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Profilaktyka nietrzymania moczu dla mieszkancéw powyzej 50 roku zycia z terenu Gminy
Miejskiej Legionowo”,

2) ,Profilaktyka raka prostaty dla mezczyzn powyzej 40 roku zycia z terenu Gminy Miejskiej
Legionowo”,

3) ,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow Gminy Dartowo”,

4) ,Program profilaktyki wczesnego wykrywania wad i schorzen narzadu wzroku dzieci
wsrdd dzieci w Gminie Wielun na lata 2017-2022".

9. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza
Pasierskiego.

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: OT.4351.5.2017 ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktéw leczniczych Rixubis (nonacog gamma) w ramach programu lekowego: »Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D 67)«”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Stwierdzit, ze zadanie,
wobec braku danych poréwnawczych, nie byto proste. Zaproponowat stanowisko pozytywne,
poniewaz jest to czynnik rekombinowany konkurencyjnej firmy w stosunku do tego, co juz jest
objete mozliwoscig refundowania w ramach istniejgcego programu lekowego. Z badan posrednich
czy poréwnan posrednich wynika, ze skuteczno$¢ tego czynnika rekombinowanego jest
poréwnywalna ze stosowanym obecnie Benefixem. Zauwazyt tez, ze wszystkie badania dotyczgce
Rixubisu i Benefixu obejmujg populacje niejednorodne, nie tylko dzieci do 18 roku zycia, ale takze
osoby starsze. Z badan wynika poréwnywalna skutecznos¢ kliniczna, poréwnywalny profil
bezpieczenstwa, a jednoczesnie z rozliczen w cenach zbytu netto catych opakowan w kolejnych
stezeniach, ze cena jednostki miedzynarodowej w stosunku do Benefixu jest o utamek procenta
nizsza. W porownaniu z Benefixem jest to efektywnosé¢ kosztowa poréwnywalna i pozwalajaca
na generowanie niewielkich oszczednosci, rzedu , czy w skali roku,

. Ewidentnie w ramach tej samej grupy limitowej i istniejgcego
programu lekowego bedzie to czynnik konkurencyjnosci tych 2 preparatéw. Nie zgtosit zadnych
uwag do programu lekowego dlatego — skoro to nie jest nowy program lekowy, ale funkcjonujacy
od lat, to nie jest zadaniem Rady wypowiadanie sie w tym momencie na temat istniejgcego juz
programu. Uwagi mogg by¢ zgtoszone do programu lekowego na wniosek organizacji, czy instytucji
zajmujacych sie opiekg nad dzie¢mi z hemofilig i jesli zostang wprowadzone zmiany, mogg one
ewentualnie zosta¢ ocenione przez Rade. Nie ma tez uwag do instrumentu dzielenia ryzyka, skoro
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tego instrumentu wnioskodawca nie zaproponowat. Wobec wymowy faktdw ekonomicznych
przedstawionych we wniosku, do ktdérych analitycy AOTMIT nie mieli zastrzezen, zaproponowano
stanowisko pozytywne. Nie wykazano réznic merytorycznych w dziataniu tych preparatéw i nie
wykazano, aby terapia byta znaczgco drozsza. W pordwnaniu z Benefixem wydaje sie, ze jest to
propozycja efektywna kosztowo. Nie stwierdzono przeciwwskazan, aby w ramach tej samej grupy
limitowej nie wprowadzié tego preparatu do programu lekowego.

Marlena Jankowiak, odnoszgc sie do uwag dotyczacych programu lekowego, ktdre zgtosili eksperci,
stwierdzita, ze program funkcjonuje w niezmienionym ksztafcie od lat, ale uwagi wniesione przez
zespo6t kwalifikujgcy i weryfikujgcy leczenie hemofilii A i B przy Narodowym Funduszu Zdrowia
(NFZ), zostaty zgtoszone do centrali NFZ, NFZ jednakze prezes NFZ nie ma kompetencji do zmiany
programu lekowego. Odnoszac sie do ceny czynnikdw krzepniecia stwierdzita, ze jest to specyficzny
program lekowy, w ktérym ceny koncentratéw czynnikdw krzepniecia, ksztattuje fakt, ze zakup jest
dokonywany centralnie przez jednostke koordynujaca, ktédrg w tym przypadku jest Instytut Matki
i Dziecka. Dokonuje on zakupu wspdlnego dla swiadczeniodawcéw, ktérzy realizujg program.
Nie zdradzajgc tajnikdw RSS, w kwestii programu zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A
i B, nalezy zwraca¢ uwage na cene jednostkowa czynnikdw krzepniecia, poniewaz wynika ona
z postepowan przetargowych. Cena, ktdorg analitycy AOTMIT brali pod uwage jako cene
komparatora, czyli Benefixu, jest ceng efektywna jednostki miedzynarodowej czynnika IX
rekombinowanego.

Analityk potwierdzit, ze odnaleziono informacje na temat przetargu, ktdry jeszcze nie zostat
rozstrzygniety, ale oferty juz zostaty otwarte i te ceny sg zgodne z uwzglednionymi w analizie.
Z tych cen wynika, ze Benefix jest drozszy.

Wojciech Wysoczanski, Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych w AOTMIT zauwazyt, ze
cena moze sprzyjac przetargom. Jesli w stanowisku bytoby zaznaczone, ze kuracja, jako catosé, jest
nieefektywna przy koszcie 300 tys. zt na rok za kuracje, zastosowanie komparatora bedzie
efektywne, poniewaz jest on tanszy. Zauwazyl, ze pordwnanie z osoczowymi czynnikami
krzepniecia jest wazne, gdyz w planach rodzimych istnieje projekt budowania frakcjonowanego
osocza. Nie ma badan wskazujgcych, ze te czynniki sg lepsze. Jest to stosunkowo nowa technologia
produkcji, badania sg nieliczne i obejmujg mate grupy nie pozwalajgce na stwierdzenie, czy
wystepuja rzadkie dziatania niepozadane. Ta technologia oparta jest na komdrkach
nowotworowych, ktére zostaty zmodyfikowane genetycznie, i jesli przedostang sie do preparatu,
mogg go zakazac.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze komérki nie s podawane. Czynnik jest ekstraktem.

Wojciech Wysoczanski zauwazyt, ze jezeli w czasie produkcji do przenoszenia gendéw zostaty uzyte
wirusy, to mogg one tak samo przedostac sie w przypadku izolacji z osocza, jak i z tych preparatow.

W odpowiedzi Tomasz Pasierski wskazat, ze Polska ma doswiadczenie w stosowaniu czynnika VIII,
tez rekombinowanego, ktdry jest wykorzystywany od wielu lat, i nie stwierdzono powiktan.
Ta niepewnos$¢ jest niewielka. Od lat Rada zmaga sie z tym problemem, poniewaz chciano
wprowadzaé¢ wszystkie czynniki rekombinowane poniewaz sg bezpieczniejsze. Na poczatku byty
one jednak duzo droisze i dlatego Rada dzielnie sie temu opierata uznajac, ze nie ma dowodoéw
wskazujgcych na ich przewage. Jesli kosztujg one tyle samo, to zaczyna sie normalny kapitalizm
i wolna gra rynkowa.

Lucjusz Jakubowski zauwazyt, ze dyskusja miataby inny charakter, gdyby w programie nie
wystepowat Benefix, i gdyby byto to pierwsze podejscie do oceny tego programu. Jednym
z podstawowych argumentéw branych na $wiecie pod uwage przy stosowaniu czynnikéw
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rekombinowanych jest potencjalna ochrona pacjentéw przed zakazeniami wirusowymi. Podnosi sie
fakt coraz lepszych technologii, jesli chodzi o inaktywacje znanych wiruséw, nie wiadomo jednak na
ile ta technologia jest efektywna w stosunku do potencjalnie nieznanych zakazen. Jest to
zasadniczy argument wysuwany przy wprowadzaniu czynnikdw rekombinowanych. Nie ma innych
rownie wazkich argumentéw poza ochrong pacjentéw przed potencjalnym zakazeniem czynnikami
pochodzenia osoczowego.

Piotr Szymanski wskazat, ze réznica w cenie obu substancji wynosi mniej , a technologia ma
charakter ,technologii nic nowego” jesli chodzi o punkty kliniczne. Zachodzi wiec pytanie, czy Rada
przyjmuje taka generalng zasade, ze ,technologia nic nowego” ma kosztowaé co najmniej tyle
samo, czy tez ma byc¢ istotnie nizsza, przy czym wodwczas nalezatoby zawrzec¢ te informacje
w stanowisku Rady.

Lucjusz Jakubowski stwierdzit, ze jest to sprawa negocjacji ceny przez Ministerstwo Zdrowia.

Piotr Szymanski przypomniat, ze dotychczas w przypadku ,technologii nic nowego” Rada
wprowadzata warunek nizszej ceny.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze w stanowisku nalezy zaznaczy¢, iz technologia jest nieefektywna
kosztowo. Jest tafsza niz obecna na rynku, ale jednak jest niezmiernie droga.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze sama hemofilia jest nieefektywna kosztowo i progi efektywnosci
kosztowej w hemofilii sg bardzo wysokie. Jesli wnioskodawca chce wprowadzi¢ na rynek lek
w ,technologii nic nowego”, to powinien on by¢ taniszy.

Rada postanowita jednogtosnie, ze przyjmie pie¢ stanowisk dla Rixubis jedng uchwata.
Po ostatecznym sformutowaniu tresci stanowisk, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
gtosowania, 10 gtosami za projektem uchwaty, przy 0 gloséw przeciw, Rada przyjeta uchwate, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu, ws. przyjecia nastepujgcych stanowisk:

1) Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX (rDNA), 250 j.m.,
kod EAN: 5909991210090;

2) Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX (rDNA), 500 j.m.,
kod EAN: 5909991210106;

3) Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX (rDNA), 1000 j.m.,
kod EAN: 5909991210120;

4) Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX (rDNA), 2000 j.m.,
kod EAN: 5909991210137;

5) Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX (rDNA), 3000 j.m.,
kod EAN: 5909991210144,

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4350.4.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Enstilar (calcipotriolum +
betamethasonum) we wskazaniu: leczenie miejscowe tuszczycy zwyczajnej u dorostych”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Oswiadczyt, ze na
podstawie analizy klinicznej nie znajduje przestanek do stwierdzenia, aby oceniana interwencja
generowata inkrementalny efekt zdrowotny w poréwnaniu do leku juz refundowanego w postaci
zelu. Sg to interwencje o porownywalnej skutecznosci. Powinna by¢ zastosowana analiza
minimalizacji kosztéw, co sie w tej sytuacji nie stato. Nawet gdyby przyjgé, ze wystepuje
inkrementalny efekt zdrowotny, to wnioskodawca nie przedstawit probabilistycznej analizy

wrazliwosci, ktdra jest istotna i pozwala na testowanie ICUR-u przy jednoczesnej zmianie wielu
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parametréw, a jednokierunkowa analiza wrazliwosci zostata zaprezentowana w ograniczonym
stopniu. Ocena efektywnosci kosztowej nigdy nie powinna sie ogranicza¢ tylko do ceny jednego
parametru, jakim jest ICUR czy ICER. Analiza wrazliwo$ci zostata potraktowana po macoszemu. Nie
byta testowana skutecznos¢ leku w innych horyzontach czasowych, nie byty testowane goérne i
dolne granice przedziatéw ufnosci dla skutecznosci, dlatego trudno catosciowo oceni¢ efektywnos¢
kosztowg leku. Zaproponowat, aby stanowisko Rady zawierato pozytywng opinie co do refundacji
tego preparatu w ramach obecnej grupy limitowej, z obnizeniem ceny do takiej, ktéra umozliwi
poréwnywalne koszty terapii zarowno dla preparatdw w postaci piany, jak i zelu.

