Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokot nr 21/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 29 maja 2017 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

O NV A WN

Marzanna Bienkowska

Pawet Grieb

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 4
Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Tomasz Pasierski

Rafat Suwinski

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Marlena Jankowiak
2. Piotr Szymanski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omodwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku IMNOVID (pomalidomidum) w ramach
programu lekowego ,Pomalidomid w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka
mnogiego”.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BCG MEDAC (pratki BCG do immunoterapii)
we wskazaniu ,Leczenie nieinwazyjnego raka nabtonkowego pecherza moczowego”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CABOMETYX (kabozantynib) w ramach
programu lekowego , Leczenie raka nerki”.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,,Program profilaktyki nadwagi
i otytosci wsréd ucznidw klas IV-VI szkét podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego na
lata 2017-2020".

8. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotne] jednostek samorzadu

terytorialnego:
1) ,Wielicki program profilaktyki drog oddechowych” (gm. Wieliczka),

2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania i zapobiegania
rozwojowi choréb nowotworowych piersi metodg mammografii” (gm. Grebocice),
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3) ,Program przeciwdziatania cukrzycy i nadcisnieniu tetniczemu w profilaktyce otytosci dla
mieszkancow Gminy Biatobrzegi na lata 2017-2018".

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw. Janusz Szyndler poinformowat Rade,
ze przedstawiciel firmy sktadajgcej wniosek dotyczacy srodka Cabometyx prébowat uzyskaé od niego
informacje dotyczace sktadu Zespotu, spraw zwigzanych z posiedzeniem Rady. Zapewnit, ze nie
udzielit zadnych informacji, w zwigzku z czym nie zgtasza konfliktu intereséw.

Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0OT.4351.8.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Imnovid (pomalidomid)
w ramach programu lekowego: »Pomalidomid w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka
mnogiego (ICD-10 C90.0)«".

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Uznat objecie leku programem
lekowym za niezasadne. Szczegdétowe argumenty znalazty sie w ostatecznym stanowisku Rady.
Ponadto zaznaczyt, ze omawiang terapie nalezy uznaé za aktywna. Lek jest bardzo prostg aminowg
pochodng talidomidu. Ma on dziataé lepiej dlatego, ze ma dwa punkty uchwytu - oprécz komérek
szpiczakowych, ma dziata¢ takze na srddbtonek naczyniowy. Pismiennictwo nie dostarcza jednak
odpowiedzi na pytanie dlaczego prosta zmiana struktury ma radykalnie poprawié wyniki. Jest caty
szereg nowych lekéw o innowacyjnych sposobach dziatania, ktére sg zarejestrowane w Europie
procedurg centralng do stosowania u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim. Nie sg one jednak dostepne
w Polsce. Podkreslit, ze nie jest przeciwny finansowaniu leku i jego stosowaniu, jednakze nie w
ramach programu lekowego, juz w trzeciej linii leczenia. Sg bowiem inne leki, ktore zostaty w tej linii
celu zarejestrowane. Zwrécit uwage na to, ze lek jest aktywny niezaleznie od tego, czy jest stosowany
jako trzecia linia leczenia, czy jako jedna z dalszych linii leczenia. Omawiany lek mégtby by¢ zatem
wigczony nieco dalej w terapii, szczegdlnie z uwagi na bardzo wysokie koszty wynikajgce z analizy
ekonomiczne;j.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze w szpiczaku nastgpit olbrzymi progres i w tej chwili sg trzy linie
leczenia. Konsultanci pozytywnie opiniujg omawiany lek i chcieliby mie¢ kolejny lek dla chorych,
ktdrzy w trzech liniach zawioda. Wedtug niego, gdyby udato sie osiggnac efektywnosé kosztowa leku,
warto bytoby go finansowacd.

Pawet Grieb zgodzit sie z Tomaszem Pasierskim. Podkreslit jednak, ze mechanizm finansowania
poprzez program lekowy stworzy niesprawiedliwe preferencje dla omawianego leku, dlatego ze inne
terapie alternatywne, ktére mogtyby by¢ bez zbytniej szkody dla pacjentéw zastosowane na
wczesniejszym etapie leczenia i ktére sg znacznie tansze, zostang wykluczone, poniewaz wszyscy
zaczng stosowacd opiniowany lek.

Rafat Suwinski zauwazyt, ze jest to jeden z serii lekow, gdzie jest wiele linii leczenia. Omawiany lek
stanowi jedng dodatkowg linie. Tansze leki pozwalajgce uzyska¢ podobny efekt w stosunku do
opiniowanego leku mozna réwniez zastosowac po zastosowaniu pomalidomidu. W praktyce lek ten
doktada do zycia chorego kolejnych kilka miesiecy. Brak jednego leku stanowi problem kliniczny,
ktéry jednak populacyjnie nie przektada sie na dramatyczne efekty. Natomiast brak dwdch, trzech

2



Protokdt nr 21/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 29.05.2017 r.

linii leczenia powoduje rdznice w przezyciach rzedu nie trzech miesiecy, a pot roku, dziewieciu
miesiecy, roku itd. Wedtug niego, jedynym argumentem przemawiajgcym za stanowiskiem
negatywnym jest zatem argument cenowy.

Pawet Grieb ponownie podkresdlit, ze program lekowy dla omawianego leku stworzytby preferencje,
o ktérych byta mowa juz wczesniej. Wobec faktu, ze efekty zastosowania nowego leku nie sg zalezne
od tego ile cykli pacjent przeszedt wczesniej, mozna bytoby zmienic¢ jego pozycjonowanie i umiescic
go dalej w cyklu leczenia. Zwrdcit uwage Rady na to, ze we Wspdlnocie Europejskiej omawiany lek ma
status leku sierocego. W przypadku lekéw sierocych wysokos$é ceny, czy optacalnos$é ekonomiczna ma
znaczenie drugorzedne.

Nastepnie gtos w dyskusji zabrat Janusz Szyndler. Zwrécit uwage na to, ze wiekszo$¢ pacjentow,
ktdrzy brali udziat w badaniu stanowigcym podstawe oceny klinicznej, otrzymywato lek w znacznie
dalszej linii leczenia niz proponowana. Podwaza to proponowane wskazanie w programie lekowym.
Ponadto, dyskusyjna jest kwestia aktywnego komparatora. Trudno jest odnies¢ sie do rzeczywistej
skutecznosci klinicznej i rozpatrywa¢ omawiany leku w kategoriach innowacyjnego srodka o dobrym
dziataniu klinicznym wobec braku mozliwosci porédwnania z jakimkolwiek srodkiem o dziataniu
aktywnym. Wydaje sie zasadne, aby konstrukcja badania uwzgledniata zastosowanie ktdrejs z
aktywnych terapii. Co wiecej w kontekscie niedopasowania populacji docelowej, jednego badania
randomizowanego oraz braku aktywnej kontroli proponowane koszty catej terapii nie uzasadniajg w
zadnym stopniu stosowania tego Srodka.

Analityk AOTMIT odnidst sie do badania RCT (randomizowane kontrolowane badanie kliniczne).
Zwrdcit uwage na to, ze populacja wigczona byta niezgodna z populacjg wnioskowang oraz na to, ze
pacjenci mogli w trakcie badania przechodzi¢ z grupy kontrolnej do grupy interwencyjnej, co mogto
wptywaé na fatszowanie wynikéw dotyczacych przezycia catkowitego i na niemoznos¢ wnioskowania
o skutecznosci wnioskowanej terapii. Nie przedstawiono danych na temat liczby pacjentéw z badania
rejestracyjnego, ktorzy przeszli z grupy deksametazon na terapie pomalidomid-deksametazon.

Marzanna Bienkowska stwierdzita, ze zaproponowana cena leku jest za wysoka. Lek jest
nieefektywny kosztowo, nawet wobec zaproponowanego przez firme RSS (instrument dzielenia
ryzyka).

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami, ktére stanowig zatgczniki do protokotu:

1) Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde., 1 mg, 21 kaps.; kod EAN 5909991185589 - w wyniku
gtosowania, 6 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 2 gtosy przeciw projektowi Rady,

2) Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde., 2 mg, 21 kaps.; kod EAN 5909991185596 - w wyniku
gtosowania, 6 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 2 gtosy przeciw projektowi Rady,

3) Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde., 3 mg, 21 kaps.; kod EAN 5909991185602 - w wyniku
gtosowania, 6 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 2 gtosy przeciw projektowi Rady,

4) Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde., 4 mg, 21 kaps.; kod EAN 5909991185619 - w wyniku
gtosowania, 6 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 2 gtosy przeciw projektowi Rady.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4350.8.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku BCG-medac (pratki BCG do
immunoterapii) we wskazaniu: Leczenie nieinwazyjnego raka nabtonkowego pecherza moczowego”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Uznata finansowanie
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omawianego leku za niezasadne. Przyznata, ze samo stosowanie szczepéw BCG w omawianym
wskazaniu nie budzi zadnych watpliwosci. Sg to preparaty stosowane od lat 70-ch i ich skutecznos¢
potwierdzajg liczne badania kliniczne. Wszystkie rekomendacje wymieniajg stosowanie pratkéw
podawanych dopecherzowo w omawianym wskazaniu. W Polsce dostepne sg 4 szczepionki i brak jest
badan head-to-head, ktére wskazywatyby na to, ze ktéras z tych szczepionek jest skuteczniejsza.
Obecnie szczepionki sg stosowane w ramach swiadczern Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS).
Wycena zabiegu obejmuje koszt szczepionki i koszt jej podania. Okazuje sie, ze catkowity koszt
takiego $wiadczenia jest nizszy niz wynikajgcy z wniosku koszt szczepionki, ktéra ma by¢ dostepna w
refundacji aptecznej. Obecnie zakup szczepionek odbywa sie w ramach przetargdw i koszt wszystkich
czterech szczepionek, ktore sg na rynku, jest istotnie nizszy od wnioskowanej ceny szczepionki.
Oprocz tego zastrzezenia budzi obecny brak odpowiednich procedur, ktére by obejmowaty wytgcznie
podanie pacjentowi produktu, ktéry by sam zakupit w aptece. W przypadku pozytywnej decyzji
konieczne bytoby utworzenie $wiadczenia obejmujgcego wszystkie koszty oprdcz kosztu samego
produktu, czyli koszty zwigzane z konsultacjg lekarska, opieka pielegniarska, cewnikowania, sprzetu,
jego sterylizacji itp. W przypadku niewprowadzenia takiego $wiadczenia koszty podania leku
obcigzatyby pacjenta. Nie ma uzasadnienia, zeby ta sama szczepionka kosztowata mniej, jezeli jest
dostepna w ramach AOS, a wiecej w momencie kiedy bedzie w refundacji aptecznej. Ponadto, bedzie
wystepowato podwadjne finansowanie procedur, przewiduje sie bowiem réwnolegte funkcjonowanie
obydwu procedur. Wazne jest takze to, ze omawiany produkt wymaga specjalnej ostroznosci
zarébwno w postepowaniu, jak i w przechowywaniu. Obecnie produkt ten jest w rekach fachowego
personelu, w przypadku wnioskowanego rozwigzania bedzie on w rekach pacjenta.

Rafat Suwinski zasugerowat zaproponowanie refundacji leku po kosztach najtariszego odpowiednika
lub kosztach w ambulatoryjnej opiece.

