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Czlonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bierikkowska

Barbara Jaworska-tuczak

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Piotr Szymanski

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyniski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:
1. Pawet Grieb '
2. Konrad Maruszczyk
3. Jakub Pawlikowski

NounkewNpR

Porzadek obrad:

Otwarcie posiedzenia.

Omédwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

Omdéwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku COSENTYX (sekukinumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym

. (£ZS) (ICD-10 140.5, M07.1, M07.2, M07.3)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku COSENTYX (sekukinumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie fuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym
(tZS) sekukinumabem u pacjentéw z wystepujaca jednoczeénie tuszczycg plackowaty o
nasileniu umiarkowanym do cigzkiego lub u pacjentéw z niewystarczajaca odpowiedzig na
leczenie inhibitorami TNF-alfa (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)".

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku COSENTYX (sekukinumab) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie cigzkiej aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawéw
kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”,

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

AWM pR

terytorialnego:
1) ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wéréd dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku z terenu Miasta Olsztyna”,

2], Zapobieganie prochnicy wsréd dzieci klas VI uczeszczajgcych do szczecinskich szkot
podstawowych” (m. Szczecin),
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3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie préchnicy i higieny jamy ustnej, dla dzieci
z terenu Gminy Grebocice”,

4) ,Profilaktyka stomatologiczna dla uczniéw klas Il szkét podstawowych zlokalizowanych
na terenie miasta Czestochowy w zakresie zapobiegania préchnicy zebéw na lata 2017-
2021”,

8. Losowanie skladu Zespotu na kolejne posiedzenie Rady.

9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Myéliwiec.

Ad 2. Tomasz Pasierski wnidst o dotaczenie do porzadku obrad odczytania pisma Fundacji na Rzecz
Przejrzystosci. Rada przyjeta jednomyséinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata
Mysliwca, uwzgledniajacy powyiszg propozycje.

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

W tym miejscu Tomasz Pasierski zapoznat cztonkéw Rady Przejrzystosci z treécig pisma Fundacji
na Rzecz Przejrzystosci w Zyciu Publicznym z 19 czerwca 2017 r., podpisanego przez jej Prezesa
Norberta Wilka, dotyczacego kwestii deklarowania konfliktéw intereséw przez cztonkéw Rady oraz
przedstawiania projektow stanowisk Rady dla konkurencyjnych lekéw. Po odczytaniu pisma Tomasz
Pasierski przypomniat o mozliwoéci wystgpowania potencjalnego konfliktu intereséw nie tylko
w odniesieniu do podmiotu odpowiedzialnego dla omawianego leku, lecz réwniez w odniesieniu
do jego konkurencji.

Ad. 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.14.2017 ,Wniosek o oceng leku COSENTYX (sekukinumab) w ramach
programu lekowego »Leczenie fuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (tZS)
(ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)«”".

W trakcie prezentacji Andrzej Sliwczynski zwrdcit sie do analityka z prosbg o wyjaénienie skad,
w analizie wnioskodawcy, biory sie oszczednosci przy stosowaniu sekukinumabu wzgledem
podawania tariszego infliksimabu.

Analityk AOTMIT wyjasnit, ze wszystkie inne inhibitory TNF alfa i sekukinumab s3 podawane
podskornie i mogg by¢ przez pacjenta aplikowane samodzielnie, natomiast infliksimab jest zwigzany
z 2-godzinnym wlewem doZylnym, co wigze sig z kosztami hospitalizacji. Leki miatyby by¢ podawane
zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, natomiast wnioskodawca przyjat, ie pierwsze
podania inhibitoréw TNF alfa, oprécz infliksimabu, nastepuja w trybie ambulatoryjnym z opieka
medyczng, natomiast pozostate podania pacjent wykonuje sam, przy czym w zakresie kosztéw
uwzgledniono infliksimab biopodobny.

Po zakorfczeniu prezentacji Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przedstawienia projektu stanowiska Rady, przedstawit projekt pozytywnego
stanowiska. Stwierdzit, Ze oba oceniane programy dotyczace leczenia tuszczycowego zapalenia
stawdw (tZS) opierajg sig na tym samym badaniu klinicznym FUTURE 2, z tym Ze w jednym przypadku