Prowadzacy, po ostatecznym sformutowaniu stanowiska, zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za
projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad. 9. Przewodniczagcy Tomasz Pasierski zarzadzit losowanie cztonkdw Rady na posiedzenie w dniu
22 maja br.

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z raportu nr: OT.434.5.2017 , Lanreotyd w leczeniu nowotwordw neuroendokrynnych na potrzeby
oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji, bgdz zmiany zakresu
refundacji”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Jerzy Stelmachdéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat pozytywng opinie.
Przypomniat, ze Rada na ten temat obradowata 14 marca 2016 r. i wydata wdéwczas pozytywna
opinie. Prezes AOTMIT tez wydat takg opinie. Lanreotyd, zdaniem ekspertdw i organizacji
naukowych, jest jednym z podstawowych sSrodkéw farmaceutycznych, zwtaszcza w leczeniu
skojarzonym, poniewaz leczenie chirurgiczne ma w tym przypadku watpliwg radykalnosé i jest
uzupetniane farmaceutycznie. Lek jest refundowany w wiekszosci krajéw europejskich. Eksperci
rowniez wydali opinie pozytywne.

Michat Mysliwiec zapytat o wskazania poza nowotworami neuroendokrynnymi, gdyz one tez
wchodza w zasadzie w decyzje Rady.

Jerzy Stelmachéw zauwazyt, ze zdaniem ekspertéw te wskazania pokrywajg sie tylko czesciowo,
wobec czego nalezatoby oczekiwa¢ wypowiedzi na ten temat ze strony Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej, poniewaz nie mozna podejmowac decyzji przy tak roznych wskazaniach.

Wojciech Wysoczanski zauwazyt, ze problem polega na tym, iz przedstawiona klasyfikacja
nowotwordéw nie pasuje do nowotwordw neuroendokrynnych, jest to klasyfikacja lokalizacyjna,
a nie histopatologiczna. Lokalizacja nie zawsze pokrywa sie z histopatologia.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr
0T.434.6.2017 ,,Oktreotyd w leczeniu nowotworéw neuroendokrynnych Sandostatin, roztwér do
wstrzykiwan, 50 pug/ml, 5 amp. po 1 ml, EAN 5909990042715".

Swojg propozycje pozytywnej opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze jest to lek tak samo
dziatajacy i powinien by¢ w tej samej grupie limitowej. Poprzednia opinia Prezesa AOTMIT
wskazywata, ze lek byt w innej grupie.
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Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.67.2017 ,Zmiany przecigzeniowe narzadu ruchu pracownikéw zaktadéw przemystowych
Wielkopolski — patobiomechanizm, profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy”.

Nastepnie swojg negatywng propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze omawiany
program nie powinien juz wroéci¢ do Rady w zadnej postaci. W takiej postaci, w jakiej zostat
sformutowany, zaréwno jesli chodzi o cele, bo podstawowym celem nie jest poprawa stanu
badanej prébki reprezentatywnej 10 tys. oséb, ale poszerzenie wiedzy na temat rehabilitacji
i sposobow rehabilitacji, jak i czesciowo kuriozalnych metod, takze w odniesieniu do tej prébki
naukowej 300-osobowej, jest to program catkowicie nie do zaakceptowania. Jedyng fascynujaca
sprawg, ktérg mozna uzna¢ za nowatorsky, mogacg spowodowaé ogromne oszczednosci
w badaniach naukowych, jest okreslenie préobki reprezentatywnej dla prébki reprezentatywne;.

Jerzy Stelmachéw zauwazyt, ze troche szkoda pieniedzy, ktére mogtyby wptyng¢ do Polski,
poniewaz w okoto 80% program jest finansowany przez Unie Europejska. Dostepny jest schemat
tworzenia projektu programu polityki zdrowotnej dla jst, z ktdrego podmiot nie skorzystat. Zapytat,
czy nie bytoby celowe stworzenie schematu dla programoéw unijnych.

W odpowiedzi Analityk AOTMIT wskazat, ze programy finansowane ze srodkdw unijnych maja tylko
inny sposdb finansowania, natomiast caty schemat jest taki sam. AOTMIT do analizy wymaga od
whnioskodawcy, ktory stara sie o s$rodki unijne, takich samych danych jak przy dobrze
zaprojektowanym programie polityki zdrowotnej, bez wzgledu na to, czy wnioskodawcg bytaby
mata gmina, czy wojewddztwo.

Piotr Szymanski zwrécit uwage na budzg watpliwosci zapisy budzetu, dotyczgce wysokosci koszow
tomografii, a w konsekwencji catego budzetu. Wreszcie, mdéwigc o projekcie badawczym
zaplanowanym w taki sposdb, prébka do tego projektu musi by¢ reprezentatywna. Jedli jest
reprezentatywna dla prébki reprezentatywnej, to milion ztotych wydany na taki program badawczy
jest milionem bezpowrotnie straconym. Projekt budzi podstawowe zastrzezenia w postaci
wielkosci probki, nieprawidtowej zgody i informacji dla pacjenta oraz, braku sformutowania celu
tego projektu badawczego, kréotko mowigc, ten ,podcel”, ktérym jest projekt badawczy
wykorzystujgcy tomografie komputerowa, budzi duze watpliwosci, zwtaszcza, ze budzet okreslono
na ponad milion ztotych.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. 1) Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzadu terytorialnego ,Program zdrowotny profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla
mieszkanek powyzej 50 roku zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo” przedstawita Marzanna
Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Podkredlita, ze populacja kobiet, ktére kwalifikowatyby sie do tego programu,
wynosi okoto 11 200 oséb, natomiast program przewidziany jest dla 45 kobiet, czyli 0,4% catej
populacji. Praktycznie rzecz biorac jest to projekt dla pacjentek wybranych, tych wskazanych, ktére
majag mu podlegaé. Poza tym wnioskodawca nie wyjasnia, czy nietrzymanie moczu wsrdd
mieszkanek gminy miejskiej Legionowo jest istotnym problemem, bo jesli dotyczy 45 kobiet, trudno
powiedzieé czy jest istotnym. Dalej stwierdzita, ze nie jest wymagana kwalifikacja lekarska. Wazna
jest tylko kolejnos¢ zgtaszania sie pacjentek, biorgc pod uwage te 45. Oprécz tego, jezeli chodzi
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o ¢wiczenia, bo w tym programie przewidziano serie ¢wiczen dla kobiet, ktore bedg sie odbywaty
$rednio jeden do dwdch zaje¢ w miesigcu przez okoto 8 miesiecy, czyli bardzo rzadko, ciezko
mowié o jakiejkolwiek korzysci dla tych pacjentek i jakims$ efekcie zdrowotnym. Oprécz tego
mowimy tu czasami o budzecie milionowym, a ten projekt ma budzet oszacowany na 4 tys. zi.
W programie Zle wyliczono réwniez budzet jednostkowy na jedng uczestniczke. Dlatego ten projekt
nalezy catkowicie odrzucié.

Prowadzacy zarzadzit gtlosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego , Profilaktyka raka prostaty dla mezczyzn powyzej 40 roku zycia z terenu Gminy
Miejskiej Legionowo” przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Program ocenita negatywnie,
zgodnie z dotychczasowymi opiniami Rady w sprawie podobnych projektéw. Program dotyczy
pacjentéw powyzej 40 roku zycia, wiec mtodych. Nie ma tez zaznaczonego gdérnego wieku.
W projekcie proponuje sie interwencje nieprawidtowe, poniewaz oprdécz oznaczenia PSA
interwencjg ma by¢ USG, a nie jest to narzedzie przesiewowe. Program zaktada objecie 0,7%
populacji, co tez w przypadku programu przesiewowego budzi powazne zastrzezenia. Zastrzezenia
ogdlnie budzi sama konstrukcja programu, poza tym, ze interwencja jest niepotrzebna. Jest to
program, ktory nalezy zaopiniowa¢ jednoznacznie negatywnie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Rehabilitacja lecznicza mieszkancow Gminy Dartowo” przedstawita Agata
Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Omawiany projekt zaktada, ze pacjenci, ktérzy dostang skierowanie od lekarza na zabiegi
fizyko- i kinezyterapii, bedg mieli przeprowadzone takie zabiegi. Oszacowano, ze okoto 5%
populacji weZmie udziat w tym programie. Kazdy pacjent otrzyma S$rednio 20 zabiegow.
Proponowane zabiegi normalnie wykonywane sg w ramach NFZ, dlatego nie budzg zastrzezen,
a dodatkowo na terenie gminy Dartowo, ktérej ten projekt dotyczy, nie dziata zaden podmiot, ktory
Swiadczytby zabiegi rehabilitacyjno-lecznicze finansowane przez NFZ, wiec faktycznie program ten
zastepuje panstwowa stuzbe zdrowia.

Tomasz Pasierski poprawit, ze nie zastepuje, ale wypetnia luke.

Agata Maciejczyk przyznata, ze uzupetnia. Podkredlita jednak, ze dostep do swiadczen w tej gminie
jest bardzo trudny. Natomiast sama konstrukcja programu ma wady. Jednym z gtéwnych
zastrzezen jest okreslenie budzetu, ale bez podania kosztow jednostkowych. Oprdécz tego brakuje
informacji czy programem beda objete dzieci. Projekt ma réwniez inne mankamenty, takie jak
nieprawidtowe sformutowanie celu i miernikéw. Wedtug niej nalezatoby rozwazy¢ zorganizowanie
transportu dla oséb ciezko chorych, bo moze to stanowi¢ bariere w otrzymywaniu tego
Swiadczenia przez pacjentédw. Bioragc pod uwage, ze Swiadczenia s3 prawidtowe, budzet jest
wskazany, wykonawca bedzie wybrany w ramach konkursu, uwaza, ze pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady mozna bytoby ten program zaakceptowac.

Lucjusz Jakubowski zauwazyt, ze padfo zdanie stwierdzajace, ze na tym terenie nie ma zadnej
placowki, ktéra by w ramach umowy z NFZ realizowata te swiadczenia, a wiec czy w ogodle
instytucjonalnie sg tam pomieszczenia do realizacji takiego programu? Jest to pewien problem,
gdyz musi by¢ jakies miejsce, w ktérym swiadczenia bytyby w ramach programu udzielane.
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Wojciech Wysoczanski zapytat, czy wnioskodawcy chcg zakupié¢ te Swiadczenia, wéwczas Rada
bytaby niepotrzebna, a jesli program ma byé zdrowotny, to moze zaktada wybudowanie takiego
centrum rehabilitacji i wtedy zupetnie inaczej powinno to wyglagda¢. Czy program polega na tym, ze
tworzg wtasny osrodek, czy na zakupieniu swiadczen zgodnych z programem.