Agata Maciejczyk przyznata racje Rafatowi Suwinskiemu, jednakze podkreslita, ze moze to wptynaé na
bezpieczenstwo pacjentéw, ktérzy w przypadku niewtasciwego obchodzenia sie ze szczepionka np. jej
sttuczenia bedg mieli kontakt z zywymi pratkami.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Uznat on omawiane zagadnienie
za zawite i trudne. Z perspektywy klinicznej lek wydaje sie byé bardzo atrakcyjny. Byt on badany
w badaniu trzeciej fazy METEOR, w ktorym oceniano zaréwno czas przezycia wolnego od progres;ji,
jak iprzezycia catkowite. Porownywano kabozantynib z dotychczasowym standardem leczenia
chorych w drugiej linii uogdlnionego jasnokomodrkowego raka nerki - komparatorem byt ewerolimus.
Mediana przezycia wolnego od progresji wynosita 7,4 miesigca w grupie otrzymujacej kabozantynib i
3,9 w grupie ewerolimusu. Przetozyto sie to na wyrazny zysk w zakresie przezy¢ catkowitych — 21
miesiecy dla kabozantynibu vs. 16,5 miesigca. Lek ten wykazuje toksyczno$é¢ poréwnywalng z
ewerolimusem, czego miarg jest podobna jakos$¢ zycia w obu grupach badania METEOR. Problemem
jest natomiast koszt leczenia, ktéry dla kabozantynibu znaczaco przekracza prdg optacalnosci.
Nastepnie zwrdcit on uwage na rekomendacje, ktére odnosity sie do zasadnosci finansowania
opiniowanego leku. Sposréd czterech instytucji dwie rekomendacje byty negatywne (walijska oraz
irlandzka). Dwie kolejne instytucje sg w trakcie oceny leku. Lek jest finansowany w szesciu krajach UE,
ale w zadnym o PKB zblizonym do Polski. Wedtug Rafata Suwinskiego problem w ocenie leku stanowi
brak poréwnania z niwolumabem, ktéry jest zarejestrowany w analogicznym wskazaniu. Wedtug
niego kabozantynib jest bardziej skuteczny od niwolumabu w zakresie przezy¢ catkowitych,
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przynajmniej jesli miarg miatby by¢ wspdtczynnik hazard ratio (z ang. ryzyko wzgledne) dla
poréwnania z eworolimusem.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.11.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Cabometyx, kabozantynib w ramach programu lekowego: »Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)«”.

Gtos w dyskusji zabrat Tomasz Pasierski, ktéry stwierdzit, ze wskazane bytoby umozliwienie chorym
z rakiem nerki dostepu do leku czwartej linii .

W odpowiedzi Rafat Suwinski sprostowat, ze kabozantynib, podobnie jak niwolumab, ma by¢
stosowany w drugiej linii leczenia. Oba leki konkurujg o to samo miejsce w algorytmie leczenia.
Nastepnie podkreslit, ze ewentualne pozytywne stanowisko Rady musiatoby zawiera¢ warunek
zmiany instrumentu dzielenia ryzyka na

. Nastepnie odczytat on swdj projekt stanowiska warunkowo pozytywnego.
Szczegbétowe argumenty znalazty sie w ostatecznym stanowisku Rady.

Nastepnie, w posiedzeniu wzigt udziat zaproszony przez Rade ekspert — prof. dr hab. n. med. Cezary
Szczylik z Kliniki Onkologii Wojskowego Instytutu Medycznego Centralnego Szpitala Klinicznego
Ministerstwa Obrony Narodowej w Warszawie. Wedtug eksperta jest to lek o wykazanej najwyzszej
skutecznosci w leczeniu drugiej linii rozsianego raka nerkowokomodrkowego. Posiada on istotng
przewage wykazang w badaniu fazy trzeciej METEOR, w ktorym komparatorem byt lek o nazwie
ewerolimus. Zauwazyt, ze leki nalezg do innych grup - kabozantynib nalezy do inhibitoréw kinaz
tyrozynowych, Afinitor natomiast jest lekiem z grupy inhibitoréw mTOR. Badanie wykazato, ze
przezycia bez progresji (PFS) sg blisko 2-krotnie lepsze w poréwnaniu do Afinitoru. Ekspert odnidst sie
do grupy chorych, ktérzy majg przerzuty do kosci. Ta grupa leczy sie najgorzej. Efektywnosc
wiekszosci lekdéw, tgcznie z chemioterapig, jest bardzo niska. Wigze sie to z ukrwieniem, penetracjg
leku do miejsca przerzutowego. W badaniu METEOR w przypadku tej grupy wykazano blisko 3-krotny
wzrost efektywnosci w stosunku do komparatora. Ekspert zwrécit uwage na to, ze omawiany lek
bazuje na doswiadczeniu, w ktdrym analizowano przyczyne opornosci na inhibitory kinaz. W tej chwili
w Polsce, w pierwszej linii, refundowane sg dwa leki, obydwa sg inhibitorami kinaz. Inna wersja
leczenia nie istnieje. Mozna korzysta¢ z immunoterapii, ale nie ma zgody na jej refinansowanie.
Obydwa leki stosowane w pierwszej linii leczenia nie réznig sie miedzy sobg efektywnoscia - obydwa
dajg okoto jedenastu miesiecy czasu do progresji. Nieuchronnie wiekszos¢ chorych po tym okresie
progresuje. Jest to efekt zwigzany z wytworzeniem sie pewnego rodzaju opornosci. Wowczas
wymagane jest podanie drugiego leku. Do tej pory w Polsce lekarze mieli do dyspozycji dwa leki —
Afinitor oraz Aksytynib, ktéry takze jest inhibitorem kinaz tyrozynowych. Obydwa leki majg podobny
profil efektywnosci i mniej wiecej po 4-5 miesigcach chorzy progresujg. Kabozantynib w istotny
sposéb wydtuza czas do progresji chorych. W omawianym nowotworze nie wytwarza sie trwata
opornos¢ na leki, a efekt koricowy leczenia jest efektem sumarycznym kazdego leku, ktéry zostanie
wiaczony. W Polsce po zakonczeniu drugiej linii nie ma zadnej mozliwosci leczenia chorych.
Nastepuje nieuchronna progresja i wszyscy chorzy umierajg duzo wczesniej niz chorzy, ktérych
mozna bytoby efektywnie leczy¢ w warunkach europejskich, w ktérych dostepne sg cztery linie
leczenia. Ekspert wskazat takze na istnienie mechanizmu opisanego po raz pierwszy przy przeciwciele
monoklonalnym w nowotworze jasnokomdrkowym nerki, nazywanego rechallenge, ktéry mowi o
tym, ze w przypadku progresji po trzeciej-czwartej linii mozna ponownie wréci¢ do pierwszej linii i lek
bedzie ponownie efektywny. Zostato to wykazane w badaniach nad sutentem i sunitynibem. W tym
nowotworze, jak w zadnym innym, zachodzi zjawisko sumowania sie PFS. Nastepnie ekspert odnidst
sie do nowej grupy lekow, ktére rewitalizujg uktad odpornosciowy. Sprawiajg one, ze efekt oslepienia
uktadu odpornosciowego przez nowotwoér jest niwelowany. Jest to nowo otwierajaca sie gataz opcji
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terapeutycznych. PAki co, jeden z tych lekéw - niwolumab - byt badany w fazie drugiej i jest na
Swiecie zatwierdzony jako leczenie drugiego rzutu. Cezary Szczylik wskazat na istnienie pacjentéw, u
ktérych wystepuje efekt long-term responders. Sg to chorzy, u ktérych PFS wynosi powyzej 36
miesiecy odpowiedzi. Tych chorych jest 20%. W takich przypadkach wskazane bytoby stosowanie
formy leczenia typu watch and wait (z ang. patrz i czekaj), polegajagcego na stosowaniu etapu
obserwacyjnego, w trakcie ktérego wstrzymuje sie podawanie lekéw, robi sie badania i w wypadku
aktywowania sie nowotworu wraca do leczenia. Istniejg takze pacjenci pierwotnie oporni na
inhibitory kinaz. Wazne jest zatem, aby byty leki majgce inny punkt uchwytu oraz zeby w Polsce
istniata trzecia i czwarta linia leczenia.

Rafat Suwinski zapytat eksperta czy wobec faktu, ze obserwacje dotyczgce przezyé catkowitych
w badaniu METEOR koAczg sie na 27 miesigcach nie istnieje obawa, ze przy dtuzszej obserwacji okaze
sie, iz immunoterapia daje bardziej korzystny efekt dtugoterminowy, podobnie jak to miato miejsce
np. u chorych na czerniaka ztosliwego?

Cezary Szczylik przyznat, ze takie sytuacje wystepowaty. W omawianym przypadku jednak przezycia
catkowite sg na wysokim poziomie, a obserwacja trwa, w zwigzku z czym w niedtugim czasie nalezy
sie spodziewac nowych wynikéw badan. Ponadto, wazny jest mechanizm, w ktérym wykazano, ze lek
ten posiada aktywnos¢ przetamujgca aktywnos¢ gendw opornych na inhibitory kinaz. Wedtug niego
jest to lek, ktory z catg pewnoscig warto refundowacd.

Prezes AOTMIT Wojciech Matusewicz zapytat czy warto bytoby zawezi¢ populacje i kwalifikowaé
pacjentéw po oznaczeniu genomu cztowieka?

Cezary Szczylik, powotujac sie na wyniki analizy zaprezentowane w 2013 r. w New England Journal of
Medicine, dotyczace analizy molekularnej guza pierwotnego w obrebie nerki, stwierdzit, ze problem
stanowi to, iz w obrebie tego samego guza znaleziono wiele réznych miejsc i kazde z nich byto o
innym stopniu ztosliwosci, od G1 do G4. Co wiecej, analiza przerzutdw pokazata, ze zmiany
przerzutowe i pierwotne sg zdefiniowane réznie od siebie. Wobec powyzszego na obecnym etapie
nie ma mozliwosci dopasowywania konkretnego leku do profilu chorego.

Po dalszej dyskusji i ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie.
W wyniku gtosowania, Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami, ktore stanowig zatgczniki do
protokotu:

1) Cabometyx (kabozantynib), tabletki, 20 mg tabl. powl. 30 szt., kod EAN: 3582186003947
w wyniku gtosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi
Rady,

2) Cabometyx (kabozantynib), tabletki, 40 mg tabl. powl. 30 szt., kod EAN: 3582186003954
w wyniku gtosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi
Rady,

3) Cabometyx (kabozantynib), tabletki, 60 mg tabl. Powl. 30 szt; kod EAN: 3582186003961
w wyniku gtosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi
Rady.