jest to-poputacja pacjentéw z +ZS o przebiegu agresywnym, u ktérych nie stosowano inhibitor6W TNF
alfa, ktdrzy nie maja objawéw tuszczycy o nasileniu umiarkowanym do cieikiego. Wnioskowanie na
podstawie badania dokumentujacego skuteczno$¢ sekukinumabu, w tej populacji, jest obarczone
ograniczeniami, poniewaz do badania FUTURE 2 byta wiaczona populacja szersza, obejmujaca
zaréwno osoby, ktére nie miaty zastosowanych inhibitoréw TNF alfa, jak i z zastosowaniem licznych
inhibitoréw (1 i 2, a nawet 3) oraz pacjentéw z tuszczycg o nasileniu ciezkim. Spoéréd badanych
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parametrow warto zwréci¢ uwage na kwestie horyzontu czasowego tego badania i przeprowadzonej
oceny w odniesieniu do dtugosci trwania programu lekowego. Wystepujg dysproporcie. W
poréwnaniu bezposrednim z placebo, wydaje sig, ze skutecznosé jest udowodniona. W poréwnaniach
posrednich z grupg inhibitorow TNF alfa, uwzgledniajac ich ograniczenia, wydaje sie, ze skutecznoéé¢
sekukinumabu w poréwnaniu z inhibitorami TNF alfa jest zblizona, przy czym infliksimab jest lekiem
skuteczniejszym pod wzgledem niektdrych parametréw. Profil bezpieczernstwa jest korzystny. Lek nie
powoduje jakich$ znaczacych probleméw. Program lekowy zaklada wiaczenie tego $rodka jako
réwnorzgdnego inhibitorom TNF alfa i stosowanie go u pacjentéw spetniajacych kryteria wiaczenia,
co nie jest w petni zgodne z aktualnymi rekomendacjami klinicznymi, ktore sktaniaja sie w przypadku
nieskutecznodci lekéw modyfikujgcych przebieg choroby, do stosowania w pierwszym rzedzie
$rodkow z grupy inhibitoréw TNF alfa, a nastepnie, w przypadku braku mozliwosci stosowania, bad?
nieskutecznoéci leczenia, podawanie lekéw o innym mechanizmie dziatania, na przyktad
wptywajgcych na interleuking 23, czy — w tym przypadku — 17. Jest to jedyne zastrzezenie z punktu
widzenia klinicznego. Rekomendacje refundacyjne s3 niejednolite, zawierajg zaréwno rekomendacje
pozytywne lub pozytywne z ograniczeniami, a takie negatywng — niemiecka, ktérej gtéwnym
argumentem jest brak dodatkowego efektu. Nastepnie zwrdcit uwage, ze analize ekonomiczna
wykonano jako analize¢ minimalizacji kosztéw, a poniewaz dostrzega on pewne ograniczenia w
zakresie wnioskowania o poréwnywalnej skutecznosci klinicznej poréwnywanych lekéw, to
wnioskowanie na podstawie tej analizy moze by¢ ograniczone. Z analizy wynika, ze zastosowanie
sekukinumabu i wigczenie go do programu lekowego byloby tansze w przypadku wiekszosci
inhibitoréw TNF alfa, z wyjgtkiem certolizumabu. W zatozeniu wnioskodawcy, przejmowanie rynku
nie powinno by¢ zdominowane przez nowo wchodzacg technologig, a samo wtgczenie tego srodka do
refundacji powinno dawac oszczednosci. Finansowanie tej technologii jest mozliwe przy wszystkich
watpliwosciach, co zostalo ujete w rekomendacjach refundacyjnych, jeéli ten srodek nie bedzie
droiszy od zadnego z dostgpnych $rodkéw na rynku. Punktem odniesienia powinien byé najtariszy
srodek, ktory byt raportowany w analizie AOTMIT, czyli certolizumab. Warunkowo-pozytywne
stanowisko moina rozpatrywac tylko i wylacznie w sytuacji, gdy cena leku zostanie zredukowana do
poziomu co najmniej najtariszego odpowiednika w catej grupie.

Prezes AOTMIT, Wojciech Matusewicz zwrdcit uwage, ie 24-tygodniowy okres obserwacji jest zbyt
krétki, aby oceni¢ bezpieczeristwo lekéw. W zwigzku z tym bezpieczeristwo raczej nie jest tu zbyt
dabrze udokumentowane.

W odpowiedzi, Janusz Szyndler przyznat, ze okres badania jest dosy¢ krétki, jednak nalezy pamietac o
wiedzy na temat inhibitoréw TNF alfa oraz o tym, ie horyzonty czasowe ich badanh s3 zblizone.
Ponadto, nie jest to jedyne wskazanie, w ktérym oceniany lek jest stosowany. Oczywiscie najwiekszg
wartos¢ majg wyniki badan, lecz, pomimo monitorowania, nie ma wielu zgloszei o dziataniach
niepozadanych. Cze$¢ sygnatéw z monitorowania ma charakter spontaniczny i to moze powodowaé
pewne niedoszacowanie potencjalnych dziatan niepozgdanych. W odniesieniu do lekdow
modyfikujacych aktywnos¢ uktadu immunologicznego, przynajmniej jesli chodzi o zakazenia, mozna
przypuszczac, Ze dane sy dosy¢ wiarygodne. Co do innych zdarzeri niepozadanych, ktére majg
bardziej ztozony charakter, potwierdzit wystepowanie watpliwosci.

Wojciech Matusewicz podkre$lit, ze EMA (ang. European Medicine Agency) oznaczyta lek czarnym.

tréjkatem.

Wojciech Wysoczaniski, Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych AOTMIT, zwrdcit uwage na
czesto$¢ wystepowania nowotwordw. Zeby stwierdzié dziatania niepozadane, musi by¢ badana
liczniejsza populacja w dtuzszym czasie obserwaciji.
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Analityk AOTMIT dodat, Zze do badania zostato wiaczonych 63 pacjentéw, ale nie wiadomo,
ilu spetniato kryteria wigczenia do programu. Po roku trwania badania okoto 20% pacjentéw odpadto,

a 80% pozostato.