Agata Maciejczyk odpowiedziata, ze tego w projekcie nie podano, natomiast wydaje sie, ze moga to
by¢ sSwiadczenia, ktére sg komercyjne. Jest powiedziane, ze ten, kto sie zgtosi, aby wykonac to
Swiadczenie, musi zapewni¢ wszystkie dodatkowe ustugi.

Tomasz Pasierski dodat, ze gmina Dartowo ma w tej chwili liczne spa, wiec sg miejsca, w ktérych
mozna takie zabiegi przeprowadzié¢, mozna tez wykupic je prywatnie.

Agata Maciejczyk zauwazyta, ze cze$¢ tych ustug mozna bytoby wykonaé¢ nawet w domu pacjenta,
gdyby ktos do tego pacjenta dojechat. W programie jest sporo takich znakéw zapytania. Wydaje sie
jednak, ze powinno sie te rehabilitacje zaopiniowac pozytywnie, poniewaz pacjenci nie majg takich
ustug w odpowiednim zakresie zapewnionych w ramach NFZ.

Michat Mysliwiec popart opinie Agaty Maciejczyk, gdyz dostepnos¢ swiadczenia rehabilitacyjnych
w Polsce jest zbyt uboga w stosunku do ich wielkiej wartosci.

Prowadzacy popart opinie i zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O
gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdéra stanowi zatacznik do
protokotu.

4) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania wad i schorzen narzadu wzroku wsrod
dzieci w Gminie Wielud na lata 2017-2022” przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Zbigniew Szawarski przedstawit negatywng ocene projektu programu. Gtdwnym argumentem na
rzecz tej oceny jest brak rekomendacji Swiatowych towarzystw i instytucji, ktére zajmujg sie
okulistykg pediatryczng, aby tego typu badania przeprowadza¢ w wieku 8 lat. Wszystkie
rekomendacje dotyczg wieku do lat 5, jedna do 6. Zakfada sie, ze w pdzniejszym wieku wiekszos¢
wad nie poddaje sie korekcji, jest juz utrwalona i jest zbyt pdino na rehabilitacje. wobec
powyzszego lepiej wykorzysta¢ te fundusze w odniesieniu do dzieci do 6 r.z. , kiedy istnieje
rzeczywiscie szansa na zdiagnozowanie i leczenie oraz rehabilitacje danej wady. Odkrycie zeza czy
innych podobnych wad w 8 r.z. nie daje zadnej szansy na jego skuteczne skorygowanie, , a poza
tym, niezaleznie istnieje program rzgdowy, ministerialny regularnych badan dzieci i mtodziezy az
do 18 r.z. i to wystarcza, aby przynajmniej stwierdzi¢ nadwzrocznos$é czy krétkowzrocznosé, czy
rekomendowaé zmiany okularéw. To jest zte wykorzystanie bardzo skromnego budzetu,
wynoszgcego 6 tys. rocznie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12.15.

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 16/130/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 r.
w sprawie stanowisk w sprawie oceny leku Rixubis
(nonacog gamma) we wskazaniu: zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofilig Ai B (ICD-10 D 66, D 67)

Rada przyjmuje tresc¢ stanowisk w sprawie zasadnosci finansowania produktow
leczniczych:

e Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX
(rDNA), 250 j.m., kod EAN: 5909991210090;

e Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX
(rDNA), 500 j.m., kod EAN: 5909991210106;

e Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX
(rDNA), 1000 j.m., kod EAN: 5909991210120;

e Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX
(rDNA), 2000 j.m., kod EAN: 5909991210137;

e Rixubis, nonacog gamma, rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia IX
(rDNA), 3000 j.m., kod EAN: 5909991210144,

jak w zatgczeniu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Tomasz Pasierski

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
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 37/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Rixubis (nonacog gamma) kod EAN:
5909991210090, we wskazaniu: zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig AiB (ICD-10 D 66, D 67)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Rixubis (nonacog gamma), rekombinowany ludzki czynnik
krzepniecia IX (rDNA), 250 j.m., kod EAN: 5909991210090, w ramach
programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(ICD-10 D 66, D 67)”, w ramach grupy limitowej 1091.1, jako leku dostepnego
w ramach programu lekowego i wydawanie go bezptatnie.

Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy stosowania wnioskowanej technologii w ramach
istniejgcego programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D 67)” (B.15), realizowanego na podstawie
kolejnych Obwieszczen Ministra Zdrowia, dotyczqcych lekow refundowanych.

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen w ramach wspomnianego programu
lekowego jest doktadnie okreslona na podstawie danych sprawozdawczych
posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki rejestrowi Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Program lekowy wpisuje sie
w zatozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikdw,
cech charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek
zaleznie od potrzeb.

Rixubis (nonacog gamma) jest rekombinowanym ludzkim czynnikiem
krzepniecia IX (rDNA) stosowanym celem leczenia oraz zapobiegania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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krwawieniom u dzieci i dorostych z hemofilig typu B we wszystkich
przedziatach wiekowych. Populacja wnioskowana do objecia refundacjq jest
wezsza od wskazania rejestracyjnego leku w zwiqzku z kryteriami kwalifikacji
do programu lekowego w ramach ktdrego lek ma byc¢ stosowany. Preparaty
rekombinowane sq zalecane w leczeniu hemofilii, ze wzgledu na mniejsze
ryzyko przeniesienia przez nie czynnikow zakaZnych (takze dotqd nie
opisanych), w poréwnaniu z koncentratami osoczopochodnymi. Dotyczy
to wszystkich pacjentow niezaleznie od wieku, a zwtaszcza tych, ktorzy
nie sq zakazeni wirusami HCV, HBV i HIV.

Nie odnaleziono wynikéw badan naukowych bedqcych rezultatem
bezposredniego porownania dziatania koncentratow Rixubis
z rekombinowanym komparatorem, refundowanym i udostepnianym obecnie
w ramach programu lekowego B.15. Na podstawie porownan posrednich
mozna wnioskowac, ze efekt terapeutyczny obu technologii jest zblizony,
podobnie jak profil bezpieczenistwa ich stosowania. W badaniach
dotyczgcych Rixubisu nie stwierdzano rowniez ciezkich reakcji alergicznych,
zdarzenn zakrzepowo-zatorowych, wystgpienia inhibitora przeciw FIX,
przeciwciat dla biatka CHO lub rFuryny. W obu przypadkach — Rixubisu
i komparatora, nie raportowano zgonu ktoregokolwiek z pacjentow. Nalezy
zaznaczyc, ze dla obu technologii brak jest badan dotyczqcych przezycia
catkowitego, a jakos¢ zycia byta analizowana jako drugorzedowy punkt
koncowy. Podkreslenia wymaga rowniez fakt, ze przeglqd systematyczny
badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla
populacji z populacjq docelowg wskazang we wniosku. Populacja wskazana
w opisie programu lekowego obejmuje nowozdiagnozowanych, nieleczonych
wczesniej czynnikami osoczopochodnymi pacjentow, podczas gdy do analizy
klinicznej wtgczono badania obejmujgce pacjentow leczonych wczesniej
czynnikami osoczopochodnymi, a ponadto w czesci badan uwzgledniono
pacjentow dorostych. Przeglqd systematyczny badan pierwotnych nie spetnia
takze kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla interwencji ocenianej
z technologiq wnioskowanq. Dawkowanie rekombinowanego czynnika IX
zgodnie z zapisami programu lekowego wynosi 30-60 j.m./kg m.c., 1-2 razy
w tygodniu, z zastrzezeniem, Zze podawanie raz w tygodniu dotyczy dzieci
dotychczas leczonych z dobrym efektem, podczas gdy w badaniach
witgczonych do analizy klinicznej dawkowanie wynosito 40-80 j.m./kg m.c.,
2 razy w tygodniu.

Z punktu widzenia analizy kosztow stosowanie interwencji wnioskowanej
w miejsce komparatora jest tarisze w rocznym horyzoncie czasowym,
a objecie refundacjq preparatu Rixubis (nonacog gamma) z perspektywy
ptatnika publicznego spowoduje wygenerowanie nieznacznych oszczednosci
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w pierwszym i kolejnych latach od ewentualnego podjecia decyzji
refundacyjnej.

Rada zwraca uwage na wciqz bardzo wysokie koszty obu porédwnywanych
technologii.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4351.5.2017, ,,Wnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Rixubis
(nonacog gamma) w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-
10 D66, D 67)””. Data ukonczenia: 14 kwietnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Rixubis (nonacog gamma) kod EAN:
5909991210106, we wskazaniu: zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig AiB (ICD-10 D 66, D 67)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Rixubis (nonacog gamma), rekombinowany ludzki czynnik
krzepniecia IX (rDNA), 500 j.m., kod EAN: 5909991210106, w ramach
programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(ICD-10 D 66, D 67)”, w ramach grupy limitowej 1091.1, jako leku dostepnego
w ramach programu lekowego i wydawanie go bezpftatnie.

Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy stosowania wnioskowanej technologii w ramach
istniejgcego programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D 67)” (B.15), realizowanego na podstawie
kolejnych Obwieszczen Ministra Zdrowia, dotyczqcych lekow refundowanych.

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen w ramach wspomnianego programu
lekowego jest doktadnie okreslona na podstawie danych sprawozdawczych
posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki rejestrowi Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Program lekowy wpisuje sie
w zatozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikdw,
cech charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek
zaleznie od potrzeb.

Rixubis (nonacog gamma) jest rekombinowanym ludzkim czynnikiem
krzepniecia IX (rDNA) stosowanym celem leczenia oraz zapobiegania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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krwawieniom u dzieci i dorostych z hemofilig typu B we wszystkich
przedziatach wiekowych. Populacja wnioskowana do objecia refundacjq jest
wezsza od wskazania rejestracyjnego leku w zwiqzku z kryteriami kwalifikacji
do programu lekowego w ramach ktorego lek ma byc¢ stosowany. Preparaty
rekombinowane sq zalecane w leczeniu hemofilii, ze wzgledu na mniejsze
ryzyko przeniesienia przez nie czynnikow zakaZnych (takze dotqd nie
opisanych), w poréwnaniu z koncentratami osoczopochodnymi. Dotyczy
to wszystkich pacjentow niezaleznie od wieku, a zwfaszcza tych, ktorzy
nie sq zakazeni wirusami HCV, HBV i HIV.