Ad 7. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze projekt wpisuje sie
w priorytety wymieniane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. Zatozeniem programu jest
zapobieganie zjawisku nadwagi i otytosci wsréd ucznidw klasy IV-VI poprzez przeprowadzenie
kompleksowej interwencji edukacyjno-zdrowotnej. Programem planuje sie objgé co najmniej 9 tys.
dzieci z klas 1V-VI, natomiast wnioskodawca nie przewidziat udziatu rodzicéw, co nie jest zgodne z
rekomendacjami, zgodnie z ktérymi wszystkie interwencje kierowane w zakresie zwalczania nadwagi
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i otytosci do dzieci powinny by¢ zawsze prowadzone z udziatem rodzicéw i zmiana stylu zycia
powinna obejmowac catg rodzine, a nie wytgcznie dzieci. Program sktada sie z kilku etapdw.
Pierwszym etapem jest akcja informacyjna, ktéra jest odpowiednio zaplanowana w programie. W
momencie zgtoszenia sie uczestnika do programu rozpoczynajg sie bezposrednie dziatania
diagnostyczno-edukacyjne. Pierwszy etap obejmuje pomiary antropometryczne (pomiary BMI (z ang.
Body Mass Index), stosunku obwodu bioder do brzucha, pomiary tkanki ttuszczowej). Ten etap ma
by¢ prowadzony przez pielegniarke z uwzglednieniem zlokalizowania danego dziecka w siatkach
centylowych odpowiednich dla wieku. Kolejny etap przeznaczony jest dla oséb zakwalifikowanych do
niego na podstawie wynikdw wstepnej oceny. Polega on na dziataniach edukacyjnych prowadzonych
przez specjaliste z zakresu zdrowego zywienia i aktywnosci ruchowej. Etapy bedy poprzedzane i
konczone ankietami wypetnianymi przez uczestnikdw programu. Mozna bedzie zatem oszacowac
zmiane w zakresie wiedzy dotyczacej zdrowego zywienia i aktywnosci ruchowej. Program zaktada
prowadzenie warsztatow zwigzanych ze zdrowym zywieniem i aktywnoscig ruchowga. Odrebny blok
dotyczy zagadnien scisle dietetycznych i bedzie prowadzony przez dietetyka. Projekt przewiduje takze
prowadzenie zaje¢ z psychologiem, zwigzanych z motywacja, zaburzeniami odzywiania i czynnikami
psychologicznymi, ktdre odgrywajg role w procesie odzywiania, co stanowi dodatkowg wartosc¢
programu. Pewng watpliwo$é budzi natomiast naktadanie sie finansowania ze srodkéw publicznych,
poniewaz pomiary antropometryczne znajdujg sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych i s3
wielokrotnie prowadzone w trakcie edukacji dziecka.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania nr: 0T.441.93.2017 ,,Program profilaktyki nadwagi i otytosci wéréd ucznidw klas IV - VI
szkét podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego na lata 2017-2020".

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty Prowadzacy zarzadzit gtlosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Wielicki program profilaktyki drég oddechowych” (gm. Wieliczka) przedstawita
Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Zaproponowata opinie negatywnga z uwagi na to, ze program zostat przedstawiony
bardzo krétko i pobieznie, a dowody naukowe, na ktdrych sie oparto, sg niskiej jakosci. Istotg
programu, ktory ma kosztowac 160 tys. zt i ma by¢ realizowany od kwietnia do listopada 2017 r., ma
by¢ dofinansowanie do biletéw, ktére umozliwiajg inhalacje solankowe w kopalni soli Wieliczka.
Projekt zaktada prowadzenie dziatan edukacyjnych, ktdre zostaty przygotowane niestarannie
i pobieznie, oraz inhalacji w tezni wykorzystujgcej wtasciwosci zdrowotne solanki wielickiej.
Z programu moze skorzystac ok. 20 tys. oséb w skali roku (zatem ok. 35% wszystkich mieszkancéw),
przy czym adresowany jest gtéwnie do dzieci i mtodziezy, kobiet w cigzy oraz oséb starszych. Cel
gtéwny programu zostat sformutowany w sposdb zbyt ogdlny i nieadekwatny do czasu, w ktérym
program ma by¢ realizowany. Projekt programu posiada istotne braki, do ktérych nalezy m.in.: brak
wysokiej jakosci dowoddéw skutecznosci oraz wytycznych odnoszacych sie do zasadnosci stosowania
inhalacji solankowych w przypadku oséb z chorobami wskazanymi w tresci projektu programu
(astma, POChP, rak ptuc), brak jasno okreslonej liczny oséb objetych programem, brak oszacowania
kosztow jednostkowych poszczegélnych dziatan, nieprawidtowe sformutowanie miernikéw
efektywnosci oraz oceny efektywnosci, brak informacji o wszystkich dziataniach zaplanowanych w
ramach programu, pobiezne przedstawienie aspektu edukacyjnego. Szczegétowe argumenty znalazty
sie w ostatecznej opinii Rady.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacga jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

2) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania i zapobiegania
rozwojowi choréb nowotworowych piersi metodg mammografii” (gm. Grebocice) przedstawita
Marzanna Bienkkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Wskazata, Zze gtdwng interwencja w programie jest wykonanie badania
mammograficznego u kobiet w wieku 40-49 lat. Mammografia jest badaniem rekomendowanym,
takze we wskazanej grupie wiekowej, ktdra nie jest objeta narodowym programem profilaktycznym
dotyczacym kobiet w wieku 50-74. Plusem programu jest budzet przewidziany dla populacji 80 %
kobiet w tym przedziale wiekowym, zamieszkujacych na terenie gminy Grebocice, co jest zgodne
z zaleceniami WHO oraz ekspertdw Komisji Europejskiej. Nastepnie odczytata uwagi, ktére zostaty
zawarte w ostatecznej opinii Rady.

Tomasz Pasierski, powotujac sie na US Prevention Task Forse z 2016 r., stwierdzit, ze w grupie
wiekowej 40-49 pacjentka powinna zosta¢ dobrze poinformowana o korzysciach i ryzyku wystgpienia
wyniku fatszywie dodatniego.

Rafat Suwinski wyrazit watpliwos¢ odnosnie zasadnosci realizacji omawianego programu z uwagi na
funkcjonowanie programu wczesnego wykrywania raka piersi w ramach $wiadczen gwarantowanych
finansowanych w pdzZniejszym przedziale wiekowym. Istniejg takze watpliwosci co do skutecznosci
diagnostyki przesiewowej we wczesniejszym wieku. Ponadto, mammografia wskazana jest
w przypadku wykrycia w badaniu ultrasonograficznym, czy w badaniu klinicznym, guzka piersi albo
w grupach ryzyka.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program przeciwdziatania cukrzycy i nadcisnieniu tetniczemu w profilaktyce otytosci
dla mieszkaicow Gminy Biatobrzegi na lata 2017-2018” przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Wskazat na
wyjatkowg nieefektywnos¢ kosztowa programu. Ponadto, program obejmuje EKG spoczynkowe,
ktore nie jest zalecane jako badanie przesiewowe, nie zaktada natomiast scryningu cukrzycy tzn.
badan glikemii na czczo i glikemii popositkowej. Program spetnia niektére cele z zasady SMART (jest
istotny, mierzalny i zaplanowany w czasie), nie jest on jednak realistyczny.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 26 czerwca 2017 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakorczyt posiedzenie Rady o godzinie 13.00.

Protokét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
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(data i podpis)



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Ipsen Poland Sp.z.o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Ipsen Poland Sp.z.0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Ipsen Poland Sp.z.o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Imnovid (pomalidomid), kod EAN
5909991185589 w ramach programu lekowego ,,Pomalidomid
w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10
C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde, 1 mg, 21 kaps., kod EAN
5909991185589, w ramach programu lekowego , Pomalidomid w leczeniu
nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”.

Uzasadnienie

Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego lek Imnovid (pomalidomid) jest
przeznaczony do stosowania, w kombinacji z deksametazonem, w pierwotnie
opornej lub nawrotowej postaci szpiczaka mnogiego, u pacjentow dorostych,
uprzednio leczonych co najmniej dwoma schematami chemioterapii,
zawierajgcymi lenalidomid i bortezomib, u ktorych nastgpita progresja choroby.
Wskazanie to oparte jest na wynikach jednego badania randomizowanego,
w ktorym efekty pomalidomidu w kombinacji z niskq dawkq deksometazonu
porownano z efektami deksametazonu w wysokich dawkach, przy czym potowie
pacjentow biorgcych udziat badaniu testowane leczenie stosowano jako
co najmniej pigtq linie leczenia. W badaniu tym pomalidomid z niskqg dawkg
deksametazonu, w porownaniu z monoterapiq wysokq dawkq deksametazonu,
przedtuzat mediane czasu do progresji choroby z 1,9 miesigca do 4 miesiecy,
a mediane czasu przezycia z 8,1 do 13,1 miesiqgca, przy czym efekt leczenia
nie byt uzalezniony od liczby i rodzaju uprzednio stosowanych terapii
(San Miguel i wsp., Hematologica 100(10);2015). Nie przedstawiono doktadnych
danych na temat liczby pacjentow z badania MM-003, ktorzy przeszli z grupy
deksametazonu na terapie pomalidomidem w potgczeniu z deksametazonem.

W Polsce schematy zawierajgce lenalidomid sq stosowane w drugiej lub
dalszych, a schematy zawierajgce bortezomib w pierwszej lub dalszych liniach
leczenia szpiczaka mnogiego. W kolejnych liniach leczenia tej choroby
finansowane sq takze talidomid, bendamustyna, melfalan i cyklofosfamid, przy
czym Zaden z tych lekow nie jest stosowany w ramach programu lekowego.

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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Wartos¢ ICUR (z perspektywy NFZ) dla pomalidomidu, uwzgledniajgca
i nieuwzgledniajgca RSS, znajduje sie znacznie powyZej progu optacalnosci,
o ktédrym mowa w ustawie o refundacji.

Racjonalna ocena miejsca, jakie powinien zajg¢ pomalidomid w terapii
szpiczaka mnogiego i ewentualnej celowosci finansowania tego leku, w ramach
programu lekowego, wymaga przedstawienia przez wnioskodawce wynikow
porownarn skutecznosci tego leku i wspomnianych stosowanych w Polsce terapii
alternatywnych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr OT.4351.8.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego:
»Pomalidomid w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)«”. Data ukornczenia:
17.05.2017r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr51/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Imnovid (pomalidomid), kod EAN
5909991185596 w ramach programu lekowego ,,Pomalidomid
w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10
C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde, 2 mg, 21 kaps., kod EAN
5909991185596, w ramach programu lekowego , Pomalidomid w leczeniu
nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”.

Uzasadnienie

Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego lek Imnovid (pomalidomid) jest
przeznaczony do stosowania, w kombinacji z deksametazonem, w pierwotnie
opornej lub nawrotowej postaci szpiczaka mnogiego, u pacjentow dorostych,
uprzednio leczonych co najmniej dwoma schematami chemioterapii,
zawierajgcymi lenalidomid i bortezomib, u ktorych nastgpita progresja choroby.
Wskazanie to oparte jest na wynikach jednego badania randomizowanego,
w ktorym efekty pomalidomidu w kombinacji z niskq dawkq deksometazonu
porownano z efektami deksametazonu w wysokich dawkach, przy czym potowie
pacjentow biorgcych udziat badaniu testowane leczenie stosowano jako
co najmniej pigtq linie leczenia. W badaniu tym pomalidomid z niskqg dawkg
deksametazonu, w porownaniu z monoterapiq wysokq dawkq deksametazonu,
przedtuzat mediane czasu do progresji choroby z 1,9 miesigca do 4 miesiecy,
a mediane czasu przezycia z 8,1 do 13,1 miesigca, przy czym efekt leczenia
nie byt uzalezniony od liczby i rodzaju uprzednio stosowanych terapii
(San Miguel i wsp., Hematologica 100(10);2015). Nie przedstawiono doktadnych
danych na temat liczby pacjentow z badania MM-003, ktorzy przeszli z grupy
deksametazonu na terapie pomalidomidem w potgczeniu z deksametazonem.