Janusz Szyndler zauwaiyt, ze pacjenci odpadajg z réznych przyczyn — w odniesieniu do wylaczenia
z badania z przyczyn wystapienia dziatari niepozgdanych, nie byto to wielkim problemem.

Wojciech Matusewicz wskazat, ze nie tylko chodzi o dziatania niepozadane, ale takie o rezygnacje
decyzjq pacjenta — szczegdinie, ze jakos¢ zycia byta poréwnywalna do terapii anty TNF.

Wojciech Wysoczariski zwrdcit uwage na aspekty metodologiczne wykorzystania poréwnan
posrednich. Zaznaczyl, ze w jego ocenie poréwnania posrednie mozna wykorzystywaé w odniesieniu
do lekéw o duzo wyizszej skutecznosci wzgledem komparatora. W przypadku poréwnywalnego efektu
klinicznego powinny by¢ wykonywane poréwnania bezposrednie - nieetyczne jest wykonywanie w
takim wypadku poréwnania do placebo. W jego ocenie nalezy zwracaé uwage na koniecznosé
wykonania poréwnania bezposredniego. Skoro wszystkie rekomendacje wskazujg na zastosowanie w
tej chorobie najsilniejszego leku anty-TNF, to powinno wymagaé sie poréwnania z nim a nie z

placebo.

Andrzej Sliwczyriski zwrécit uwage, ze danych dotyczacych bezpieczeristwa oraz efektywnosci
klinicznej praktycznie nie ma. Dodat, ze decyzja Rady w stosunku do tego leku bedzie rzutowaé na
dwa kolejne stanowiska. Kolejny projekt stanowiska dotyczy +ZS (tuszczycowe zapalenie stawdw) z
wystepujgcy tuszczycy. Tak naprawde jest to leczenie tuszczycy, a nie £ZS. Wedtug niego, jest za
wczesnie na finansowanie tego leku systemowo w bardzo duzej populacji. Ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych, w przypadku duzej populacji, jaka jest wymieniona we wniosku, jest znacznie
wigksze. Zaznaczyt réwniez, ze w przypadku podobnego efektu klinicznego do juz refundowanych
lekéw, koszty stosowania leku powinny by¢ atrakcyjne dla ptatnika, a nie utrzymywaé sie w gérnej
potowie stawki.

Tomasz Pasierski stwierdzil, Zze na podstawie przedstawionych badaii mozna ostatecznie stwierdzié,
ze lek jest poréwnywalny klinicznie, ale powinien by¢ poréwnany z terapig aktywng, a nie z placebo.

janusz Szyndler zaznaczyl, ie poszczegdlne leki z grupy inhibitoréw TNF alfa wigczane do
uzupetniajgcego leczenia fuszczycowego zapalenia stawdw, majg podobny poziom dowodéw. Nie ma
radykalnych lepszych dowodéw pochodzacych z poszczegélnych badarh head to head miedzy
poszczegbinymi inhibitorami grupy TNF, a tylko posrednio poprzez placebo. Jedli przy takich
dowodach wprowadzane byly kolejne inhibitory z grupy TNF alfa, a mechanizm molekularny jest
zblizony, moina teoretycznie zaklada¢, ie gtéwnymi badaniami, stanowigcymi podstawe wigczania
poszczegdlnych lekéw do grupy lekow stosowanych w programie, byly badania poréwnujgce
skutecznos$¢ z placebo. Oczywiscie, pozgdane byloby poréwnanie z terapig aktywng, z tym, ze
warunku tego nie spetnialy leki juz wigczone. Z catg pewnoscia warunek, ze ma to by¢ najtarisza
technologia, ktéra jest proponowana, stanowi absolutne minimum.

Andrzej Sliwczynski stwierdzit, ze zaczyna sie skiania¢ ku negatywnemu stanowisku, poniewaz
watpliwosci jest bardzo duzo, zaréwno ze wzgledu na bezpieczeristwo, jak i efektywnosé kliniczng
oraz warunki ekonomiczne.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze w projekcie stanowiska znajdg sie zapisy wskazujace na obnizenie
kosztu do poziomu nie wyZszego niz najtariszy anty -TNF. Ponadto zapytat, czy wystepuja sytuacje, w
ktérych anty TNF jest przeciwwskazany, a sekukinumab moze by¢ zastosowany.

W odpowiedzi Analityk AOTMIT stwierdzit, ze niektére rekomendacje refundacyjne wskazuja, iz
mozna stosowac sekukinumab w przypadku, kiedy wystepuje nietolerancja na inhibitory TNF alfa.
4
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Wojciech Matusewicz stwierdzit, ze dziatania niepozadane dotyczyly gtéwnie skionnoéci do infekgji.
Przy zatozeniu, Ze sg to leki réwnowazne biologicznie, klinicznie i w zakresie profilu bezpieczeristwa,
mozna zastosowac sekukinumab w przypadku nieskutecznosci lub nietoleranciji.

Piotr Szymanski zauwazyl, ze konsekwencjg negatywnego stanowiska, opartego o brak poréwnania
bezposredniego, byloby utrzymanie negatywnego stanowiska Rady odnoénie kaidej nowej
technologii lekowej o innym mechanizmie dziatania, w przypadku braku poréwnania bezposredniego.