Nie odnaleziono wynikéw badan naukowych bedqcych rezultatem
bezposredniego porownania dziatania koncentratow Rixubis
z rekombinowanym komparatorem, refundowanym i udostepnianym obecnie
w ramach programu lekowego B.15. Na podstawie porownan posrednich
mozna wnioskowac, ze efekt terapeutyczny obu technologii jest zblizony,
podobnie jak profil bezpieczenistwa ich stosowania. W badaniach
dotyczgcych Rixubisu nie stwierdzano rowniez ciezkich reakcji alergicznych,
zdarzenn zakrzepowo-zatorowych, wystgpienia inhibitora przeciw FIX,
przeciwciat dla biatka CHO lub rFuryny. W obu przypadkach — Rixubisu
i komparatora, nie raportowano zgonu ktoregokolwiek z pacjentow. Nalezy
zaznaczyc, ze dla obu technologii brak jest badan dotyczqcych przezycia
catkowitego, a jakos¢ zycia byta analizowana jako drugorzedowy punkt
koncowy. Podkreslenia wymaga rowniez fakt, ze przeglqd systematyczny
badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla
populacji z populacjq docelowg wskazang we wniosku. Populacja wskazana
w opisie programu lekowego obejmuje nowozdiagnozowanych, nieleczonych
wczesniej czynnikami osoczopochodnymi pacjentow, podczas gdy do analizy
klinicznej wtgczono badania obejmujgce pacjentow leczonych wczesniej
czynnikami osoczopochodnymi, a ponadto w czesci badan uwzgledniono
pacjentow dorostych. Przeglqd systematyczny badan pierwotnych nie spetnia
takze kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla interwencji ocenianej
z technologiq wnioskowanq. Dawkowanie rekombinowanego czynnika IX
zgodnie z zapisami programu lekowego wynosi 30-60 j.m./kg m.c., 1-2 razy
w tygodniu, z zastrzezeniem, Zze podawanie raz w tygodniu dotyczy dzieci
dotychczas leczonych z dobrym efektem, podczas gdy w badaniach
witgczonych do analizy klinicznej dawkowanie wynosito 40-80 j.m./kg m.c.,
2 razy w tygodniu.

Z punktu widzenia analizy kosztow stosowanie interwencji wnioskowanej
w miejsce komparatora jest tarisze w rocznym horyzoncie czasowym,
a objecie refundacjq preparatu Rixubis (nonacog gamma) z perspektywy
ptatnika publicznego spowoduje wygenerowanie nieznacznych oszczednosci
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w pierwszym i kolejnych latach od ewentualnego podjecia decyzji
refundacyjnej.

Rada zwraca uwage na wciqz bardzo wysokie koszty obu poréownywanych
technologii.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4351.5.2017, ,,Wnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Rixubis
(nonacog gamma) w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-
10 D66, D 67)””. Data ukonczenia: 14 kwietnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Rixubis (nonacog gamma) kod EAN:
5909991210120, we wskazaniu: zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig AiB (ICD-10 D 66, D 67)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Rixubis (nonacog gamma), rekombinowany ludzki czynnik
krzepniecia IX (rDNA), 1000 j.m., kod EAN: 5909991210120, w ramach
programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(ICD-10 D 66, D 67)”, w ramach grupy limitowej 1091.1, jako leku dostepnego
w ramach programu lekowego i wydawanie go bezpftatnie.

Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy stosowania wnioskowanej technologii w ramach
istniejgcego programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D 67)” (B.15), realizowanego na podstawie
kolejnych Obwieszczen Ministra Zdrowia, dotyczqcych lekow refundowanych.

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen w ramach wspomnianego programu
lekowego jest doktadnie okreslona na podstawie danych sprawozdawczych
posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki rejestrowi Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Program lekowy wpisuje sie
w zatozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikdw,
cech charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek
zaleznie od potrzeb.

Rixubis (nonacog gamma) jest rekombinowanym ludzkim czynnikiem
krzepniecia IX (rDNA) stosowanym celem leczenia oraz zapobiegania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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krwawieniom u dzieci i dorostych z hemofilig typu B we wszystkich
przedziatach wiekowych. Populacja wnioskowana do objecia refundacjq jest
wezsza od wskazania rejestracyjnego leku w zwiqzku z kryteriami kwalifikacji
do programu lekowego w ramach ktorego lek ma byc¢ stosowany. Preparaty
rekombinowane sq zalecane w leczeniu hemofilii, ze wzgledu na mniejsze
ryzyko przeniesienia przez nie czynnikow zakaZnych (takze dotqd nie
opisanych), w poréwnaniu z koncentratami osoczopochodnymi. Dotyczy
to wszystkich pacjentow niezaleznie od wieku, a zwfaszcza tych, ktorzy
nie sq zakazeni wirusami HCV, HBV i HIV.

Nie odnaleziono wynikéw badan naukowych bedqcych rezultatem
bezposredniego porownania dziatania koncentratow Rixubis
z rekombinowanym komparatorem, refundowanym i udostepnianym obecnie
w ramach programu lekowego B.15. Na podstawie porownan posrednich
mozna wnioskowac, ze efekt terapeutyczny obu technologii jest zblizony,
podobnie jak profil bezpieczenistwa ich stosowania. W badaniach
dotyczgcych Rixubisu nie stwierdzano rowniez ciezkich reakcji alergicznych,
zdarzenn zakrzepowo-zatorowych, wystgpienia inhibitora przeciw FIX,
przeciwciat dla biatka CHO lub rFuryny. W obu przypadkach — Rixubisu
i komparatora, nie raportowano zgonu ktoregokolwiek z pacjentow. Nalezy
zaznaczyc, ze dla obu technologii brak jest badan dotyczqcych przezycia
catkowitego, a jakos¢ zycia byta analizowana jako drugorzedowy punkt
koncowy. Podkreslenia wymaga rowniez fakt, ze przeglqd systematyczny
badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla
populacji z populacjq docelowg wskazang we wniosku. Populacja wskazana
w opisie programu lekowego obejmuje nowozdiagnozowanych, nieleczonych
wczesniej czynnikami osoczopochodnymi pacjentow, podczas gdy do analizy
klinicznej wtgczono badania obejmujgce pacjentow leczonych wczesniej
czynnikami osoczopochodnymi, a ponadto w czesci badan uwzgledniono
pacjentow dorostych. Przeglqd systematyczny badan pierwotnych nie spetnia
takze kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla interwencji ocenianej
z technologiq wnioskowanq. Dawkowanie rekombinowanego czynnika IX
zgodnie z zapisami programu lekowego wynosi 30-60 j.m./kg m.c., 1-2 razy
w tygodniu, z zastrzezeniem, Zze podawanie raz w tygodniu dotyczy dzieci
dotychczas leczonych z dobrym efektem, podczas gdy w badaniach
witgczonych do analizy klinicznej dawkowanie wynosito 40-80 j.m./kg m.c.,
2 razy w tygodniu.

Z punktu widzenia analizy kosztow stosowanie interwencji wnioskowanej
w miejsce komparatora jest tarisze w rocznym horyzoncie czasowym,
a objecie refundacjq preparatu Rixubis (nonacog gamma) z perspektywy
ptatnika publicznego spowoduje wygenerowanie nieznacznych oszczednosci
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w pierwszym i kolejnych latach od ewentualnego podjecia decyzji
refundacyjnej.

Rada zwraca uwage na wciqz bardzo wysokie koszty obu poréwnywanych
technologii.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4351.5.2017, ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktédw leczniczych Rixubis
(nonacog gamma) w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-
10 D66, D 67)””. Data ukonczenia: 14 kwietnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr40/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Rixubis (nonacog gamma) kod EAN:
5909991210137, we wskazaniu: zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig AiB (ICD-10 D 66, D 67)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Rixubis (nonacog gamma), rekombinowany ludzki czynnik
krzepniecia IX (rDNA), 2000 j.m., kod EAN: 5909991210137, w ramach
programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(ICD-10 D 66, D 67)”, w ramach grupy limitowej 1091.1, jako leku dostepnego
w ramach programu lekowego i wydawanie go bezpftatnie.

Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy stosowania wnioskowanej technologii w ramach
istniejgcego programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D 67)” (B.15), realizowanego na podstawie
kolejnych Obwieszczen Ministra Zdrowia, dotyczqcych lekow refundowanych.

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen w ramach wspomnianego programu
lekowego jest doktadnie okreslona na podstawie danych sprawozdawczych
posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki rejestrowi Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Program lekowy wpisuje sie
w zatozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikdw,
cech charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek
zaleznie od potrzeb.

Rixubis (nonacog gamma) jest rekombinowanym ludzkim czynnikiem
krzepniecia IX (rDNA) stosowanym celem leczenia oraz zapobiegania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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krwawieniom u dzieci i dorostych z hemofilig typu B we wszystkich
przedziatach wiekowych. Populacja wnioskowana do objecia refundacjq jest
wezsza od wskazania rejestracyjnego leku w zwiqzku z kryteriami kwalifikacji
do programu lekowego w ramach ktorego lek ma byc¢ stosowany. Preparaty
rekombinowane sq zalecane w leczeniu hemofilii, ze wzgledu na mniejsze
ryzyko przeniesienia przez nie czynnikow zakaZnych (takze dotqd nie
opisanych), w poréwnaniu z koncentratami osoczopochodnymi. Dotyczy
to wszystkich pacjentow niezaleznie od wieku, a zwfaszcza tych, ktorzy
nie sq zakazeni wirusami HCV, HBV i HIV.

Nie odnaleziono wynikéw badan naukowych bedqcych rezultatem
bezposredniego porownania dziatania koncentratow Rixubis
z rekombinowanym komparatorem, refundowanym i udostepnianym obecnie
w ramach programu lekowego B.15. Na podstawie porownan posrednich
mozna wnioskowac, ze efekt terapeutyczny obu technologii jest zblizony,
podobnie jak profil bezpieczenistwa ich stosowania. W badaniach
dotyczgcych Rixubisu nie stwierdzano rowniez ciezkich reakcji alergicznych,
zdarzenn zakrzepowo-zatorowych, wystgpienia inhibitora przeciw FIX,
przeciwciat dla biatka CHO lub rFuryny. W obu przypadkach — Rixubisu
i komparatora, nie raportowano zgonu ktoregokolwiek z pacjentow. Nalezy
zaznaczyC, ze dla obu technologii brak jest badan dotyczgcych przezycia
catkowitego, a jakos¢ zycia byta analizowana jako drugorzedowy punkt
koncowy. Podkreslenia wymaga rowniez fakt, ze przeglqd systematyczny
badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla
populacji z populacjq docelowg wskazang we wniosku. Populacja wskazana
w opisie programu lekowego obejmuje nowozdiagnozowanych, nieleczonych
wczesniej czynnikami osoczopochodnymi pacjentow, podczas gdy do analizy
klinicznej wtgczono badania obejmujgce pacjentow leczonych wczesniej
czynnikami osoczopochodnymi, a ponadto w czesci badan uwzgledniono
pacjentow dorostych. Przeglqd systematyczny badan pierwotnych nie spetnia
takze kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla interwencji ocenianej
z technologiq wnioskowanq. Dawkowanie rekombinowanego czynnika IX
zgodnie z zapisami programu lekowego wynosi 30-60 j.m./kg m.c., 1-2 razy
w tygodniu, z zastrzezeniem, Zze podawanie raz w tygodniu dotyczy dzieci
dotychczas leczonych z dobrym efektem, podczas gdy w badaniach
witgczonych do analizy klinicznej dawkowanie wynosito 40-80 j.m./kg m.c.,
2 razy w tygodniu.