W Polsce schematy zawierajgce lenalidomid sq stosowane w drugiej lub
dalszych, a schematy zawierajgce bortezomib w pierwszej lub dalszych liniach
leczenia szpiczaka mnogiego. W kolejnych liniach leczenia tej choroby
finansowane sq takze talidomid, bendamustyna, melfalan i cyklofosfamid, przy
czym Zaden z tych lekow nie jest stosowany w ramach programu lekowego.

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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Wartos¢ ICUR (z perspektywy NFZ) dla pomalidomidu, uwzgledniajgca
i nieuwzgledniajgca RSS, znajduje sie znacznie powyZej progu optacalnosci,
o ktédrym mowa w ustawie o refundacji.

Racjonalna ocena miejsca, jakie powinien zajg¢ pomalidomid w terapii
szpiczaka mnogiego i ewentualnej celowosci finansowania tego leku, w ramach
programu lekowego, wymaga przedstawienia przez wnioskodawce wynikow
porownarn skutecznosci tego leku i wspomnianych stosowanych w Polsce terapii
alternatywnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr 0T.4351.8.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego:
»Pomalidomid w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 €90.0)«”. Data ukonczenia:
17.05.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr52/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Imnovid (pomalidomid), kod EAN
5909991185602 w ramach programu lekowego ,,Pomalidomid
w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10
C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde, 3 mg, 21 kaps., kod EAN
5909991185602, w ramach programu lekowego , Pomalidomid w leczeniu
nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”.

Uzasadnienie

Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego lek Imnovid (pomalidomid) jest
przeznaczony do stosowania, w kombinacji z deksametazonem, w pierwotnie
opornej lub nawrotowej postaci szpiczaka mnogiego, u pacjentow dorostych,
uprzednio leczonych co najmniej dwoma schematami chemioterapii,
zawierajgcymi lenalidomid i bortezomib, u ktorych nastgpita progresja choroby.
Wskazanie to oparte jest na wynikach jednego badania randomizowanego,
w ktorym efekty pomalidomidu w kombinacji z niskq dawkq deksometazonu
porownano z efektami deksametazonu w wysokich dawkach, przy czym potowie
pacjentow biorgcych udziat badaniu testowane leczenie stosowano jako
co najmniej pigtq linie leczenia. W badaniu tym pomalidomid z niskqg dawkg
deksametazonu, w porownaniu z monoterapiq wysokq dawkq deksametazonu,
przedtuzat mediane czasu do progresji choroby z 1,9 miesigca do 4 miesiecy,
a mediane czasu przezycia z 8,1 do 13,1 miesigca, przy czym efekt leczenia
nie byt uzalezniony od liczby i rodzaju uprzednio stosowanych terapii
(San Miguel i wsp., Hematologica 100(10);2015). Nie przedstawiono doktadnych
danych na temat liczby pacjentow z badania MM-003, ktorzy przeszli z grupy
deksametazonu na terapie pomalidomidem w potgczeniu z deksametazonem.

W Polsce schematy zawierajgce lenalidomid sq stosowane w drugiej lub
dalszych, a schematy zawierajgce bortezomib w pierwszej lub dalszych liniach
leczenia szpiczaka mnogiego. W kolejnych liniach leczenia tej choroby
finansowane sq takze talidomid, bendamustyna, melfalan i cyklofosfamid, przy
czym Zaden z tych lekow nie jest stosowany w ramach programu lekowego.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 52/2017 z dnia 29 maja 2017 r.

Wartos¢ ICUR (z perspektywy NFZ) dla pomalidomidu, uwzgledniajgca
i nieuwzgledniajgca RSS, znajduje sie znacznie powyZej progu optacalnosci,
o ktédrym mowa w ustawie o refundacji.

Racjonalna ocena miejsca, jakie powinien zajg¢ pomalidomid w terapii
szpiczaka mnogiego i ewentualnej celowosci finansowania tego leku, w ramach
programu lekowego, wymaga przedstawienia przez wnioskodawce wynikow
porownarn skutecznosci tego leku i wspomnianych stosowanych w Polsce terapii
alternatywnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr 0T.4351.8.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego:
»Pomalidomid w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 €90.0)«”. Data ukonczenia:
17.05.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Imnovid (pomalidomid), kod EAN
5909991185619 w ramach programu lekowego ,,Pomalidomid
w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10
C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Imnovid (pomalidomid), kaps. twarde, 4 mg, 21 kaps., kod EAN
5909991185619, w ramach programu lekowego , Pomalidomid w leczeniu
nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”.

Uzasadnienie

Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego lek Imnovid (pomalidomid) jest
przeznaczony do stosowania, w kombinacji z deksametazonem, w pierwotnie
opornej lub nawrotowej postaci szpiczaka mnogiego, u pacjentow dorostych,
uprzednio leczonych co najmniej dwoma schematami chemioterapii,
zawierajgcymi lenalidomid i bortezomib, u ktorych nastgpita progresja choroby.
Wskazanie to oparte jest na wynikach jednego badania randomizowanego,
w ktorym efekty pomalidomidu w kombinacji z niskq dawkq deksometazonu
porownano z efektami deksametazonu w wysokich dawkach, przy czym potowie
pacjentow biorgcych udziat badaniu testowane leczenie stosowano jako
co najmniej pigtq linie leczenia. W badaniu tym pomalidomid z niskqg dawkg
deksametazonu, w porownaniu z monoterapiq wysokq dawkq deksametazonu,
przedtuzat mediane czasu do progresji choroby z 1,9 miesigca do 4 miesiecy,
a mediane czasu przezycia z 8,1 do 13,1 miesigca, przy czym efekt leczenia
nie byt uzalezniony od liczby i rodzaju uprzednio stosowanych terapii
(San Miguel i wsp., Hematologica 100(10);2015). Nie przedstawiono doktadnych
danych na temat liczby pacjentow z badania MM-003, ktorzy przeszli z grupy
deksametazonu na terapie pomalidomidem w potgczeniu z deksametazonem.

W Polsce schematy zawierajgce lenalidomid sq stosowane w drugiej lub
dalszych, a schematy zawierajgce bortezomib w pierwszej lub dalszych liniach
leczenia szpiczaka mnogiego. W kolejnych liniach leczenia tej choroby
finansowane sq takze talidomid, bendamustyna, melfalan i cyklofosfamid, przy
czym Zaden z tych lekow nie jest stosowany w ramach programu lekowego.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 53/2017 z dnia 29 maja 2017 r.

Wartos¢ ICUR (z perspektywy NFZ) dla pomalidomidu, uwzgledniajgca
i nieuwzgledniajgca RSS, znajduje sie znacznie powyZej progu optacalnosci,
o ktédrym mowa w ustawie o refundacji.

Racjonalna ocena miejsca, jakie powinien zajg¢ pomalidomid w terapii
szpiczaka mnogiego i ewentualnej celowosci finansowania tego leku, w ramach
programu lekowego, wymaga przedstawienia przez wnioskodawce wynikow
porownarn skutecznosci tego leku i wspomnianych stosowanych w Polsce terapii
alternatywnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr 0T.4351.8.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego:
»Pomalidomid w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego (ICD-10 €90.0)«”. Data ukonczenia:
17.05.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku BCG-medac (pratki BCG do immunoterapii),
kod EAN: 5909991021818, we wskazaniu: leczenie nieinwazyjnego
raka nabtonkowego pecherza moczowego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego BCG-medac (prqtki BCG do immunoterapii), proszek i rozpuszczalnik
do sporzqdzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego, 1 fiolka
z proszkiem + 1 system do odtwarzania i podawania z rozpuszczalnikiem
po 50 ml, kod EAN: 5909991021818, we wskazaniu: leczenie nieinwazyjnego
raka nabtonkowego pecherza moczowego, jako leku dostepnego w aptece
na recepte.

Uzasadnienie

Leczenie raka pecherza moczowego polega przede wszystkim na resekcji
przezcewkowej guza. U wiekszosci chorych nowotwory te majg tendencje
do nawrotow. W :zwigzku z tym pacjentow nalezy Scisle obserwowac.

W przypadku guzow w stopniu T1 dodatkowo przeprowadza sie leczenie

uzupetniajgce w postaci chemioterapii dopecherzowej (mitomycyna,

antracykliny) lub immunoterapii dopecherzowej (wlewki szczepionki BCG).

Za najskuteczniejszq w zapobieganiu progresji uwaza sie 3-letniq terapie BCG,

jednak powoduje ona wiecej powiktan niz chemioterapia dopecherzowa.

« wszystkie odnalezione wytyczne kliniczne - polskie (PTOK 2013, PTU 2013)
i zagraniczne (NCCN 2017, EAU 2017, AUA 2016, NIH 2016, NICE 2015, CUA
2015, ESMO 2014, BUG-BAUS-ABC 2013, AHS 2013, RACGP 2011, AURO
2010) przedstawiajq ten sam schemat postepowania, uwzgledniajgcy m.in.
podawanie dopecherzowe szczepionki BGC,

o polscy eksperci podkreslali, ze nie ma obecnie terapii, ktora zastqpifoby
immunoterapie BCG. Na rynku dostepnych jest kilka szczepionek, nie
roznigcych sie skutecznosciq. Eksperci nie wskazywali na problemy zwigzane
z samgq technologig, natomiast zwracali uwage na brak petnej dostepnosci
do swiadczenia, ktére powinno by¢ oferowane pacjentom z grupy wysokiego
lub posredniego ryzyka,
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w Polsce dostepne sq 4 szczepionki: BCG-medac, OncoTICE, Onco BCG 100,
Onco BCG 50. Szczepionki rozniq sie szczepami, z ktorych sq produkowane.
Rdznice dotyczq gtownie resztkowej zjadliwosci, wytwarzania alergii, czasu
utrzymywania sie odpornosci poszczepiennej i budowy morfologicznej.
Wyrdznia sie podszczepy Tice, Moreau, Connaught, Japonese, Pasteur.
Szczepionka BCG-medac zawiera Zywe czgstki BCG (Bacillus Calmette-
Guerin), szczep RIVM. W chwili obecnej brak jest dowodow na przewage
ktoregos z dostepnych szczepdw BCG. Brak jest badan typu head-to head
oraz standaryzacji kultur bakteryjnych,

prqtki BCG stosowane sq we wnioskowanym wskazaniu od potowy lat 70-
tych XX wieku, a ich skutecznosc¢ zostata udowodniona w licznych badaniach
klinicznych i przeglgdach systematycznych,

wyniki analizy klinicznej wskazujg na skutecznos¢ immunoterapii BCG
w leczeniu nieinwazyjnego raka nabftonkowego pecherza moczowego
po wczesniejszym przeprowadzeniu zabiegu elektroresekcji przezcewkowej
guza pecherza moczowego, niezaleznie od stosowanego szczepu bakterii,

w badaniu Witjes 1992, w populacji z rakiem brodawczakowatym, ogdtem
szczep BCG-RIVM byt istotnie statystycznie skuteczniejszy niz szczep BCG-Tice
w zmniejszaniu ryzyka nawrotu choroby, ale w odniesieniu do przeZycia
wolnego od progresji lub choroby nie odnotowano rdznic istotnych
statystycznie. W populacji chorych z rakiem in situ, podczas 45 miesiecznego
okresu obserwacji, odnotowano wiecej zgonow w grupie BCG-RVIM (20%)
wzgledem grupy BCG-Tice (9%). Dla okresu obserwacji wynoszgcego
36 miesiecy, zastosowanie szczepu BCG-RIVM w pordéwnaniu do grupy BCG-
Tice, skutkowato mniejszym odsetkiem chorych, u ktorych otrzymano
odpowiedZ na leczenie, natomiast w okresie obserwacji 45 miesiecy odsetek
tej byt wyzszy.