Nastgpnie odbyfa si¢ dyskusja nad ustaleniem réznic pomiedzy populacjami programéw bedgcych
przedmiotem pkt 4 i 5 porzadku obrad.

Janusz Szyndler, w zwigzku z przebiegiem dyskusji Rady, zaproponowai uzupetnienie projektu
stanowiska o zapis wskazujacy na ewentualng zasadno$¢ stosowania sekukinumabu, a nie wiaczenie
go réwnorzedne z inhibitorami TNF alfa, Brak jest zgodnosci z rekomendacjami EULAR 2015, gdzie
sekukinumab jest drugg linig w stosunku do stosowanych inhibitoréw TNF alfa.

Prowadzacy zawiesit dyskusje nad pierwszym programem i poprosit o przedstawienie nastepnego

programu.

Ad. 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: OT.4351.15.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku COSENTEX (sekukinumab) w
ramach programu lekowego »Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym
(tZS) sekukinumabem u pacjentéw z wystepujaca jednoczesnie tuszczycy plackowata o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego lub u pacjentdw z niewystarczajagcg odpowiedzia na leczenie
inhibitorami TNF-alfa (ICD-10 L45.5, M07.1, M07.2, M07.3)«”.

Po zakoriczeniu prezentacj, Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie, przedstawit projekt stanowiska. Stwierdzit, ze jest to drugi program dotyczacy
sekukinumabu. Zawiera inne wskazania, zwigzane z leczeniem pacjentéw z tuszczycy i zapaleniem
stawéw o przebiegu agresywnym, z tym, Ze dotyczy populacji, u ktérej dodatkowo wystepuje
tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego lub pacjentdéw z niewystarczajaca
odpowiedzig na leczenie inhibitorami TNF alfa. Podobnie jak w poprzednim przypadku, podstawa
oceny skutecznosci klinicznej sekukinumabu jest badanie FUTURE 2. Wskazat jednak na problem
niezgodnosci populacji, ktéra byta przedstawiona w badaniu FUTURE 2, i zostata zgtoszona jako
populacja wiaczana do programu lekowego. Problemy dotycza zweryfikowania pacjentéw z nasilona
tuszczycg w stadium umiarkowanym do cigzkiego, poniewaz z zatozenia programu klinicznego tylko
jedno z kryteriow byto uwzgledniane przy ocenie tego nasilenia. Wystgpujg tez rozbieznosci miedzy
skutecznoscig inhibitoréw TNF alfa, poniewaz przy badaniu FUTURE 2 byty to nieskutecznoéé 1, 2, a
nawet 3 $rodkow z tej grupy. W zwigzku z tym, podobnie jak w poprzednim przypadku, wystepuje
trudno$¢ w bezwzgiednym wykazaniu efektywnosci sekukinumabu w danej populacji, co jest
krytycznym problemem z punktu widzenia objecia refundacjg leku. Jesli chodzi o poréwnanie z
inhibitorami TNF alfa, to znowu jest to poréwnanie posrednie. Nalezy odnotowaé, ie jest to dawka
dwukrotnie wyisza (w poprzednim programie byto to 150 mg). | tutaj, podobnie jak w poprzednim
poréwnaniu, ograniczenia i wyniki s3 zblizone - s3 to leki poréwnywalne. Rekomendacje byly takie jak
w poprzednim przypadku. Rekomendacje warunkowe dotyczyly pacjentéw z niewystarczajaca

cdpowiedzig inhibitorow TNF-alfa; ale przy zalozeniu, e wigczany sekukinumab nie bedzie drozszy
niz najtafisza technologia stosowana w tym wskazaniu. Najbardziej krytyczng kwestig, przy petnej
$wiadomosci wszystkich probleméw zwigzanych z analiza ekonomiczng, byto przyjecie zatozenie
poréwnywalnej efektywnodci klinicznej, ktére nalezy traktowad z daleko posunigty ostroznoécia.
Niezaleznie od wariantu, ktéry byt analizowany w ramach analizy wrazliwosci, nastepowato istotne
przekroczenie wskainikow efektywnosdci. Refundacja leku wigzaé sie bedzie z dodatkowymi
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wydatkami budzetowymi. Brak pewnosci na poziomie klinicznym i dodatkowe wydatki wskazuja, ze
jest to technologia, ktérej finansowania raczej nie nalezy rekomendowaéd. Natomiast pojawiaja sie
watpliwosci, z punktu widzenia klinicysty. Pacjent, ktéry jest leczony w tym wskazaniu i nie wykazuje
skutecznosci TNF alfa, w zasadzie w chwili obecnej ma dwie opcje terapeutyczne: wraca do préby
stosowania lekdw modyfikujacych przebieg choroby w sposob losowy, to znaczy, ze podejmowana
jest proba stosowania réznych lekéw z tej grupy (zaktadajac, ze anty-TNFy nie dziatajg, podejmowana
jest dwukrotna préba leczenia inhibitorami). Szansa, ze trzeci bedzie dziatat jest dosy¢ nieduza, zatem
pacjent skazany jest na stosowanie sekukinumabu, finansowanego w sposéb inny niz ze $rodkéw

publicznych.