Z punktu widzenia analizy kosztow stosowanie interwencji wnioskowanej
w miejsce komparatora jest tarisze w rocznym horyzoncie czasowym,
a objecie refundacjq preparatu Rixubis (nonacog gamma) z perspektywy
ptatnika publicznego spowoduje wygenerowanie nieznacznych oszczednosci
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w pierwszym i kolejnych latach od ewentualnego podjecia decyzji
refundacyjnej.

Rada zwraca uwage na wciqz bardzo wysokie koszty obu poréownywanych
technologii.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4351.5.2017, ,,Wnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Rixubis
(nonacog gamma) w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-
10 D66, D 67)””. Data ukonczenia: 14 kwietnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Rixubis (nonacog gamma) kod EAN:
5909991210144, we wskazaniu: zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig AiB (ICD-10 D 66, D 67)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Rixubis (nonacog gamma), rekombinowany ludzki czynnik
krzepniecia IX (rDNA), 3000 j.m., kod EAN: 5909991210144, w ramach
programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(ICD-10 D 66, D 67)”, w ramach grupy limitowej 1091.1, jako leku dostepnego
w ramach programu lekowego i wydawanie go bezpftatnie.

Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy stosowania wnioskowanej technologii w ramach
istniejgcego programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D 67)” (B.15), realizowanego na podstawie
kolejnych Obwieszczen Ministra Zdrowia, dotyczqcych lekow refundowanych.

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen w ramach wspomnianego programu
lekowego jest doktadnie okreslona na podstawie danych sprawozdawczych
posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki rejestrowi Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Program lekowy wpisuje sie
w zatozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikdw,
cech charakterologicznych dziecka i zwiqzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek
zaleznie od potrzeb.

Rixubis (nonacog gamma) jest rekombinowanym ludzkim czynnikiem
krzepniecia IX (rDNA) stosowanym celem leczenia oraz zapobiegania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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krwawieniom u dzieci i dorostych z hemofilig typu B we wszystkich
przedziatach wiekowych. Populacja wnioskowana do objecia refundacjq jest
wezsza od wskazania rejestracyjnego leku w zwiqzku z kryteriami kwalifikacji
do programu lekowego w ramach ktorego lek ma byc¢ stosowany. Preparaty
rekombinowane sq zalecane w leczeniu hemofilii, ze wzgledu na mniejsze
ryzyko przeniesienia przez nie czynnikow zakaZnych (takze dotqd nie
opisanych), w poréwnaniu z koncentratami osoczopochodnymi. Dotyczy
to wszystkich pacjentow niezaleznie od wieku, a zwtaszcza tych, ktorzy
nie sq zakazeni wirusami HCV, HBV i HIV.

Nie odnaleziono wynikéw badan naukowych bedqcych rezultatem
bezposredniego porownania dziatania koncentratow Rixubis
z rekombinowanym komparatorem, refundowanym i udostepnianym obecnie
w ramach programu lekowego B.15. Na podstawie porownan posrednich
mozna wnioskowac, ze efekt terapeutyczny obu technologii jest zblizony,
podobnie jak profil bezpieczenistwa ich stosowania. W badaniach
dotyczgcych Rixubisu nie stwierdzano rowniez ciezkich reakcji alergicznych,
zdarzenn zakrzepowo-zatorowych, wystgpienia inhibitora przeciw FIX,
przeciwciat dla biatka CHO lub rFuryny. W obu przypadkach — Rixubisu
i komparatora, nie raportowano zgonu ktoregokolwiek z pacjentow. Nalezy
zaznaczyC, ze dla obu technologii brak jest badan dotyczqcych przezycia
catkowitego, a jakos¢ zycia byta analizowana jako drugorzedowy punkt
koncowy. Podkreslenia wymaga rowniez fakt, ze przeglqd systematyczny
badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla
populacji z populacjq docelowg wskazang we wniosku. Populacja wskazana
w opisie programu lekowego obejmuje nowozdiagnozowanych, nieleczonych
wczesniej czynnikami osoczopochodnymi pacjentow, podczas gdy do analizy
klinicznej wtgczono badania obejmujgce pacjentow leczonych wczesniej
czynnikami osoczopochodnymi, a ponadto w czesci badan uwzgledniono
pacjentow dorostych. Przeglqd systematyczny badan pierwotnych nie spetnia
takze kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla interwencji ocenianej
z technologiq wnioskowanq. Dawkowanie rekombinowanego czynnika IX
zgodnie z zapisami programu lekowego wynosi 30-60 j.m./kg m.c., 1-2 razy
w tygodniu, z zastrzezeniem, Zze podawanie raz w tygodniu dotyczy dzieci
dotychczas leczonych z dobrym efektem, podczas gdy w badaniach
witgczonych do analizy klinicznej dawkowanie wynosito 40-80 j.m./kg m.c.,
2 razy w tygodniu.

Z punktu widzenia analizy kosztow stosowanie interwencji wnioskowanej
w miejsce komparatora jest tarisze w rocznym horyzoncie czasowym,
a objecie refundacjq preparatu Rixubis (nonacog gamma) z perspektywy
ptatnika publicznego spowoduje wygenerowanie nieznacznych oszczednosci
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w pierwszym i kolejnych latach od ewentualnego podjecia decyzji
refundacyjnej.

Rada zwraca uwage na wciqz bardzo wysokie koszty obu poréwnywanych
technologii.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4351.5.2017, ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktédw leczniczych Rixubis
(nonacog gamma) w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-
10 D66, D 67)””. Data ukonczenia: 14 kwietnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr42/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Enstilar (calcipotriolum + betamethasonum)
kod EAN: 5909991283599, we wskazaniu: leczenie miejscowe
tuszczycy zwyczajnej u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Enstilar (calcipotriolum + betamethasonum), 50ug +0,5mg/q, piana na skore
60 g, kod EAN: 5909991283599, we wskazaniu: leczenie miejscowe tuszczycy
zwyczajnej u dorostych, w ramach grupy limitowej 18.3 Witamina D i jej analogi
- kalcypotriol w pofqczeniach z kortykosteroidami do stosowania na skore, jako
leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odpfatnoscig
w wysokosci 30%, pod warunkiem obnizenia kosztow leczenia wnioskowanym
lekiem do kosztow leczenia preparatem w formie zelu.

Uzasadnienie

Dowody naukowe potwierdzajq porownywalng skutecznos¢ preparatow
zawierajgcych calcipotriolum + betamethasonum w formie zelu i piany
w leczeniu miejscowym tuszczycy zwyczajnej u dorostych.

Szansa uzyskania powodzenia na leczenie w ocenie badacza nie rdznita sie
istotnie statystycznie pomiedzy badanymi grupami (CAL/BDM piana vs
CAL/BDM :zel, jak rowniez CAL/BDM piana vs CAL/BDM masc), a punkt ten byt
pierwszorzedowym punktem koricowym w obu badaniach randomizowanych
wtgczonych do analizy klinicznej.

Wykazano rowniez brak istotnych statystycznie rdznic pomiedzy CAL/BDM
w postaci piany a preparatami ztozonymi w postaci zelu i masci w zakresie
zmiany wynikow kwestionariuszy stuzqcych do oceny jakosci Zycia (DLQI, EQ-5D
Index, EQ VAS, PQolL-12). Nie byto rowniez rdznicy miedzy grupqg piany i zelu
w zakresie szansy uzyskania istotnej klinicznie poprawy kwestionariusza DLQI.

Jedynie w przypadku szansy uzyskania odpowiedzi na leczenie w ocenie
pacjenta wynik byt istotnie statystycznie lepszy w grupie piany niz w grupie zelu
po 12 tygodniach leczenia. Ponadto, w badaniu PSO-ABLE wykazano istotnie
statystycznie wiekszq szanse uzyskania 50- i 75-procentowej redukcji wskaznika
mPASI po 12 tygodniach leczenia w grupie piany w porownaniu do Zelu (chociaz
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zmiana wyniku kwestionariusza mierzona za pomocqg zmiennej ciggtej nie
roznita sie istotnie statystycznie miedzy grupami).

Brak jest dobrze udokumentowanych cech szczegdlnych, ktore w sposob
przekonujgcy uzasadniatyby utworzenie odrebnej grupy limitowej dla preparatu
zawierajgcego kalcypotriol + betametazon w formie piany.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4350.4.2017, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Enstilar (calcipotriolum + betamethasonum) we
wskazaniu: leczenie miejscowe tuszczycy zwyczajnej u dorostych”. Data ukorczenia: 13 kwietnia 2017



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci dalszej refundacji lanreotydu w leczeniu
nowotwordow neuroendokrynnych, braku podstaw do dalszej
refundacji, bgdz zmiany zakresu refundacji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng dalszq refundacje produktdow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng lanreotidum, jako lekow stosowanych
w ramach chemioterapii we wskazaniach opisanych kodami ICD-10, ktdre sq
ujete w zatgczniku C.37a, wydawanych pacjentom w ramach istniejgcej grupy
limitowej: 1026.0 analogi somatostatyny.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zwraca uwage, ze w grupie tej znajdujq sie
wskazania, ktore nie dotyczq nowotworow neuroendokrynnych t.j.:

o kod E 34.3 kartowatos¢, gdzie indziej niesklasyfikowana,

o kod E 34.4 konstytucjonalny wysoki wzrost,

o kod E 34.5 Zespot opornosci androgennej,

o kod E 34.8 inne okreslone zaburzenia wewngtrzwydzielnicze (zab. czynnosci
szyszynki, progeria),

w ktdrych to analogi somatostatyny nie znajdujq zastosowania.