w badaniu Farah 2014, w okresie obserwacji wynoszqgcym srednio 4 lata,
odnotowano 2 zgony (3%) w populacji 60 pacjentow poddanych obserwacji,
natomiast u 55 pacjentow (92%) nie doszto do progresji choroby.
U 7 chorych przeprowadzono cystektomie,

zgodnie z przeglgdem Gontero 2010 stosowanie prgtkow BCG jest
najbardziej skuteczng metodq dopecherzowego leczenia i zapobiegania
nawrotom choroby. Potwierdzajg to wyniki metaanaliz Han 2006 i Pen 2014,
a takze opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii, zgodnie z ktorq
zastosowanie terapii BCG ,,w urologii u chorych z rakiem nienaciekajgcym
btony miesniowej pecherza moczowego wysokiego ryzyka to standard
postepowania leczniczego.”,

stosowanie prgtkow BCG w leczeniu raka nabftonkowego pecherza
moczowego jest juz w Polsce refundowane w ramach swiadczenia
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej - grupa zabiegowa Z 107
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,Wlew do pecherza moczowego szczepionki BCG”. Wycena zabiegu obejmuje
koszt szczepionki i koszt jej podania. Catkowite pokrycie kosztu udzielania
swiadczenia lezy po stronie ptatnika publicznego - NFZ. Zakup szczepionek
celem realizacji ww. swiadczenia odbywa sie w ramach przetargdow. Koszt
wszystkich 4 szczepionek kupowanych w ramach przetargu jest istotnie
nizszy od wnioskowanej ceny szczepionki BCG,

e oceniany wniosek refundacyjny oznacza zmiane sposobu finansowania leku
i umozliwienie pacjentowi nabycie szczepionki we wtasnym zakresie. Obecnie
brak jest odpowiednich procedur, ktore obejmowatyby wytqcznie podanie
pacjentowi produktu zakupionego w aptece,

« w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej konieczne byfoby utworzenie
swiadczenia obejmujgcego: koszty zwiqzane z konsultacjq lekarskq, opiekg
pielegniarskq, koszty cewnikowania, sprzetu i jego sterylizacji tj. wszystkie
koszty poza kosztem samej szczepionki. W innym przypadku koszty podania
leku bedq obcigzaty samego pacjenta,

e nalezy zwrdci¢c uwage na wysokq cene wnioskowanej technologii, ktora
przewyzZsza cene obecnego swiadczenia, w ktore wliczony jest zardwno koszt
zakupu jak i podania szczepionki,

« powazne wgqtpliwosci budzi przyjecie, zaproponowanej przez wnioskodawce,
ceny podania szczepionki, ktora w ocenie ekspertow bedzie duzo wyzsza,

o przedfozony model analizy wptywu na budzet wskazuje, ze obecny sposob
finansowania podania szczepionki ma funkcjonowaé obok ocenianego
sposobu finansowania. Oznacza to jednoczesne realizowanie dwdch
swiadczenn w podobnym zakresie oraz podwdjne finansowanie procedury
podania leku,

e podnoszonym przez ekspertow problemem jest zbyt mata dostepnosc
swiadczenia, na co przede wszystkim wptywajq limity okreslane przez NFZ.
Jednak proponowana przez wnioskodawce cena szczepionki BCG-medac
(znacznie wyzsza od innych konkurencyjnych produktdw) spowoduje,
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, wzrost wydatkdw ptatnika
publicznego w zakresie 10-20 min zt rocznie,

e warto wspomnieé, ze podczas kontaktu ze szczepionkq konieczna jest
ostroznos¢ i wtasciwe postepowanie w czasie przygotowywania
i przechowywania produktu. Obecnie szczepionka znajduje sie w reku osob
wykonujgcych zawody medyczne, w przypadku refundacji aptecznej produkt
znajdzie sie w reku pacjenta.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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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 wyrobdow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.8.2017 ,Whniosek o objecie refundacja leku BCG-medac (pratki BCG do immunoterapii) we

wskazaniu: Leczenie nieinwazyjnego raka nabtonkowego pecherza moczowego”. Data ukorczenia:
17.05.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Cabometyx (kabozantynib), kod EAN:
3582186003947, w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki
(ICD-10 C64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cabometyx (kabozantynib), tabletki, 20 mg tabl. powl. 30 szt., kod EAN:
3582186003947, w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10
C64)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem wdrozenia instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego
efektywnos¢ kosztowq stosowania leku w Polsce. Rada nie akceptuje
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada zwraca uwage Ze w zapisach projektu programu lekowego brak jest
jednoznacznego odniesienia sie do skali MSKCC, co moze skutkowac
niejednorodnq kwalifikacjg pacjentow do programu: te czes¢ opisu programu
nalezy uscislic. Jednoczesnie, kryteria wtgczenia powinny by¢ zawezone
do chorych po nefrektomii lub z udokumentowanym brakiem mozliwosci
wykonania nefrektomii.

Uzasadnienie

Kabozantynib jest inhibitorem drobnoczgsteczkowym, ktora hamuje liczne
receptory kinaz tyrozynowych zwiqgzane ze wzrostem nowotworu i angiogenezq,
patologiczng przebudowq kosci, opornosciq na leki i tworzeniem przerzutow
nowotworu. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku w Il linii leczenia
chorych na uogdlnionego raka nerki oceniano w badaniu Ill fazy METEOR
(Choueiri 2015, 2016). W ramieniu kontrolnym tego badania stosowano
ewerolimus. Wyniki badania METEOR wskazujq, ze mediana przezycia wolnego
od progresji wyniosta 7,4 miesigca w grupie otrzymujqcej kabozantynib oraz
3,9 miesigca w grupie ewerolimusu. W przypadku przezycia catkowitego
mediana przezycia w grupie leczonej kabozantynibem wyniosta 21,4 miesiecy
oraz 16,5 miesiecy w grupie leczonej ewerolimusem. W odniesieniu do oceny
jakosci zycia, nie obserwowano istotnych roznic poréwnujgc oba ramionach
badania. Stosowanie kabozatynibu obciqgzone jest, jednak, klinicznie istotng
toksycznosciq. Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqdanych w badaniu
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METEOR, w przypadku grupy pacjentow stosujgcych kabozantynib nalezaty:
biegunka, zmeczenie oraz nudnosci. Do najpowazZniejszych dziatan
niepozgdanych zaliczano bdl zlokalizowany w okolicy jamy brzusznej, wysiek
w jamie optucnej, biegunke, nudnosci.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie kabozantynibu w miejsce
ewerolimusu jest bardziej skuteczne lecz droisze. Oszacowany ICUR dla
porownania kabozantynibu z ewerolimusem oraz dla porownania posredniego
kabozantynibu z aksytynibem znacznie przekracza prdg optacalnosci o ktérym
mowa w ustawie o refundacji,

. Terapia niwolumabem
w leczeniu raka nerki nie znajduje sie obecnie w wykazie lekdw refundowanych
iw slad za analizqg weryfikacyijng AOTM Rada nie odnosi sie w niniejszym
stanowisku do pordwnania efektywnosci kosztowej kabozantynibu
i immunoterapii.
Na cztery instytucje, na stronie ktorych odnaleziono informacje na temat oceny
zasadnosci finansowania produktu leczniczego Cabometyx w leczeniu raka nerki
2 agencje (walijska, AWG i irlandzka, NCPE) wydaty w 2016 r. rekomendacje
negatywnq. Pozostate dwie Agencje (NICE w Wielkiej Brytanii, SMC w Szkocji)
sq aktualnie w trakcie oceny leku Cabometyx. Cabometyx jest obecnie
finansowany w 6 krajach UE i EFTA, w tym w zadnym o PKB zblizonym do Polski.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr OT.4351.11.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cabometyx,
kabozantynib w ramach programu lekowego: »Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)«”. Data ukonczenia:
19.05.2017.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Ipsen Poland Sp.z.o.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Ipsen Poland Sp.z.0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Ipsen Poland Sp.z.o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Cabometyx (kabozantynib), kod EAN:
3582186003954, w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki
(ICD-10 C64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cabometyx (kabozantynib), tabletki, 40 mg tabl. powl. 30 szt., kod EAN:
3582186003954, w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10
C64)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem wdrozenia instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego
efektywnos¢ kosztowq stosowania leku w Polsce. Rada nie akceptuje
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada zwraca uwage Ze w zapisach projektu programu lekowego brak jest
jednoznacznego odniesienia sie do skali MSKCC, co moze skutkowac
niejednorodnq kwalifikacjg pacjentow do programu: te czes¢ opisu programu
nalezy uscislic. Jednoczesnie, kryteria witgczenia powinny by¢ zawezone
do chorych po nefrektomii lub z udokumentowanym brakiem mozliwosci
wykonania nefrektomii.

Uzasadnienie

Kabozantynib jest inhibitorem drobnoczgsteczkowym, ktora hamuje liczne
receptory kinaz tyrozynowych zwiqgzane ze wzrostem nowotworu i angiogenezq,
patologiczng przebudowq kosci, opornosciq na leki i tworzeniem przerzutow
nowotworu. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku w Il linii leczenia
chorych na uogdlnionego raka nerki oceniano w badaniu Ill fazy METEOR
(Choueiri 2015, 2016). W ramieniu kontrolnym tego badania stosowano
ewerolimus. Wyniki badania METEOR wskazujq, ze mediana przezycia wolnego
od progresji wyniosta 7,4 miesigca w grupie otrzymujgcej kabozantynib oraz
3,9 miesigca w grupie ewerolimusu. W przypadku przezycia catkowitego
mediana przezycia w grupie leczonej kabozantynibem wyniosta 21,4 miesiecy
oraz 16,5 miesiecy w grupie leczonej ewerolimusem. W odniesieniu do oceny
jakosci zycia, nie obserwowano istotnych roznic poréwnujgc oba ramionach
badania. Stosowanie kabozatynibu obciqgzone jest, jednak, klinicznie istotng
toksycznosciq. Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqdanych w badaniu
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 56/2017 z dnia 29 maja 2017 r.