C.d. ad. 4. Po wprowadzeniu poprawek do projektu stanowiska, prowadzacy zarzadzit glosowanie.
Rada, 5 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 2 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

C.d. ad. 5. Janusz Szyndler, przed gtosowaniem dodat, ze najbardziej niepokoi go bardzo ograniczona
w badaniach populacja, na podstawie ktérej Rada ma wydac stanowisko.

Po powyiszym wyjasnieniu prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 5 glosami za projektem
stanowiska Rady, przy 2 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad. 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.13.2017 ,Whniosek o ocene leku COSENTEX (sekukinumab) w ramach
programu »leczenie cigzkiej aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)
(ICD-10 M45)«”.

Po zakoriczeniu prezentacji Piotr Szymariski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przedstawienia projektu stanowiska Rady, przedstawit projekt pozytywnego
stanowiska, uzasadniajac je poréwnywalng skutecznoécia leku wnioskowanego do komparatoréw.
Lek nie wnosi niczego nowego, ale nie jest gorszy. Ponadto, w roku 2015 i 2016 Rada, akceptujac w
glosowaniu dotyczacym inhibitorow TNF alfa, albo warunkowo je akceptujac, lub wskazujac ich
zastosowanie w programach, réwniez odnosita sie do wynikdw badan na podobnie licznych
populacjach, ocenianych na podstawie takich samych dowodéw, tj. poréwnari posrednich z placebo.
Réznica dotyczy tylko rozbieznosci czasowej w rozpatrywaniu lekéw przez Rade — uprzednio nie
wymagata bezposrednich badari. Ponadto, w projekcie programu lek ma by¢ stosowany wymiennie z
inhibitorami TNF alfa, a nie sekwencyjnie, jako lek drugiego wyboru — nalezy to zmienié. Nalezy dodaé
warunek obnizenia kosztu terapii, aby kolejna technologia o poréwnywalnej skutecznoéci przynosita
oszczgdnosci dla budzetu. Nastepnie przedstawit projekt stanowiska negatywnego. Wskazat, ze grupy
badane sg mate, w tym przypadku 70-osobowe, brak jest obserwacji dtugoterminowych, bo jest to
obserwacja kilkunasto-, maksymalnie 52-tygodniowa, co moze oczywiscie budzié¢ obawy. Dodatkowo,
wnioskowana populacja jest szersza niz populacja w badaniach, a lek nie jest stosowany
sekwencyjnie, tylko alternatywnie do inhibitoréw TNF alfa.

Michat Mysliwiec przychylit sie do pozytywnego stanowiska, przy czym zaznaczyl, ze cena leku musi
by¢ obnizona do ceny nizszej niz cena najtafiszego leku hamujacego TNF alfa, czyli certolizumabu.

Wojciech Matusewicz zwrdcit uwage,  ze choroba charakteryzuje sig czgstymi, samoistnymi
remisjami, trwa dtugo, niekiedy dozywotnio i w zwigzku z tym trwajg dyskusje naukowe na temat
trochg innych parametréw oceniajgcych skuteczno$é, a mianowicie czestosci remisji. Czy leki
redukujg remisje, czy moga indukowac trwate remisje. Powinien by¢ okreslony optymalny czas
leczenia, czas stosowania i czestos¢ remisji jako gtéwny punkt koricowy.

e
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Janusz Szyndler dodat, ie po uwzglednieniu kwestii stosowania tego leku, jako leku przy
niepowodzeniu terapii inhibitorami TNF alfa, moina stwierdzi¢, Zze jest to choroba o ciezkim
przebiegu i nie nastepuje poprawa przy stosowaniu, po pierwsze, srodkéw konwencjonainych, po
drugie, inhibitoréw TNF alfa, czyli jest to jakby trzecia linia leczenia. Sugeruje to, ze jest to grupa
pacjentéw najbardziej potrzebujaca takiej interwencji. Wracajac do kwestii badan, réznica jest taka,
ze analiza byta przedstawiona na populacji nieco wiekszej niz w poprzednich badaniach dotyczacych
£ZS. Z tego punktu widzenia przynajmniej czgé¢ argumentéw, ktére stanowily uzasadnienie do
przyjecia stanowiska negatywnego dla tZS, dopiero w tym przypadku pozwala na podejscie
pozytywne, przy zatozeniu — co juz omawiano — ze skoro technologia ma inny mechanizm dziatania,
ale w sumie pokrywa sie w swoim zakresie dziatania z istniejgcymi technolcgiami, nalezy obniiyé

cene.

Michat Mysliwiec podsumowat, ze nalezatoby negatywnie oceni¢ program w zakresie populacji, do
ktérej sie odnosi, natomiast Rada przyjmuje stanowisko pozytywne w zastosowaniu tego leku u
pacjentow z ZZSK po niepowodzeniu albo nietolerancji anty TNF, pod warunkiem obnizenia ceny leku
do najtariszego anty TNF.