Uzasadnienie

Lantreotyd zdaniem powotanych ekspertow, jak i w opiniach towarzystw
naukowych, jest jednym z podstawowych Ssrodkow farmaceutycznych
stosowanych w leczeniu objawdw hipersekrecji towarzyszqcej nowotworom
neuroendokrynnym oraz u chorych z guzami zotqgdkowo-jelitowo-trzustkowymi.
Omawiany produkt leczniczy, w potgczeniu z zabiegami chirurgicznymi, jest
obecnie najskuteczniejszqg metodq terapii. Eksperci podkreslajg brak innych
procedur postepowania moggcych zastgpi¢ stosowanie lantreotydu. Korzysci
i bezpieczenstwo ze stosowania analogdw somatostatyny poparte zostato
dowodami naukowymi dostatecznej jakosci oraz wynikami wieloletniej praktyki
lekarskiej. Lek ten jest refundowany w wiekszosci krajow Unii Europejskiej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLA.4600.24.2017.DJ IK:823617 z dnia 10.01.2017r dotyczyto m.in. wydania opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie zasadnosci dalszej refundacji lekéw:
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e Somatuline Autogel (lanreotidum), roztwdér do wstrzykiwan, 60 mg, 1 amp.-strz. po 0,5 ml
z automatycznym systemem zabezpieczajacym + igta, EAN 5909991094416,

e Somatuline Autogel (lanreotidum), roztwor do wstrzykiwan, 90 mg, 1 amp.-strz. po 0,5 ml
z automatycznym systemem zabezpieczajgcym + igta, EAN 5909991094515,

e Somatuline Autogel (lanreotidum), roztwér do wstrzykiwan, 120 mg, 1 amp.-strz. po 0,5 ml
z automatycznym systemem zabezpieczajgcym + igta, EAN 5909991094614,

e Somatuline PR (lanreotidum), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiol. + 1 amp. po 2 ml + 1 strz. po 3 ml + 2 igly, EAN 5909990420711,

we wskazaniach okreslonych w zatgczniku C.37.a do katalogu chemioterapii, braku podstaw

do dalszej refundacji, bgdz zmiany zakresu refundacji, z uwzglednieniem:

1. skutecznosci klinicznej i praktycznej,

2. bezpieczenstwa stosowania,

3. wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793 z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji, bgdz
zmiany zakresu refundacji nr 0T.434.5.2017 ,Lanreotyd w leczeniu nowotworéw neuroendokrynnych”. Data
ukonczenia: Data ukorczenia: 18.04.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci dalszej refundacji oktreotydu w leczeniu
nowotworow neuroendokrynnych, braku podstaw do dalszej
refundacji, badz zmiany zakresu refundacji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnq dalszq refundacje produktdow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng oktreotyd, jako lekow stosowanych w ramach
chemioterapii we wskazaniach opisanych kodami ICD-10, ktdre sq ujete
w zatfqgczniku C.45.a., wydawanych pacjentom w ramach istniejgcej grupy
limitowej: 1026.0 analogi somatostatyny.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zwraca uwage, ze w grupie tej znajdujqg sie
wskazania, ktore nie dotyczq nowotworow neuroendokrynnych t.j.:

J kod E 34.3 kartowatosc, gdzie indziej niesklasyfikowana,

J kod E 34.4 konstytucjonalny wysoki wzrost,

. kod E 34.5 Zespot opornosci androgennej,

J kod E 34.8 inne okreslone zaburzenia wewngqtrzwydzielnicze (zab.

czynnosci szyszynki, progeria),
w ktdrych to analogi somatostatyny nie znajdujq zastosowania.

Uzasadnienie

Oktreotyd hamuje zwiekszone wydzielanie hormonu wzrostu, serotoniny
i peptydow  wytwarzanych przez Zzotgdkowo-jelitowo-trzustkowy  uktad
wewngtrzwydzielniczy, tagodzgc w sposob istotny objawy zwigzane
z nadmiernqg sekrecjq tych hormonow w nowotworach neuroendokrynnych.
Ponadto, lek dziata antyproliferacyjnie i hamuje angiogeneze, dzieki czemu
hamuje progresje nowotworow.

Dostepne doniesienia naukowe, w tym 3 RCT oraz opinie ekspertow klinicznych
pozwalajg stwierdzié, ze lek zmniejsza objawy choroby oraz wzrost nowotworu,
istotnie wydtuzajgc czas bez progresji guza.

Oktreotyd jest skuteczny klinicznie i praktycznie w przypadkach, gdy leczenie
chirurgiczne jest nieskuteczne lub niemozliwe. Jest w tych przypadkach lekiem
pierwszego wyboru. Lek jest bezpieczny i dobrze tolerowany.
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Wiekszos¢ zidentyfikowanych wytycznych klinicznych oraz miedzynarodowych
organizacji rekomenduje stosowanie oktreotydu we wnioskowanym wskazaniu.
Lek jest refundowany w wiekszosci krajow europejskich o PKB podobnym
do Polski.

Wydatki NFZ na refundacje oktreotydu, stosowanego w ramach chemioterapii,
wyniosty w 2016 roku 19,90 min zt, z czego wiekszos¢ na leczenie akromegalii.
Mozna przypuszczacé, ze wydatki w rozpatrywanym wskazaniu stanowiq
niewielki odsetek tej kwoty.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra

Zdrowia PLA.4600.25.2017.DJ 1K:823732 z dnia 10.01.2017r dotyczyto m.in. wydania opinii Rady

Przejrzystosci w zakresie zasadnos$ci dalszej refundacji lekdw:

e Sandostatin (octreotidum), roztwoér do wstrzykiwan, 50 pg/ml, 5 amp. po 1 ml,
EAN 5909990042715,

e Sandostatin (octreotidum), roztwér do wstrzykiwan, 100 pg/ml, 5 amp. po 1 ml,
EAN 5909990042913,

e Sandostatin LAR (octreotidum), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, EAN 5909990459513,

e Sandostatin LAR (octreotidum), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan, 20 mg, 1 fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, EAN 5909990459612,

e Sandostatin LAR (octreotidum), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, EAN 5909990459711,
we wskazaniach okreslonych w zatgczniku C.45.a do katalogu chemioterapii, braku podstaw
do dalszej refundacji, badz zmiany zakresu refundacji, z uwzglednieniem:
1. skutecznosci klinicznej i praktycznej,
2. bezpieczenstwa stosowania,

3. wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosSci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji, badz
zmiany zakresu refundacji nr 0T.434.6.2017 ,Oktreotyd w leczeniu nowotwordéw neuroendokrynnych”. Data
ukonczenia: 18.04.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Zmiany przecigzeniowe narzgdu ruchu
pracownikow zaktadow przemystowych Wielkopolski —
patobiomechanizm, profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy”
(woj. wielkopolskiego)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Zmiany przecigzeniowe narzqdu ruchu pracownikdéw zaktadow przemystowych

Wielkopolski — patobiomechanizm, profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy”
(woj. wielkopolskiego).

Uzasadnienie

Przedstawiony program byt juz poprzednio negatywnie oceniony przez Rade
i negatywnie zaopiniowany przez Prezesa Agencji. Zdaniem Rady, pomimo
dokonanych poprawek, program nadal budzi istotne wqtpliwosci wynikajgce
m.in. z niejasnych zapisow dotyczqcych budzetu oraz z niewtasciwie
zaplanowanych i uzasadnionych interwencji. Uwagi zawarte w poprzedniej
opinii Prezesa Agencji uwzgledniono tylko czesciowo lub tez catkowicie nie
zostaty uwzglednione. Cele szczegofowe nadal nie spetniajg w petni zatozen
dobrze sformutowanych celow, zgodnie z requtq S.M.A.R.T. Zgodnie z opiniami
ekspertow nadal waqtpliwosci budzi mozliwos¢ osiggniecia celu gftéwnego
programu jakim jest zwiekszenie prawidtowych nawykow ruchowych.
Przedstawiony sposob realizacji programu i podejmowane w trakcie jego
trwania zadania sq ukierunkowane gtownie na zebranie informacji o stanie
zdrowia pracownikow, poprzez wykonywanie bardzo wielu badan
diagnostycznych dla jednej osoby. Sama ocena stanu pacjenta i prowadzenie
dziatan edukacyjnych (broszury i filmy dotyczqce zalecanych (cwiczen) nie
spowodujq zmiany nawykow (stylu Zycia). Dziatania z zakresu edukacji i doboru
¢wiczen sq opisane nazbyt lakonicznie i nie pozwalajg na pozytywng ocene.

Cel dotyczqcy podnoszenia wiedzy personelu medycznego i lekarzy POZ poprzez
opracowanie materiafow w formie broszur tqczy sie z celem gtownym tylko
posrednio. Osiggniecia w tym zakresie nie muszq przektadac sie na wytwarzanie
prawidtowych nawykow wykonywania dcwiczen u uczestnikdow programu.
Dodatkowo wnioskodawca przedstawit w sposob pobiezny kryteria i sposob
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kwalifikacji uczestnikow. Rada ma wgqtpliwosci odnosnie do mozliwosci
praktycznej realizacji programu w zaktadanych ramach czasowych.
Whnioskodawca nie okreslit sktadu, wielkosci oraz liczby zespotow badawczych,
ktore miatyby realizowac poszczegdlne zadania. Duze wgqtpliwosci wzbudza
wykonywanie tomografii komputerowej w sposob zaplanowany przez
realizatorow programu - w swojej znaczqcej czesci projekt ma znamiona
projektu badawczego, przy czym zatqczony formularz informacji dla pacjenta
nie zawiera istotnych dla niego informacji o charakterze i ryzyku planowanych
interwencji. Nadal nie jest jasne zatem co naleZy rozumiec¢ pod pojeciem
,badania okresowego” pracownika. Whnioskodawca nie odnidst sie
do miernikow, ktdre miatyby okresla¢ poziom wiedzy przed i po wprowadzeniu
programu u pracownikow, pracodawcow oraz pozostatych grup uczestnikow
programu. Przedstawiony budzet nadal wzbudza szereg zastrzezen —
przyktadowo, zaplanowany koszt tomografii komputerowej kregostupa odcinka
ledzwiowego jest o ponad pofowe wyiszy od komercyjnej ceny tej ustugi.
Precyzyjnie zaplanowany kosztorys jest sprawq szczegdlnie waznq w programie,
ktdrego preliminowane koszty sq wysokie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.67.2017, ,,Zmiany przecigzeniowe narzadu ruchu pracownikéw zaktaddw przemystowych Wielkopolski —
patobiomechanizm, profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy” realizowany przez: Wojewddztwo
Wielkopolskie, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksu: ,Programy w zakresie zapobiegania chorobom
miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczgcej ergonomii pracy —wspdlne podstawy oceny” z
wrzesien 2016 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 100/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny profilaktyka
nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek powyzej 50 roku zycia
z terenu gminy miejskiej Legionowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program zdrowotny profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek
powyzej 50 roku zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo”.

Uzasadnienie

W tresci projektu wnioskodawca odnosi sie do niewfasciwego terminu
,programu zdrowotnego”, od stycznia 2015 r., zgodnie z obowigzkiem
ustawowym, opinii Agencji poddawane sq programy polityki zdrowotnej. Opis
problemu zdrowotnego zostat przedstawiony w sposob zdawkowy.
Whnioskodawca nie wyjasnia czy problematyka nietrzymania moczu wsrod
mieszkaricow gminy miejskiej Legionowo jest istotnym problemem na terenie
danej jednostki samorzqdu terytorialnego. Nie uzasadniono potrzeby wdrozenia
danego programu. Zgodnie z danymi przedstawionymi przez GUS w 2015 r.,
kobiety powyzej 50 roku zycia to 11 193, jak wskazano w programie liczba
potencjalnych uczestnikdw to 45 kobiet, co stanowic bedzie ok. 0,4% wszystkich
kobiet powyzZej 50 roku zycia zamieszkujgcych gmine miejskq Legionowo i jak
wynika z projektu, uczestnictwo w programie zalezy od kolejnosci zgtoszenia sie
osoby, dlatego tez nasuwa sie pytanie, czy program nie jest przeznaczony tylko
dla grupy wybranej. Program dotyczy¢ bedzie przede wszystkim wysitkowego
nietrzymania moczu u kobiet po 50 roku zycia. Problem nietrzymania moczu
u kobiet po 50 roku zycia moze czesciowo wpisywac sie w jeden z priorytetow
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia jakim jest: poprawa jakosci i skutecznosci
opieki geriatrycznej nad pacjentem w wieku podesztym. Jednak nalezy wskazac,
ze zgodnie z definicjqg Swiatowej Organizacji Zdrowia wiek podeszty rozpoczyna
sie dopiero od 60 roku. Wnioskodawca w programie nie okresla jednoznacznie
z jakim rodzajem rozpoznania nietrzymania moczu kwalifikowane bedq
mieszkanki Legionowa (czy tylko wysitkowym, czy moze jednak mieszanym,
pilnym lub funkcjonalnym), ciezko jest zatem okresli¢ zasadnosc zaplanowanych
interwencji i ich zgodnos¢ z rekomendacjami. W programie nie odniesiono sie
do kwestii ewentualnej kwalifikacji lekarskiej i wykluczenia przeciwwskazan
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zdrowotnych do uczestnictwa w programie. Program nie zawiera
szczegotowego harmonogramu zajec ¢wiczeniowych. Zajecia bedq odbywac sie
w formie cyklu 10 spotkan (prawdopodobnie dla kazdej z uczestniczek)
po 55 minut. Zgodnie z zestawieniem kosztow catkowitych programu,
wspomniany cykl spotkan zostat przewidziany na caty okres realizacji programu,
tj. ok. 8 miesiecy (czyli srednio ok. 1-2 zaje¢ w miesigcu). Biorgc powyzsze pod
uwage, zajecia te bedq odbywac sie stosunkowo rzadko, wiec ciezko mowic
o jakiejkolwiek systematycznosci, czy tez intensywnosci dziatan.