METEOR, w przypadku grupy pacjentow stosujgcych kabozantynib nalezaty:
biegunka, zmeczenie oraz nudnosci. Do najpowazZniejszych dziatan
niepozgdanych zaliczano bdl zlokalizowany w okolicy jamy brzusznej, wysiek
w jamie optucnej, biegunke, nudnosci.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie kabozantynibu w miejsce
ewerolimusu jest bardziej skuteczne lecz droisze. Oszacowany ICUR dla
porownania kabozantynibu z ewerolimusem oraz dla porownania posredniego
kabozantynibu z aksytynibem znacznie przekracza prdg optacalnosci o ktérym
mowa w ustawie o refundacji,

. Terapia niwolumabem
w leczeniu raka nerki nie znajduje sie obecnie w wykazie lekdw refundowanych
iw slad za analizqg weryfikacyijng AOTM Rada nie odnosi sie w niniejszym
stanowisku do pordwnania efektywnosci kosztowej kabozantynibu
i immunoterapii.
Na cztery instytucje, na stronie ktorych odnaleziono informacje na temat oceny
zasadnosci finansowania produktu leczniczego Cabometyx w leczeniu raka nerki
2 agencje (walijska, AWG i irlandzka, NCPE) wydaty w 2016 r. rekomendacje
negatywnq. Pozostate dwie Agencje (NICE w Wielkiej Brytanii, SMC w Szkocji)
sq aktualnie w trakcie oceny leku Cabometyx. Cabometyx jest obecnie
finansowany w 6 krajach UE i EFTA, w tym w zadnym o PKB zblizonym do Polski.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr OT.4351.11.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cabometyx,
kabozantynib w ramach programu lekowego: »Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)«”. Data ukonczenia:
19.05.2017.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Ipsen Poland Sp.z.o.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Ipsen Poland Sp.z.0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Ipsen Poland Sp.z.o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr57/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku Cabometyx (kabozantynib), kod EAN:
3582186003961, w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki
(ICD-10 C64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cabometyx (kabozantynib), tabletki, 60 mg tabl. Powl. 30 szt; kod EAN:
3582186003961, w ramach programu lekowego ,Leczenie raka nerki (ICD-10
C64)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem wdrozenia instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego
efektywnos¢ kosztowq stosowania leku w Polsce. Rada nie akceptuje
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada zwraca uwage Ze w zapisach projektu programu lekowego brak jest
jednoznacznego odniesienia sie do skali MSKCC, co moze skutkowac
niejednorodnq kwalifikacjg pacjentow do programu: te czes¢ opisu programu
nalezy uscislic. Jednoczesnie, kryteria witgczenia powinny by¢ zawezone
do chorych po nefrektomii lub z udokumentowanym brakiem mozliwosci
wykonania nefrektomii.

Uzasadnienie

Kabozantynib jest inhibitorem drobnoczgsteczkowym, ktora hamuje liczne
receptory kinaz tyrozynowych zwiqgzane ze wzrostem nowotworu i angiogenezg,
patologiczng przebudowq kosci, opornosciq na leki i tworzeniem przerzutow
nowotworu. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku w Il linii leczenia
chorych na uogdlnionego raka nerki oceniano w badaniu Ill fazy METEOR
(Choueiri 2015, 2016). W ramieniu kontrolnym tego badania stosowano
ewerolimus. Wyniki badania METEOR wskazujq, ze mediana przezycia wolnego
od progresji wyniosta 7,4 miesigca w grupie otrzymujgcej kabozantynib oraz
3,9 miesigca w grupie ewerolimusu. W przypadku przezycia catkowitego
mediana przezycia w grupie leczonej kabozantynibem wyniosta 21,4 miesiecy
oraz 16,5 miesiecy w grupie leczonej ewerolimusem. W odniesieniu do oceny
jakosci zycia, nie obserwowano istotnych roznic poréwnujgc oba ramionach
badania. Stosowanie kabozatynibu obciqgzone jest, jednak, klinicznie istotng
toksycznosciq. Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqdanych w badaniu
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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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 57/2017 z dnia 29 maja 2017 r.

METEOR, w przypadku grupy pacjentow stosujgcych kabozantynib nalezaty:
biegunka, zmeczenie oraz nudnosci. Do najpowazniejszych dziatan
niepozgdanych zaliczano bdl zlokalizowany w okolicy jamy brzusznej, wysiek
w jamie optucnej, biegunke, nudnosci.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie kabozantynibu w miejsce
ewerolimusu jest bardziej skuteczne lecz droisze. Oszacowany ICUR dla
porownania kabozantynibu z ewerolimusem oraz dla porownania posredniego
kabozantynibu z aksytynibem znacznie przekracza prdg optacalnosci o ktorym
mowa w ustawie o refundacji,

. Terapia niwolumabem
w leczeniu raka nerki nie znajduje sie obecnie w wykazie lekdw refundowanych
iw slad za analizqg weryfikacyjng AOTM Rada nie odnosi sie w niniejszym
stanowisku do pordwnania efektywnosci kosztowej kabozantynibu
i immunoterapii.
Na cztery instytucje, na stronie ktorych odnaleziono informacje na temat oceny
zasadnosci finansowania produktu leczniczego Cabometyx w leczeniu raka nerki
2 agencje (walijska, AWG i irlandzka, NCPE) wydaty w 2016 r. rekomendacje
negatywnq. Pozostate dwie Agencje (NICE w Wielkiej Brytanii, SMC w Szkocji)
sq aktualnie w trakcie oceny leku Cabometyx. Cabometyx jest obecnie
finansowany w 6 krajach UE i EFTA, w tym w zadnym o PKB zblizonym do Polski.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.11.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cabometyx,
kabozantynib w ramach programu lekowego: »lLeczenie raka nerki (ICD-10 C 64)«”. Data ukonczenia:
19.05.2017.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Ipsen Poland Sp.z.o.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Ipsen Poland Sp.z.0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Ipsen Poland Sp.z.o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki nadwagi i otytosci wsrod
ucznidw klas IV - VI szkot podstawowych z terenu wojewoddztwa
lubelskiego na lata 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki nadwagi i otytosci wsrdod uczniow klas IV - VI szkot
podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego na lata 2017-2020”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej na lata 2017-2020
z zakresu przeciwdziatania nadwadze i otyfosci wsrdd dzieci w klasach IV-VI
szkot podstawowych z terenu wojewddztwa lubelskiego. Oceniany projekt
programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i obejmuje priorytety
zdrowotne wymienione w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Gtéownym zatozeniem programu jest zapobieganie zjawisku nadwagi i otytosci
wsrod uczniow klas IV-VI szkoét podstawowych poprzez przeprowadzenie
kompleksowej interwencji edukacyjno-zdrowotnej. Cel gtowny wydaje sie byc
prawidfowo okreslony. Ponadto przedstawiono 3 cele szczegdfowe, stanowigce
uzupetnienie celu gtownego. Cele szczegéfowe sq mierzalne oraz osiggalne,
korelujq takze z gtownym zatozeniem.

W tresci projektu przedstawiono oczekiwane efekty programu m.in. wzrost
Swiadomosci zywieniowej uczniow czy tez redukcje masy ciafa uczniow objetych
programem. Zaproponowane oczekiwane efekty prawidfowo odnoszq sie do
celow programu. Mierniki efektywnosci zostaty prawidtowo dobrane, jednakze
niektore z nich wymagajq uszczegotowienia.

Dziataniami realizowanymi w trakcie programu w latach 2017-2020planuje sie
objgc co najmniej 9 tys. dzieci z klas IV-VI szkot podstawowych. Wnioskodawca
nie przewidziat udziatu rodzicow w programie, natomiast w rekomendacjach
podkresla sie fakt, Zze wszystkie interwencje skierowane do dzieci powinny by¢
prowadzone z udziatem rodzicow, a w zmianie stylu zycia powinna uczestniczyc
cata rodzina (m.in. NCCPC/NICE 2006). W projekcie okreslono kryteria wiqgczenia
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 133/2017 z dnia 29 maja 2017 r.

uczestnikow do planowanych interwencji, wnioskodawca nie odniost sie jednak
do kryteriow wytqgczenia z programu.

W tresci projektu programu przedstawiono jego czesci sktadowe, etapy oraz
dziatania organizacyjne. Pierwszym etapem realizacji programu bedzie
przeprowadzenie akcji informacyjnej. W przypadku zgtoszenia sie uczestnikow
do programu (po uprzedniej zgodzie rodzica/opiekuna prawnego),
wnioskodawca przystgpi do realizacji dziatann diagnostyczno-edukacyjnych.
Osoba odpowiedzialng za ten etap bedzie pielegniarka.

Kolejny etap to przeprowadzenie dziatan edukacyjnych przez specjaliste
z zakresu zdrowego zywienia oraz aktywnosci ruchowej. Caty etap zostanie
poprzedzony i zakoriczony wypetnieniem ankiety przez kazdego uczestnika
programu. W ramach dziatan edukacyjnych wnioskodawca przewidziat
warsztaty dotyczgce zdrowego odzywania oraz aktywnosci ruchowe;.
W ramach tego etapu przewidziano rowniez odrebny blok edukacyjny
poswiecony tylko  kwestiom  dietetycznym. Osobq odpowiedzialng
za prowadzenie tego etapu ma byc¢ dietetyk. W przypadku stwierdzenia
u dziecka nadwagi/otytosci bedzie miato ono zapewnionqg indywidualng porade
z dietetykiem. W ramach etapu edukacyjnego ma byc¢ rdowniez oferowana
porada psychologiczna prowadzona przez psychologa w formie zajec
edukacyjno-warsztatowych dotyczqca motywacji, zaburzenn odzywiania oraz
czynnikdw psychologicznych odgrywajqcych istotnq role w procesie odzywiania.
Ostatni etap majg stanowic¢ dziaftania praktyczne w ramach, ktorych bedg
prowadzone zajecia rozwijajgce aktywnosc¢ fizycznqg. Kazdy z uczestnikow
programu otrzyma od realizatora rowniez zestaw do samodzielnego
wykonywania cwiczen. Zaplanowane interwencje sq zgodne z wytycznymi i
zaleceniami.

Whnioskodawca odnidst sie do zasad udzielania swiadczern w ramach programu.
Zaznaczono, ze ,,wszelkie konsultacje, badania, warsztaty i zajecia prowadzone
bedg cyklicznie wg ustalonego harmonogramu”. Odniesiono sie takze
do sposobu powiqzania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkow publicznych. Wnioskodawca stwierdzitf, ze nie jest
dostepny kompleksowy program zwiqzany z profilaktyka otytosci/nadwagi
u dzieci. Pomiary antropometryczne (masa ciata, wzrost, wskaznik BMlI)
znajdujq sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych udzielanych w srodowisku
nauczania i wychowania i sq wykonywane jako badania przesiewowe wsrod
wszystkich ucznidw. Jednakze nalezy zauwazy¢, ze dziatania edukacyjne
stanowiq wartos¢ dodanq do swiadczeri obecnie finansowanych ze srodkow
publicznych.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Wskazane jest aby parametry monitorowane byty zgodne z zaleceniami (NICE
2013), w zakresie monitorowania programow profilaktycznych dot. otytosci
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dzieci. Zaleca sie rowniez monitorowanie innych mierzalnych punktow
koncowych odzwierciedlajgcych cele programu i odnoszqcych sie do czynnikow
mogqcych wspierac lub przyczynic sie do zmniejszenia wskaznika BMI. Mogtyby
one obejmowac: poprawe diety i aktywnosci fizycznej, redukcje siedzgcego
trybu zycia, a takze poprawe samooceny.

Ocena jakosci swiadczern w programie ma zostac oparta o 2 ankiety: satysfakcji
oraz ankiete monitorujgcq stan wiedzy uczestnikow programu przed i po
zakonczeniu udziatu w programie. Ocena efektywnosci programu ma zostac
oparta o wskazniki wymienione w ocenie zgtaszalnosci i jakosci. Wnioskodawca
powinien rowniez uwzgledni¢ inne wskazZniki chociazby te ktore zostaty
wymienione w miernikach efektywnosci.