Po dyskusji nad brzmieniem stanowiska, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za
projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej
stanowiskiem, ktdre stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad. 7. 1) Projekt opinii w sprawie projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program profilaktyczny przeciwko zakaieniom pneumokokowym wsréd dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku na terenie Miasta Olsztyna” przedstawita Barbara Jaworska-tuczak,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przedstawienia projektu opinii Rady.
Zaproponowata stanowisko pozytywne, stwierdzajac, ze ten program odnosi si¢ do powaznego
problemu i wpisuje sie w priorytety zdrowotne, takie jak zwiekszanie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym, zakazeniom oraz zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego oraz poprawy jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3 zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia. Gtéwnym zatoieniem jest poprawa stanu zdrowia dzieci pomiedzy 24 a 36 miesigcem Zycia
{sa to roczniki 2015-2016 mieszkaiicow Olsztyna), poprzez objecie ich szczepieniami przeciwko
pneumokokom w latach 2017-2018. Ten program miat by¢ realizowany od potowy czerwca 2017 r. do
korica 2018 roku. Ten cel wydaje sie zbyt ogdlny. Interwencje prowadzone w ramach programu
szczepied przeciwko pneumokokom oraz dziatania edukacyjne nie sg jedynymi czynnikami, ktére
wplywaja na stan zdrowia dziecka. Wydaje sie, Ze bardziej zasadnym byloby zawarcie w celu
gtéwnym zmniejszenia zachorowalnosci na inwazyjne i nieinwazyjne choroby pneumokokowe i taki
cel zostat wskazany jako szczegdtowy, a powinien by¢ on celem gtéwnym. Sformutowano réwniez 9
celow szczegbtowych, ktdre stanowig uzupetnienie celu gléwnego i odnosza sie do zmniejszenie
chorobowosci populacji ogélnej, dzieki podniesieniu odpornosci populacyjnej. Nalezy podkresli¢, ze
szczegbtowe zatoienia projektu powinny okresli¢ stan, do jakiego zmierza wnioskodawca poprzez
realizacje programu, a nie dziatania mozliwe do podjecia. W zwigzku z powyzszym, cel odnoszacy sie
cdo wyszczepienia co najmniej 50% catej populacji objetej programem, nie zostat sformutowany w
_Spos6b prawidtowy i wymaga przeformutowania, na przyktad na wzrost wyszczepialnosci do wartoci

50% w catej populacji objetej programem. Oczekiwane przez wnioskodawce efekty korespondujg z
tematyka programu i odnoszg sie do wynikdw badan, brakuje natomiast odniesienia do celéw
projektu, ktére wnioskodawca przewiduje uzyska¢ w programie. Nalezatoby zatem odniesé¢ sie do
nich i ustali¢ oczekiwane efekty. Wnioskodawca odniést sie do miernikéw efektywnosci w
prawidlowy sposéb. Wymieniono liczbe dzieci kwalifikujgcych sie do programu, odsetek dzieci
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uczestniczacych w programie oraz liczbe zaszczepionych dzieci. Zasadne wydaje sie uwzglednienie
rowniez liczby dzieci wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwwskazan lekarskich, a
takze liczby zdarzeri niepozgdanych. Miernik raportu, opracowany przez realizatoréw programu
wedtug ustalonego schematu, powinien zostaé¢ przeformutowany, aby wartosci wskaznikéw
okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i ich
wielko$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Dodatkowo, powinno sig rozgraniczyé
dziatania edukacyjne, informacyjne i promocyjne. Niejasne wydaje sie stwierdzenie, Ze poprzez
dziatania promocyjne i informacyjne bedzie prowadzona edukacja.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada, 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

W tym miejscu Rada powrdcita do krdtkiej dyskusji nad tematem objetym pkt 6. porzadku obrad.
W jej trakcie odnoszono sie do poréwnywalnosci wielkosci populacji w badaniach dia populacji £ZS i
ZZ5K, jednakze w jej wyniku nie zmieniono przyjetych stanowisk.

2) Projekt opinii w sprawie projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Zapobieganie prochnicy wéréd dzieci klas VI uczeszczajgcych do szczecinskich szkét
podstawowych” (m. Szczecin) przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przedstawienia projektu opinii Rady. Stwierdzita, ze 3 kolejne
programy zaopiniowata pozytywnie, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, poniewaz wszystkie
trzy programy zawierajg akcje informacyjno-edukacyjng dotyczacg prdchnicy. Bieigcy program
dotyczy populacji uczniéw, czyli populacji, o ktérej Najwyisza Izba Kontroli stwierdzita, ze 60% ma w
tej chwili préchnice i dlatego warto takie programy wprowadza¢. Programy te czeéciowo powielaja
swiadczenia finansowane ze srodkéw publicznych, ale zwiekszajg dostepnos$é do tych $wiadczen.
Pierwszy program dotyczy miasta Szczecina. Jest to wieloletni, bardzo dobrze przygotowany program.
Zaktada wiaczenie do tych dziatar okoto 60% populacji docelowej.

Nastepnie przedstawiono projekty opinii Rady dla kolejnych dwéch tematow.