Poza tym program nie zawiera referencji bibliograficznych, stosownego wykazu
pismiennictwa. W projekcie nie odniesiono sie do obecnego postepowania
w zakresie schorzenn uktadu moczowego u kobiet. W projekcie przedstawiono
cztery jego zatozenia gtowne, ale sq one jednak zbyt ogdlne i nie spetniajg
podstawowych kryteriow S.M.A.R.T. Ponadto, wgqtpliwosci budzi kwestia
poprawy sprawnosci psychicznej uczestniczek programu. W projekcie nie ma
odniesienia do stosowanych dziatan w danym kierunku. Projekt nie zawiera
odniesienia do celow szczegotowych, ktore powinny stanowi¢ uzupetnienie
gfownego zatozenia programu, nie wskazano oczekiwanych efektow
i miernikdw efektywnosci. Nie okreslono kompetencji potencjalnego realizatora
oraz szczegotowych i niezbednych wymagan w ramach realizacji programu.
W programie planowane jest przeprowadzenie ankiety wsrod uczestniczek, nie
dotgczono jednak wzorow kwestionariuszy.

W projekcie oszacowano jego koszty catkowite na kwote 4 000 zt oraz
przedstawiono szacunkowy koszt cyklu 10 spotkan dla jednego uczestnika
programu, tj. 8 zt. Oszacowany koszt jednostkowy wydaje sie byc¢ zbyt niski,
biorgc pod uwage caty cykl zaplanowanych interwencji. Biorgc pod uwage
wartos¢ kosztu catkowitego oraz przewidywang liczbe potencjalnych
uczestnikow programu szacowac¢ mozna, Zze na jedng osobe zostanie wydana
kwota ok. 88,9 zt, a nie 8 zt jak wskazuje wnioskodawca.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.61.2017, ,,Program zdrowotny profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek powyzej 50 roku
zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, kwiecien 2017
oraz Aneksem ,,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej - wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka prostaty dla mezczyzn
powyzej 40 roku zycia z terenu Gminy Miejskiej Legionowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka raka prostaty dla mezczyzn powyzej 40 roku zycia z terenu Gminy
Miejskiej Legionowo”.

Uzasadnienie

Odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, ze prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji
bezobjawowych mezczyzn nie ma uzasadnienia (PTOK 2013, UK NSC 2016,
SEOM 2016, ESMO 2015, 2016. Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer Council
Australia i NHMRC 2016, RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG 2013,
USPSTF 2012, ICSI 2012, ACPM 2008).

Populacyjne badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego oparte
na PSA (z ang. prostate-specific antygen - Swoisty antygen sterczowy), redukujg
Smiertelnos¢ z powodu tego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci
i niepotrzebnego leczenia, przez co nie sq zlecane (ESMO 2015, 2016). Dowody
naukowe wskazujq na korzysci z prowadzenia przesiewu w zmniejszeniu liczby
zgonow z powodu raka prostaty o 21%, jednakze gtowne szkody leczenia
mezczyzn, na podstawie fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA, nadal
przewyzszajq korzysci (UK NSC 2016).

Odnalezione rekomendacje nie wskazujg na zasadnosc¢ obejmowania badaniami
przesiewowymi mezczyzn bezobjawowych od 40 r.z. (wykonywanie takich
badarn nie jest rekomendowane u mezczyzn ponizej 55 r.z. — CTFPHC 2014).

Eksperci sq zgodni co do tego, Zze w zakresie wykrywania raka gruczotu
krokowego mozna prowadzi¢ skryning oportunistyczny w wybranej grupie
mezczyzn. Badaniem powinni zostac¢ objeci mezczyZzni z grupy ryzyka: rodzinne
wystepowanie raka prostaty; jesli PSA w 40 r.z. wyniosto powyzej 1,0; jezeli PSA
w 60 r.z. wyniosto powyzej 2,0. Kluczowgqg role w postepowaniu powinien
odgrywac lekarz-urolog.

Pacjenci o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty (w warunkach
polskich przede wszystkim pokrewieristwo pierwszego stopnia z mezczyzng,
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u ktorego raka prostaty zdiagnozowano przed 65 r.z) powinni otrzymac
informacje o mozliwosci przeprowadzenia badan w kierunku wykrycia raka
gruczotu krokowego w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), a pacjenci
0 znacznym ryzyku choroby (rodziny w przypadku ktorych u wielu najblizszych
np. ojca i dwdch braci zostat zdiagnozowany rak prostaty przed 65 r.z.) powinni
otrzymac te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016).

Programy wczesnego wykrywania nalezy stosowac wytgcznie w sposob
sSwiadomy ze strony lekarza i chorego, po omowieniu argumentow
przemawiajqcych za i przeciw oraz okresleniu celu i sposobu postepowania oraz
uzyskania Swiadomej zgody ze strony pacjenta.

Proces podejmowania swiadomej decyzji przez pacjenta powinien skfadac sie
ze zrozumienia podstawowych informacji na temat raka prostaty, roli badania
przesiewowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci
zwiqzanych zarowno z wykonaniem, jak | niewykonaniem badania
diagnostycznego, rozwazenie wtasnych preferencji, ustalenia stopnia udziatu
w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz podjecia lub odroczenia
decyzji na podstawie wtasnych preferencji (ACS 2010, 2016).

Zasadne jest prowadzenie interwencji edukacyjnych — promocji zdrowia
obejmujgcych samobadanie jgder, zwrdcenie uwagi na ewentualne
wystepowanie krwiomoczu. Edukacja powinna podkresla¢, ze PSA< 4,0 nie
wyklucza wystepowania raka oraz Ze nie wszystkie rozpoznane przy pomocy
biopsji raki prostaty wymagajq leczenia, 1/3 chorych z rakiem gruczotu
krokowego nie odniesie korzysci z jakiegokolwiek leczenia. Oceny ryzyka lekarz
prowadzqcy dokona na podstawie kilku parametrow m.in. wieku, objetosci
gruczotu krokowego, wywiadu.

Brak uzasadnienia do oznaczania PSA (i biopsji) u mezczyzn z negatywnym DRE
(ang. digital rectal examination - badanie per rectum) po 75 roku zycia.

Badania USG nie powinno sie traktowac jako narzedzia przesiewowego. Stuzy
ono do okreslenia stopnia zaawansowania choroby. Badanie to znajduje sie
wykazie swiadczen gwarantowanych.

Program ma objg¢ 85 meziczyzn po 40 roku zycia z terenu gminy miejskiej
Legionowo. Liczba 0s6b, ktora mozZe uczestniczy¢ w programie stanowi 0,73%
populacji docelowej. Planowane interwencje to badanie ultrasonograficzne
gruczotu krokowego, oznaczenie PSA, konsultacje z lekarzem urologiem dla
pacjentow, u ktdrych wykryto nieprawidtowosci.

Planowane interwencje nie znajdujqg odzwierciedlenia w rekomendacjach
opisanych powyzej. Oprocz tego zasadniczego zastrzezenia projekt nie zostat
przygotowany prawidtowo:
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nie wskazano na koniecznos¢ wyrazenia przez pacjenta swiadomej zgody
na udziat w badaniu. Nie odniesiono sie do koniecznosci omowienia
spodziewanych korzysci i ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu.
Tylko w przypadku, gdy mezczyzna po otrzymaniu wyczerpujqgcych rzetelnych
informacji, nadal bedzie chciat poddac sie badaniu oznaczenia PSA jest ono
akceptowalnym testem (RACGP 2016);

w projekcie zbyt pobieznie przedstawiono opis raka gruczofu krokowego
i czynniki ryzyka jego wystgpienia. Miedzy innymi nie uwzgledniono
rekomendacji na temat zasadnosci przeprowadzenia  skryningu
oportunistycznego u meziczyzn z czynnikiem ryzyka, jakim jest rodzinne
wystepowanie raka prostaty;

w opisie btednie podano, Ze czestos¢ zachorowan wzrasta istotnie po 40 roku
Zycia, gdy w rzeczywistosci dotyczy to mezczyzn po 50 r.z.;

nie okreslono gdrnej granicy wieku dla uczestnikow programu;

nie podano wartosci granicznej wyniku PSA, ktory bytby podstawg
do skierowania uczestnika do lekarza urologa, decydujgcego o dalszym
postepowaniu;

nie zaproponowano Zzadnych dziatan edukacyjnych. Nie odniesiono sie
do koniecznosci przekazania pacjentowi niezbednych informacji dotyczqcych
przygotowania do badania.

Wytyczne NHMRC (2016) wskazujqg, ze badania PSA nie powinno sie
wykonywac w przypadku aktywnego zakazenia drog moczowych, ejakulacji,
intensywnych ¢wiczen w ciqgu ostatnich 48 godzin bqdZz badania per rectum
wykonanego w ciggu ostatniego tygodnia lub biopsji prostaty wykonanej
w ciggu ostatnich 6 tygodni;

cele programu powinny zostac przedstawione (zgodnie z zasadami SMART)
w taki sposob, by mowity o rezultatach, nie o planowanych dziataniach oraz
by byty mierzalne;

w tresci projektu nie przedstawiono oczekiwanych efektow i nie odniesiono
sie do miernikow efektywnosci;

monitorowanie i ewaluacja nie zostaty przedstawione w prawidfowy sposob;

w przypadku oceny zgtaszalnosci nalezatoby okresli¢ wskazniki pozwalajgce
na oszacowanie poziomu zgtaszalnosci uczestnikow do programu. Zasadnym
bytoby monitorowanie liczby mezczyzn, ktdrzy po uzyskaniu rzetelnych
informacji nt. korzysci i ryzyka zwigzanego z badaniami nie wyrazili na nie
zgody;

celowe bytoby przygotowanie ankiety ewaluacyjnej dla pacjenta, w ktorej
bedzie mozliwosc¢ oceny jakosci programu;
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« nie odniesiono sie od kosztow akcji informacyjnej i kosztow monitorowania
i ewaluacji;

e nie podano wykazu pismiennictwa i referencji biograficznych, na podstawie
ktdrych opracowano projekt.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.65.2017, ,Profilaktyka raka prostaty dla mezczyzn powyzej 40 roku zycia z terenu Gminy Miejskiej
Legionowo” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksem ,Programy
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancow
Gminy Dartowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja lecznicza mieszkancow Gminy Dartowo”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Niepetnosprawnosc¢ jest powaznym problemem spotecznym, poprawa stanu
pacjenta zatozona w postepowaniu rehabilitacyjnym stanowi najwazniejszy
element opieki nad pacjentem.