Whnioskodawca przedstawit koszt jednostkowy w przeliczeniu na 1 uczestnika
programu. Ma on wyniesc¢ srednio ok. 193 zt na osobe. tqcznie do programu
planuje sie wtgczy¢ ,,co najmniej” 9 tys. osob. Whnioskodawca powinien
jednoznacznie okresli¢ liczebnos¢ zaplanowanq do wtgczenia do programu.
Warto bytoby okresli¢ koszty bezposrednie z ukazaniem poszczegdlnych kosztow
wchodzqcych w sktad tej grupy kosztow tj. koszt zatrudnienia koordynatora
czy tez kosztu wydruku kwestionariuszy ankietowych. Catkowity koszt programu
ma wynies¢ ponad 1,7 min zt a program ma by¢ finansowany srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS).
Uwagi Rady
1. Mierniki dotyczqcy liczby badan przesiewowych powinny zostac bardziej
uszczegofowione. Sugeruje sie przedstawienie miernikow dotyczgcych BMI
oraz WHR oraz ich oceny z uwzglednieniem wartosci centylowych. Nalezy
tez uwzgledni¢ miernik dotyczgcy odsetka rodzicow, u ktorych zwiekszyt sie
poziom wiedzy w zakresie zdrowego Zywienia i aktywnosci ruchowej
dziecka. Wszystkie mierniki powinny byc¢ okreslane przed i po realizacji
programu.

2. Dziataniami realizowanymi w trakcie programu planuje sie objgc
co najmniej 9 tys. dzieci z klas IV-VI szkdt podstawowych (w latach 2017-
2020). Nalezy zauwazyc, ze stosowanie okreslenia w przypadku populacji
,CO0 najmniej” jest niedoktadne co tym samym uniemozliwia oszacowanie
populacji. W konsekwencji przektada sie na koszty, ktore mogq byc
niedoszacowane. Konieczne jest doprecyzowanie liczby uczestnikow.

3. Whnioskodawca nie przewidziat udziatu rodzicow w programie. Jedynie
w przypadku wykrycia podejrzenia otytosci/nadwagi u dziecka bedzie
mozliwa dodatkowa porada dietetyczna, w ktorej bedzie mogt uczestniczyc
rowniez rodzic/opiekun prawny dziecka. Zgodnie z zaleceniami konieczne
jest uwzglednienie wtgczenia do projektu rodzicow dzieci.
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Whioskodawca nie odniost sie do kryteriow wyfqgczenia z programu. Poza
tym nie okreslono sposobu postepowania wzgledem dzieci objetych juz
specjalistycznqg opiekqg lekarskg w ramach NFZ. Nalezy te kwestie
doprecyzowac.

W przypadku stwierdzenia u dziecka nadwagi/otytosci bedzie miato ono
zapewniongq indywidualng porade z dietetykiem. Wnioskodawca oszacowat,
Ze ok. 40% dzieci moze wymagac dodatkowej porady dietetycznej. Nie jest
jednak jasne na podstawie jakich oszacowan wskazano taki odsetek
stanowiqcy prawie pofowe uczestnikow programu.

. Sprecyzowania wymaga kwestia kwalifikacji do badan przesiewowych,
a mianowicie czy dzieci poddane przesiewowi w pierwszym roku realizacji
programu bedq mu podlegaty rowniez w latach kolejnych.

Whnioskodawca przedstawit sposob zakoriczenia udziatu w programie,
brakuje jednak uwzglednienia zapisow dotyczqcych mozliwosci zakonczenia
udziatu w programie na kazdym jego etapie.

Whnioskodawca w sposob pobieiny przedstawit kompetencje/warunki
niezbedne do realizacji programu. Brakuje doktadnego okreslenia
kompetencji lokalowych, kadrowych oraz sprzetowych. Punkt wymaga
uzupetnienia.

Ocena efektywnosci programu ma zostac oparta o wskazniki wymienione
w ocenie zgtaszalnosci i jakosci. Whnioskodawca powinien rowniez
uwzgledni¢ inne wskaZniki chociazby te ktdre zostaty wymienione
w miernikach efektywnosci np. ocena poprawy wskaznika BMI (przesuniecie
sie w dot skali centylowej wtasciwej dla wieku i wzrostu), ocena stanu
samopoczucia dziecka oraz jego samooceny, identyfikacja ewentualnych
czynnikow zaktocajgcych przebieg programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr: 0T.441.93.2017 ,Program profilaktyki nadwagi i otytosci wsréd uczniéw klas IV - VI szkét podstawowych
z terenu wojewddztwa lubelskiego na lata 2017-2020” realizowany przez: Wojewddztwo Lubelskie, Warszawa,
maj 2017 oraz Aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci
— wspodlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Wielicki program profilaktyki drég
oddechowych” (gm. Wieliczka)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wielicki program profilaktyki drég oddechowych” (gm. Wieliczka).

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Gminy Wieliczka
w zakresie profilaktyki wybranych chordob drog oddechowych. Wnioskodawca
odnosi sie do 3 jednostek chorobowych: POChP, astmy oraz raka ptuc. Projekt
zaktada prowadzenie dziatan edukacyjnych oraz inhalacji w tezni
wykorzystujgcej wtasciwosci zdrowotne solanki wielickiej. Podkreslono,
Ze z programu moze skorzystac¢ ok. 20 tys. osob w skali roku (zatem ok. 35%
wszystkich mieszkaricow), ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci i mfodziezy,
kobiet w ciqzy oraz osob starszych. Okres realizacji programu zostat wskazany
wyznaczony na 3.04.2017 r. — 30.11.2017 r. Problem zdrowotny opisany
w projekcie wpisuje sie w priorytety zawarte w rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009
nr 137 poz.1126), mianowicie: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu: nowotwordow ztosliwych oraz przewlektych chordb
uktadu oddechowego”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
ograniczanie skutkow zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi
w srodowisku pracy i zamieszkania”.

Whioskodawca odnoszgc sie zarowno do danych swiatowych, europejskich,
jak i ogdlnokrajowych przedstawit wskazniki epidemiologiczne korespondujqgce
zwybranym problemem zdrowotnym. Gtownym zatozeniem programu jest
,ograniczenie ryzyka zachorowan na przewlekte choroby uktadu oddechowego
wynikajgcego z zanieczyszczen srodowiska w miejscu zamieszkania”. Cel gtowny
wydaje sie byc istotny, zostat on jednak sformutowany w sposob bardzo ogdliny,
co moze pociqgngc¢ za sobqg trudnosci w monitorowaniu oraz mierzeniu stopnia
jego realizacji. Gtowne zatozenie ocenianego projektu programu zostato
uzupetnione 4 celami szczegdotowymi. Odnoszq sie one gtownie do planowanych
dziatan edukacyjnych. Gtowngq interwencjq wskazanq przez wnioskodawce
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w ramach realizacji programu sq inhalacje solankowe wykorzystujgce
wtasciwosci zdrowotne solanki wielickiej. Kopalnia Soli ,,Wieliczka” moze
prowadzi¢ lecznictwo uzdrowiskowe na podstawie Ustawy o lecznictwie
uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz
o0 gminach uzdrowiskowych.

W tresci projektu programu opisano jego czesci sktadowe, etapy oraz dziatania
organizacyjne. W ramach programu zrealizowana zostanie kampania
informacyjno-promocyjna, = obejmujgca  plakaty, ulotki  udostepniane
w miejscach uzytecznosci publicznej, media lokalne, strony internetowe, serwisy
spotecznosciowe i ogftoszenia  parafialne.  Whnioskodawca  zaznacza,
ze ,informacja o programie bedzie szczegdlnie propagowana w miejscach
uczeszczanych przez dzieci i mtodziez oraz placéwkach ochrony zdrowia”.

Whnioskodawca zamierza przygotowac materiaty promocyjne zapraszajgce
do udziatu w programie, materiaty edukacyjne nt. zagrozen zwigzanych
Z wpfywem zanieczyszczen powietrza na zdrowie oraz nt. mozliwosci wykonania
ogdlnodostepnych badan przesiewowych w kierunku przewlektych chorob
uktadu oddechowego (wraz objawami wskazanych chordb), a takze ankiety
ewaluacyjne badajgce poziom satysfakcji (wzoru ankiety nie dotgczono
do projektu programu). Tres¢ projektu zaktada, ze beneficjenci programu bedg
korzysta¢ z inhalacji solankowych za symboliczng optatqg, co zdaniem
whnioskodawcy zachecic ma do regularnego odwiedzania tezni. W tresci
projektu okreslono godziny, w ktorych teznia bedzie czynna (kwiecien: 9.00-
19.00; maj-pazdziernik: 8.00-21.00; listopad: 9.00-17.00). Zaznaczono takze,
iz po zakoniczeniu inhalacji rozdawane bedq ulotki edukacyjne.

Przed przystgpieniem do programu, a takze w ostatnim miesigcu realizacji
uczestnicy wypetniac¢ bedqg kwestionariusz, sktadajgcy sie z 3 pytan, badajgcy
wzrost poziomu wiedzy.

W tresci projektu programu w sposob ogdlny odniesiono sie do sposobu
powiqzania dziatarn programu ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi
ze srodkdow publicznych, wskazujgc ze ,Wielicki program profilaktyki drog
oddechowych stanowi uzupetnienie swiadczen gwarantowanych w ramach
ogolnopolskiego programu finansowanego przez NFZ”. Nie wiadomo o jaki
ogolnopolski program chodzi.

W sposobie zakoriczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji,
wnioskodawca zaznaczyt, ze beneficjent sam decyduje o terminie i sposobie
zakonczenia uczestniczenia w programie. Ponadto, jezeli w wyniku
uczestniczenia w programie, dany uczestnik pozyska informacje o koniecznosci
lub  przydatnosci  specjalistycznej pomocy, zostanie  poinformowany
o mozliwosciach jej uzyskania.
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Realizatorem programu jest Kopalnia Soli Wieliczka na terenie ktorej znajduje
sie Teznia Solankowa.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Whnioskodawca zaznacza, ze Gmina Wieliczka bedzie reqgularnie monitorowata
liczbe uczestnikow programu, poprzez comiesieczne raporty. Sprecyzowano,
Ze ocena zgtaszalnosci bedzie uwzgledniata podziat na dzieci, mtodziez oraz
osoby doroste.

W tresci projektu odniesiono sie rowniez do oceny trwatosci efektow programu
wskazujgc, Ze zatozenia realizacyjne zaktadajq dziatania wieloletnie.
Whnioskodawca zaznacza, ze ,systemowos¢ oraz regularne korzystanie
ze Swiadczen w Programie bedzie podnosi¢ standard funkcjonowania
beneficjentow w obszarze podniesienia jakosci powietrza oraz stwarzania
mozliwosci z jego korzystania”.

W tresci projektu przedstawiono jedynie koszt catkowity programu oszacowany
przez wnioskodawce na 160 000 zt.