3) Projekt opinii w sprawie projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie préchnicy i higieny jamy ustnej, dla dzieci z
terenu Gminy Grebocice” przedstawita Marzanna Biefikkowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przedstawienia projektu opinii Rady. Stwierdzita, Zze program ten w
pierwszej chwili chciata zaopiniowaé¢ negatywnie, ale w tej gminie nie ma w ogdle lekarza
stomatologa i praktyczna dostepnos¢ dzieci do $wiadczen stomatologicznych jest zadna. Lakowanie i
edukacja s3 tutaj wartoscia dodang i dlatego tez, po uwzglednieniu uwag Rady, zaproponowata
opinie pozytywna. lest to program jednoroczny, ale planuje sig, o ile beda na to fundusze, jego
realizacje w nastepnych latach.

4) Projekt opinii w sprawie projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego , Profilaktyka stomatologiczna dla uczniéw klas Il szkét podstawowych zlokalizowanych
na terenie miasta Czestochowy w zakresie zapobiegania préchnicy zebdw na lata 2017-2021”
przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przedstawienia projektu opinii Rady. Podata, ze jest to program wieloletni i powiekszony, jesli chodzi
o-interwencje, o badania stomatologiczne i ocene stanu jamy. ustnej. Okresla zwiekszepie—— L
costepnosci do Swiadczen gwarantowanych, lecz jego zakres moie sie rozszerzyé, poniewai
zaplanowano czyszczenie ztogéw kamienia nazebnego u tych dzieci. Te interwencje s3 zgodne z

rekomendacjami.
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Nastepnie, prowadzacy zarzadzit glosowanie nad trzema oméwionymi tematami. Rada 7 gtosami za
projektem opinii Rady, o ktérej mowa punkcie 7.2. porzadku obrad, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Rada, 7 gtosami za projektem opinii, o ktérej mowa punkcie 7.3. porzadku obrad, przy 0 gloséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Rada, 7 gtosami za projektem opinii Rady, o ktérej mowa punkcie 7.4. porzadku obrad, przy 0 gfoséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad. 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 24 lipca 2017 r.

Ad. 9. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:40.

Protokét sporzgdzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 65/2017 z dnia 26 czerwca 2017 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) kod EAN:
5909991203832, w ramach programu lekowego , Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (£ZS)
(ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Cosentyx (sekukinumab) 150 mg/ml, 2 amputko-strzykawki albo 2
wstrzykiwacze, kod EAN 5909991203832, w ramach programu lekowego
,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-
10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”.

Uzasadnienie

Sekukinumab jest przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG1, ktore neutralizuje
prozapalng interleukine-17A (IL-17A). Sekukinumab hamuje interakcje IL-17A
zreceptorem dla IL-17 znajdujgcym sie na réznych typach komdrek, w tym
na keratynocytach. W konsekwencji hamuje uwalnianie prozapalnych cytokin,
chemokin i mediatorow uszkodzenia tkanek. IL-17A odgrywa kluczowq role
w patogenezie tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow (tZS)
i zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa, a jej stezenie jest
podwyzszone w zmienionej chorobowo skorze oraz w tkance maziowej
pacjentow z tZS.

Podstawg oceny skutecznosci sekukinumabu we wnioskowanym wskazaniu
sq wyniki wieloosrodkowego, randomizowanego, podwdjnie zaslepionego
badania, kontrolowanego placebo, FUTURE 2. Wykazano, Ze sekukinumab
(150 mg) w pordwnaniu do placebo wykazat istotnq statystycznie przewage
w odniesieniu do: odpowiedzi ACR20, ACR50 (ocenianych w 16 i 24 tygodniu
obserwacji), odpowiedzi ACR70 (ocenianej w 24 tygodniu obserwacji),
odpowiedzi PASI75 i PASI90 (ocenianej w 24 tygodniu obserwacji), ustgpienia
dactylitis (ocenianego w 24 tygodniu obserwacji). Nie stwierdzono istotnych
réznic w zakresie ustgpienia zapalenia przyczepdow Ssciegnistych (enthesitis).
Nalezy zwroci¢ uwage, ze odpowiedz PASI75 | PASI90 oceniano jedynie
u pacjentow z zajeciem co najmniej 3% powierzchni ciata przez tuszczyce,
z ktorych 57% stanowili chorzy z umiarkowangq i ciezkq tuszczycq (PASI>10).

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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Jednakze, w przypadku tuszczycy umiarkowanej lub ciezkiej, wspdtistniejgcej
z tZS, sekukinumab nalezy zastosowac¢ w dawce wynoszqcej 300 mg. Ponadto,
w badaniu FUTURE 2 ok. 40% pacjentow przyimowato wczesniej leczenie
biologiczne (maksymalnie 3 inhibitory TNF-alfa), co w zgtaszanym programie
stanowi jedno z kryteriow wyfgczenia. Wyniki uzyskane w populacji zgodnej
z wnioskowanq (tj. pacjentow nieleczonych inhibitorami TNF-a) oparte sq
na niewielkiej liczbie pacjentéw (n=63), co obniza ich wiarygodnos¢.