W celu uzyskania optymalnych wynikow zwiekszona intensywnosc¢ rehabilitacji
w pofgczeniu z wczesng interwencjg, powinna by¢ wykonywana przez
interdyscyplinarny zespot specjalistow (SIGN 2013).

Programy polityki zdrowotnej poswiecone dziataniom zapobiegajgcym
wystgpieniu lub pogtebieniu niepetnosprawnosci nie majq zwykle Sscisle
zdefiniowanego problemu zdrowotnego i precyzyjnie okreslonej populacji.
Wynika to ze specyfiki niepetnosprawnosci, ktora odnosi sie do zréznicowanych
populacji o odmiennych wymaganiach terapeutycznych, edukacyjnych
i spotecznych. W zwiqgzku z tym programy te mogqg obejmowac szeroki zakres
interwencji mozliwych do zastosowania.

Na terenie gminy Dartowo nie dziata zaden podmiot swiadczqgcy zabiegi
z zakresu rehabilitacji leczniczej, ktore sq finansowane ze srodkow NFZ. Mozna
zatem uznac, ze celem programu ma byc¢ zwiekszenie dostepu do swiadczen
rehabilitacyjnych.

Wszystkie planowane interwencje wymienione sq w katalogu swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Rozporzqdzenie Ministra
Zdrowia z 6 listopada 2013 r.- Dz. U. 2013, poz. 1522), z wyjqtkiem metody
McKenziego, ktorej uzytecznos¢ zostata jednak naukowo udowodniona
w przypadku leczenia pacjentow z bolem dolnej czesci plecow.

Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymienione w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126).
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Omawiany program zaktada objecie zabiegami z zakresu fizyko - i kinezyterapii
kazdego mieszkarica gminy Darfowo, ktdry uzyska skierowanie od lekarza
rodzinnego, lekarza specjalisty lub lekarza w trakcie specjalizacji w ramach
zagwarantowanych zabiegow. Oszacowano udziat ok. 5% populacji t. ok. 1212
0s0b podczas 3 lat (2017-2019). Przyjeto zatozenie, ze kazdy pacjent otrzyma
srednio 20 zabiegow.

Program zawiera wiekszos¢ elementdw, wymaga jednak uzupetnien i korekt:

e oOpis problemu zdrowotnego nalezatoby uzupetni¢c o zagadnienie
niepetnosprawnosci;

o o0bok kosztu catkowitego nalezy podac koszty jednostkowe poszczegdlnych
zabiegow. Dodatkowo, nie wszystkie zabiegi wymienione w czesci dotyczgcej
kosztow pokrywajq sie z zabiegami wymienionymi wsrod planowanych
interwencji;

o projekt nalezy uzupetni¢ o podanie kryteriow zastosowania poszczegolnych
procedur u uczestnika programu;

e program skierowany jest do wszystkich mieszkaricow gminy Dartowo,
a nie ma w nim odniesienia do dzieci i mtodziezy. W przypadku udziatu
nieletnich zgode na uczestnictwo w programie powinni wyrazic¢ rodzice;

« o0szacowanie liczby zabiegow dla jednego uczestnika powinno by¢ poparte
odniesieniem do liczby osob niepetnosprawnych zamieszkatych na terenie
Gminy oraz poréwnane z populacjqg, ktorqg wnioskodawca zamierza wtgczyc
do programu;

o cel gtowny i cele szczegéfowe nalezy sformutowac w taki sposob, by nie
przedstawiaty dziatan, a ich rezultaty i byty mierzalne;

e aby mierniki efektywnosci odpowiadaty wszystkim celom programu
zasadnym bytoby okreslenie m.in. rodzaju wykonywanych zabiegow,
czy tez wzrostu poziomu aktywnosci fizycznej uczestnikow;

« zasadne bytoby okreslenie sciezki postepowania dla uczestnikow programu
po jego zakonczeniu, by zachowac ciggtosc leczenia;

e warto rozwaZy¢ zaproponowanie uczestnikom programu transportu
do osrodka, w ktorym bedzie prowadzony program, by umo:zliwi¢ wziecie
udziatu w programie osobom ze ztym stanem zdrowia Ilub stopniem
niepetnosprawnosci uniemozliwiajgcym samodzielnie dotarcie do osrodka;

e nalezy podac informacje o dacie rozpoczecia programu, czasie wyboru
realizatora oraz czasie trwania zajec dla pacjentow;

e W zwigzku z brakiem precyzyjnych informacji na temat zakresu oraz
doktadnej liczby stosowanych poszczegdlnych rodzajow interwencji nie jest
mozliwe do zweryfikowania, czy pacjenci faktycznie otrzymajq adekwatng
ilos¢ swiadczen terapeutycznych;
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e przy ocenie efektywnosci programu mozina uwzgledni¢ stopien
wykorzystania srodkow pienieznych pochodzqcych z gminnego programu
polityki zdrowotnej, czy liczby udzielonych swiadczern zdrowotnych
ze wskazaniem na ich rodzaj;

« stosowane w opisie sformutowanie ,program zdrowotny” nalezy zamienic
na ,,program polityki zdrowotnej”;

« nalezy podac Zrédta pismiennictwa.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.68.2017, ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkarnicow Gminy Dartowo” realizowany przez: Gmine Dartowo,
Warszawa, kwiecied 2017 oraz Aneksem ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy”, z sierpnia 2016 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
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o projekcie programu ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania
wad i schorzen narzgdu wzroku wsréd dzieci w Gminie Wielun
na lata2017-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wczesnego wykrywania wad i schorzen narzqdu wzroku
wsrdd dzieci w Gminie Wielun na lata 2017-2022".

Uzasadnienie

Oceniany program zaktada populacyjne badania przesiewowe w kierunku
wczesnego wykrycia wad wzroku u ok. 1648 dzieci w wieku 8 lat (Il klasa szkoty
podstawowej). Badania te majg by¢ prowadzone przez 6 lat — od roku 2017 do
2022. Koszty realizacji programu w czesci edukacyjnej oraz finansowanie
kosztow pierwszego badania ponosi gmina Wielun. Koszt leczenia i rehabilitacji
stwierdzonych w trakcie badan przesiewowych wad ponosi NFZ. Zaplanowany
na pierwszy rok realizacji badan budzet wynosi 6 060 zt.

Negatywna decyzja Rady opiera sie na nastepujgcych przestankach:

« prawie wszystkie miedzynarodowe rekomendacje kliniczne zgodnie zalecajq
badania w kierunku wczesnego wykrycia niektorych wad wzroku u dzieci
do 5 roku Zycia. Im wczesniej wykryta jest wada, tym wieksze sq mozliwosci
jej skorygowania i skutecznej rehabilitacji. W pewnym jednak momencie
rozwoju dochodzi do nieodwracalnych zmian w uktadzie wzrokowym i zadne
leczenie i rehabilitacja nie prowadzi do poprawy. Brak jest jednoznacznych
zalecen dotyczgcych prowadzania badan przesiewowych w wielu
pozniejszym i nie udowodniono korzysci rutynowego badania oczu
u zdrowych dzieci bez czynnika ryzyka (Canadian Paediatric Society 2016).
Fakt, ze American Association for Pediatric Ophthalmology and Strabismus
u dzieci powyzej 5 roku Zycia zaleca powtarzanie badan oczu co 1-2 lata
(AAPOS 2014B) mozna ttumaczy¢ systemem leczenia i opieki zdrowotnej
w Stanach Zjednoczonych oraz profesjonalnymi interesami tej grupy lekarzy.
We wnioskach z przeglgdu systematycznego (Jonas 2017) wskazano,
Ze na podstawie odnalezionych publikacji niemozliwe byto stwierdzenie,
czy przeprowadzanie badan przesiewowych w przedszkolach jest lepsze

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 103/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 r.

od jego braku. Dowody posrednie wskazujqg, Ze przeprowadzenie kilku
testow przesiewowych jest uZyteczne w identyfikacji dzieci w wieku
przedszkolnym z czynnikami ryzyka amblyopii lub innych wad wzroku.
Wiekszos¢ badan wskazuje, Ze nieprawidtowy wynik badania przesiewowego
w sposob umiarkowany zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia wady.
Dowody na niekorzystne skutki badan przesiewowych wskazujq na wysoki
odsetek wynikow fatszywie pozytywnych w populacji dzieci o niskim ryzyku
wystepowania wad wzroku. Wnioskodawca w opisie problemu zdrowotnego
przedstawit najczesciej wystepujgce zaburzenia wzroku wsrod dzieci
wskazujgc, ze sq to wady refrakcji, zez, zaburzenia widzenia barw oraz
amblyopia. Osiem lat wydaje sie zbyt pdznym wiekiem na rozpoznawanie
i leczenie zeza lub amblyopi. Nie jest wiec wcale oczywiste, czy planowane
przez gmine Wielurn badania przesiewowe wad wzroku u 8-letnich dzieci
przyniosq wiecej poZytku czy szkody. Byfoby o wiele lepiej, gdyby
przeznaczony na polityke zdrowotnq budzet Gmina Wielun wykorzystata
na przeprowadzenie badan przesiewowych u dzieci do 6 roku zycia.

e projekt, choc¢ dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, zostat przygotowany
niefrasobliwie i w sposdéb ogdlnikowy. Prawie kazdy punkt programu
wymaga dalszych wyjasnien, uzupetnien oraz interpretacji. Gtownym
zatozeniem programu jest ,zwiekszenie liczby wykrytych wad i schorzen
narzgdu wzroku u dzieci Gminy Wielun poprzez wczesne ich diagnozowanie
oraz dziatania informacyjno-edukacyjne  skierowane do  uczniow
i ich rodzicow/opiekundw prawnych”. Tak zdefiniowany cel nie bierze jednak
pod uwage sprawy oczywistej, jakq jest istnienie rozpoznania fatszywie
negatywnego, bqdz fatszywie pozytywnego. Paradoksalnie, im wiecej uzyska
sie rozpoznan fatszywie pozytywnych, tym wiekszy sukces realizacji tego
programu. Podobne zastrzezenia interpretacyjne budzi czes¢ dotyczqgca
edukacji oraz budzetu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.66.2017, ,Program profilaktyki wczesnego wykrywania wad i schorzen narzadu wzroku wsréd dzieci w
Gminie Wielun na lata 2017-2022” realizowany przez: Gmine Wielun, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksem
,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz chordb oczu u dzieci” ze stycznia 2012.