Projekt programu posiada jednak istotne braki ktore obligatoryjnie wymagajq
uzupetnienia:

nie  odnaleziono  wysokiej  jakosci  dowoddéw  skutecznosci,  ani
rekomendacji/wytycznych, odnoszqcych sie do zasadnosci stosowania inhalacji
solankowych w przypadku osob z chorobami wskazanymi w tresci projektu
programu (astma, POChP, rak ptuc). Podstawowe dziatanie profilaktyczne to
przede wszystkim unikanie ekspozycji na dym tytoniowy oraz zaprzestanie
palenia w przypadku osob palqgcych,

wydaje sie, ze program bedzie polegat na dofinansowaniu przez gmine
Wieliczka biletu wstepu dla mieszkaricow na teZznie solankowgq, w tresci projektu
programu zaznaczono, ze aby skorzysta¢ z przewidzianych inhalacji
solankowych nalezy kupic bilet w cenie 2 zt,

ostateczna liczba o0sob, ktorqg wnioskodawca zamierza wiqczy¢ do udziatu
w programie nie zostata jasno okreslona, kwestii tej nie precyzujq takze
przedstawione w tresci projektu koszty,

nie oszacowano kosztow jednostkowych poszczegdlnych dziatarn (edukacja,
inhalacje), a takze w przeliczeniu na pojedynczego uczestnika programu,

poniewaz program realizowany bedzie przez okres zaledwie kilku miesiecy,
wqtpliwosci budzi osiggniecie celu odnoszqgcego sie do ,,podniesienia odpornosci
organizmu u beneficientow programu poprzez zazywanie inhalacji
solankowych, co przyczyni sie do zmniejszenia zapadalnosci na choroby uktadu
oddechowego”,
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mierniki efektywnosci nie zostaty sformutowane w sposob prawidfowy ,,u min. o
50% beneficjentow wzrosnie Swiadomosc¢ w zakresie wptywu zanieczyszczen na
zdrowie (dobrostan) cztowieka”, ,,u min. o 50% beneficjentow wzrosnie wiedza
nt. objawow zwiastujgcych przewlekte choroby zwiqgzane z zanieczyszczeniami

powietrza (w tym choroby uktadu oddechowego)”,

brak informacji o wszystkich dziataniach zaplanowanych w ramach programu,
wnioskodawca skupia sie natomiast wyfqcznie na przewidzianych dziataniach
edukacyjnych, pomijajgc pozostate interwencje (inhalacje),

wnioskodawca nie odnosi sie do efektywnosci klimatoterapii w zwigzku
ze stopniem zaawansowania choroby, rodzajem schorzenia i wiekiem pacjenta
(Ponikowska 2010),

tres¢ projektu nie odnosi sie do zaplanowanego udostepniania testow
autodiagnostycznych (nie dotqgczono rowniez wzoru przewidzianego testu),

aspekt edukacyjny programu zostat przez wnioskodawce przedstawiony
w sposob niezwykle pobiezny. Majgc na uwadze zrdoznicowanie populacji,
do ktorej adresowane sq planowane interwencje, zakres tematyczny
materiatow edukacyjnych powinien by¢ odpowiednio dostosowany zarowno do
dzieci, mfodziezy, dorostych, jak i 0sob starszych,

w tresci projektu wyszczegdlniono trzy jednostki chorobowe (astma, POChP, rak
ptuc), przewidziana czesc¢ interwencyjna nie odnosi sie jednak do wyrdznionych
choréb. Dodatkowo wnioskodawca podkresla, ze ,akcja promocyjno-
informacyjna skierowana do beneficjentow zawierac bedzie obszerne elementy
edukacyjne”, dlatego tez informacje odnoscie planowanych dziatan powinny
zostac przedstawione w sposob bardziej precyzyjny,

w tresci projektu programu nie wskazano osoby odpowiedzialnej za zbieranie
ww. kwestionariuszy. Nie ma takze pewnosci, czy kazda osoba, ktora wypetnita
kwestionariusz poczgtkowy wypetni takze ankiete koricowq (realizowanqg w
listopadzie 2017 r.),

realizator powinien zostac¢ wybrany w drodze konkursu ofert zgodnie z art. 48b
Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdZn. zm.),
nie zas na podstawie Ustawy Prawo zamowien publicznych,

wnioskodawca wskazuje, ze program realizowany jest od 3 kwietnia 2017 roku
(do 30 listopada 2017 r.). Nalezy jednak zaznaczy¢, Zze ustawowy termin
wydania opinii przez Agencje wyznaczony jest na 31 maja 2017 roku,

ocena efektywnosci programu nie zostata przygotowana w sposob prawidfowy.
Watpliwosci budzi bowiem oparcie ww. oceny o liczbe beneficjentow
(uwzgledniong w zgtaszalnosci) oraz subiektywnq ocene uczestnikow odnosnie
,oceny jakosci swojego samopoczucia”.
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Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak
na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.90.2017 ,Wielicki program profilaktyki drég oddechowych” realizowany przez: Gmine Wieliczka,
Warszawa, maj 2017 oraz Anekséw do raportédw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki astmy — wspdlne
podstawy oceny”, lipiec 2015, ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, maj
2014, ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdlne
podstawy oceny”, czerwiec 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi choréb
nowotworowych piersi metodg mammografii” (gm. Grebocice)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania i zapobiegania
rozwojowi  chorob  nowotworowych  piersi metodq  mammografii”
(gm. Grebocice), pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest objecie kompleksowq opiekq profilaktyczng
kobiet w gminie Grebocice, a tym samym zwiekszenie wykrywalnosci standw
nowotworowych piersi we wczesnym stadium choroby i zmniejszenie
Smiertelnosci w grupie docelowej. Wskazac¢ nalezy, ze badania przesiewowe
wcigz pozostajq najskuteczniejszym i niezastgpionym sposobem wczesnego
wykrywania i zapobiegania nowotworom. Jednak, aby byty skuteczne
(i optacalne) na badania, zgodnie z zaleceniami WHO i ekspertow Komisji
Europejskiej, musiatoby zgtaszac sie co najmniej 70-75% populacji docelowej -
wnioskodawca planuje objgc¢ dziataniami 80% populacji kobiet w przedziale
wiekowym 40-49 lat). Zaplanowane w programie interwencje to akcja
informacyjna majgca na celu dotarcie do jak najwiekszej grupy kobiet
spetniajgcej kryteria udziatu w programie oraz przeprowadzenie badan
mammograficznych wraz z dziataniami edukacyjnymi. Projekt zaktada
przeprowadzenie dziatan z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
piersi, co jest zgodne z zaleceniami ekspertow klinicznych, ktorzy jako gtowny
argument przemawiajgcy za przeprowadzaniem tego typu dziatann wskazujg
fakt wysokiej zachorowalnosci oraz umieralnosci kobiet w Polsce z powodu
tej choroby. Nalezy podkreslic, ze mammografia jest rekomendowanym
badaniem przesiewowym w kierunku nowotworow piersi (ACS 2015, Prescrire
International 2015, WHO 2014, SEOM 2014, PTOK 2013, MZ/COIMSC 2013,
ESMO 2013, NHS 2010/NICE 2011, ACOG 2011, NCCN 2011, ACR 2011, CTFPHC
2011, NCI 2010, PTG 2005). Zalecenia co do grupy wiekowej i czestosci
wykonywania  przesiewowych badan  mammograficznych sq  jednak
zroznicowane. Zdecydowana wiekszos¢ odnalezionych zaleceri odnosi sie
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pozytywnie do wykonywania mammografii u kobiet w wieku 50-74 lata.
Niektore wytyczne dopuszczajq jednak prowadzenie ww. badan takze u kobiet
miedzy 40 a 49 r.z. (a wiec w przedziale wiekowym wskazanym przez
wnioskodawce.) Przewidziano zorganizowanie grupowego transportu dla
kobiet, ktore nie sq w stanie dotrze¢ na badania we wtasnym zakresie. Oceniany
projekt programu zawiera zestawienie kosztow jednostkowych, a takze
oszacowanie kosztow catkowitych realizacji programu.

Uwagi Rady:

doprecyzowad tematycznie akcje informacyjno-edukacyjng szczegotow
przewidzianych dziafan,

w programie planuje sie wydanie ulotek nie wskazano jednak ich zakresu
tematycznego oraz dotgczono ich do projektu,

badania moge byc¢ przeprowadzone po dobrym poinformowaniu chetnych
o zyskach i ryzykach z badania,

uczestniczki programu, u ktorych w trakcie badania zostanq stwierdzone
zmiany, wymagajgce w ocenie lekarza dalszych konsultacji, w celu
pogtebienia diagnozy, bedq objete opiekqg w ramach swiadczen
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Okreslenie Sciezki
postepowania z uczestnikiem programu po zakoriczeniu przez niego udziatu
jest wskazane z uwagi na fakt zachowania ciggfosci prowadzenia
diagnostyki wykrytych zmian lub podjecia w specjalistycznych placowkach
opieki zdrowotnej leczenia wykrytych schorzen. Nalezy pamietac,
ze kompleksowa opieka medyczna moze przynies¢ pacjentowi duzo wiecej
korzysci,

wnioskodawca nie wskazat daty rozpoczecia programu, co wymaga
uzupetnienia,

nalezy rowniez doprecyzowac kwestie wyboru realizatora programu, ktory
zgodhnie z przepisami powinien by¢ wybrany w drodze konkursu,

cele szczegotowe nie powinny przedstawiac dziatan mozliwych do podjecia,
a ich rezultaty. W programie cele powinny spetnia¢ regute S.M.A.R.T,
zgodnie z ktorg cele powinny byc¢ konkretne, szczegotowe, mierzalne,
osiggalne, istotne oraz zaplanowane w czasie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 nr:
0T.441.91.2017 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi
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choréb nowotworowych piersi metodg mammografii” realizowany przez: Gmine Grebocice, Warszawa, maj
2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”
z czerwca 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
o projekcie programu ,,Program przeciwdziatania cukrzycy
i nadcisnieniu tetniczemu w profilaktyce otytosci dla mieszkancow
Gminy Biatobrzegi na lata 2017-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program przeciwdziatania cukrzycy i nadcisnieniu tetniczemu w profilaktyce
otytosci dla mieszkaricow Gminy Biatobrzegi na lata 2017-2018”, z uwagi na to,
ze bedzie nim mozna objgc niewiele osob, co wskazuje na jego mate znaczenie
dla zdrowia publicznego.

Uzasadnienie

Cel gtowny programu to ,do konica 2018 roku obnizenie wagi oraz
zachorowalnosci na cukrzyce i nadcisnienie tetnicze poprzez wdrozenie zasad
zdrowego stylu zycia u o0sob biorgcych udziat w programie”. Jest on istotny,
mierzalny oraz zostat zaplanowany w czasie, jednakie obnizenie
zachorowalnosci na cukrzyce i nadcisnienie tetnicze w ciqgu roku trwania
programu nie wydaje sie byé osiggalne, gdyz wymaga to dfuzszej perspektywy
czasowe;.

Program obejmuje dziatania nierekomendowane jak spoczynkowe EKG,
nie obejmuje dziatan zalecanych, jak badania przesiewowe cukrzycy.

Wartosé przewidziana na realizacje Programu w latach 2017-2018 to 120 tys. zt
brutto lecz na podstawie kalkulacji kosztéw poszczegdlnych dziatar
w Programie mozna oszacowad, ze do udziatu zakwalifikowaé bedzie mozna
jedynie 67 osob.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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
nr: 0T.441.94.2017 ,Program przeciwdziatania cukrzycy i nadcisnieniu tetniczemu w profilaktyce otytosci dla
mieszkancéw Gminy Biatobrzegi na lata 2017-2018” realizowany przez: Gmine Biatobrzegi, Warszawa, maj 2017
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oraz Aneksow ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci —
wspélne podstawy oceny” z kwietnia 2016, ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy

— wspolne podstawy oceny” z kwietnia 2016, ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —
wspolne podstawy oceny” z lutego 2013.