Porownanie skutecznosci i bezpieczenstwa sekukinumabu oraz inhibitorow
TNFa, ze wzgledu na brak porownan bezposrednich, przeprowadzono w sposob
posredni dla nastepujgcych punktow koricowych: odpowied? ACR20, ACR50;
ACR70; PASI75; PASI90; ustgpienie enthesitis (zapalenia przyczepow
sciegnistych); skal DAS28-CRP; SF36-PCS oraz HAQ-DI. Wyniki poréwnania nie
wykazaty istotnych roznic pomiedzy sekukinumabem a adalimumabem,
etanerceptem (poza istotnymi statystycznie roznicami na korzysc¢ sekukinumabu
pod wzgledem odsetka pacjentow osiqggajgcych odpowiedz ACR70 w 24.
tygodniu obserwacji), infliksimabem (poza istotnq statystycznie rdznicq
na niekorzys¢ sekukinumabu pod wzgledem odsetka pacjentow osiggajgcych
odpowiedz PASI75 w 24. tygodniu obserwacji), golimumabem (poza istotng
statystycznie rdznicq na niekorzys¢ sekukinumabu pod wzgledem odsetka
pacjentow osiqgajgcych odpowied? PASI75 w 24. tygodniu obserwacji)
i certolizumabem pegol.

Ograniczeniem wiarygodnosci powyzszych wynikow jest samo porownanie
posrednie, ktore nalezy rozpatrywac jako porownanie wynikow z badan
obserwacyjnych oraz sposob jego przeprowadzenia, tj. wykonano je pomimo
heterogenicznosci badan (w zakresie populacji, leczenia towarzyszqcego,
okresow oceny punktdow koricowych, projektow badan).

Analiza bezpieczenstwa leczenia sekukinumabem (150 mg) wykazata
zadowalajqcy profil bezpieczenstwa: brak znamiennych rdoznic w czestosci
zdarzen niepozgdanych w poréwnaniu z placebo (w poréwnaniu bezposrednim)
oraz z inhibitorami TNF-a (w poréwnaniu posrednim), poza wiekszq czestoscig
przerwania leczenia z powodu dziatan niepozgdanych w grupie chorych
otrzymujgcych infliksimab.

W wyniku wyszukiwania rekomendacji refundacyjnych, odnaleziono ich 6,
wtym 2 pozytywne, 3 pozytywne z ograniczeniami i jedng negatywnag.
Rekomendacje odnosity sie do leczenia tZS po niepowodzeniu wczesniejszego
leczenia LMPCh, w tym inhibitorami TNF-a. W wiekszosci przypadkow
rekomendowano stosowanie sekukinumabu u 0sob nieopowiadajgcych
na leczenie inhibitorami TNF-alfa przez 12 tygodni, bqdz u osob, ktdre przestaty
odpowiadac na terapie po 12 tygodniach lub jesli wystepujg przeciwskazania
do terapii anty-TNFa. W rekomendacjach pozytywnych zwrdécono ponadto
uwage, ze koszty sekukinumabu nie powinny byc¢ wieksze od kosztow
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najtanszego, refundowanego leku biologicznego lub tez nie powinny byc¢ wyzsze
od ustekinumabu i certolizumabu (leki te mogq byc¢ traktowane wymiennie),
bgdZz tez na trudnosci w porownaniu sekukinumabu z inhibitorami TNF-a.
W rekomendacji negatywnej zwrdcono uwage na brak wystarczajgcych
dowodow, wykazujgcych dodatkowq korzys¢ ze stosowania wnioskowanego
leku.

Wyniki analizy ekonomicznej, przeprowadzonej metodq minimalizacji kosztow
(przy zatozeniu identycznego efektu klinicznego porownywanych technologii)
wskazujq, ze stosowanie sekukinumabu w miejsce terapii adalimumabem,
etanerceptem, infliksymabem  oraz  golimumabem, w  wariancie
z uwzglednieniem zaproponowanego mechanizmu podziatu ryzyka (RSS),
z perspektywy NFZ, jest tansze o odpowiednio

, hatomiast stosowanie sekukinumabu w miejsce terapii
certolizumabem pegol jest droisze z perspektywy NFZ o :
Analiza wrazliwosci wykazata, ze zmiana testowanych parametrow nie wpfywa
na zmiane wnioskowania. Objecie refundacjq wnioskowanej technologii
(przy zatozeniu udziatu sekukinumabu w rynku w poszczegdlnych latach 6,4%
i 12% odpowiednio w 2018 i 2019 roku), w wariancie z RSS, spowoduje
oszczednosci NFZ wynoszqgce: w 1. roku i w 2. roku.
Podsumowujqc, biorgc pod uwage, ze wyniki uzyskane w populacji zgodnej
z wnioskowanq (tj. pacjentow nieleczonych inhibitorami TNF-a) oparte sgq
na niewielkiej liczbie pacjentow (n=63) oraz faktu, Zze rdéwnowaznosc
zinhibitorami TNFoa byta wykazana w drodze porownania posredniego,
ze znacznqg heterogenicznosciq analizowanych badan (w zakresie populacji,
leczenia towarzyszqcego, okresow oceny punktow koricowych, projektow
badar), uzyskane wyniki nalezy traktowac z daleko idgcq ostroznoscigq.

Ponadto, wytyczne EULAR 2015 wskazujg sekukinumab jako opcje
terapeutycznqg u chorych z zapaleniem stawdow obwodowych i niewtasciwg
odpowiedziq na co najmniej 1 konwencjonalny lek modyfikujgcy przebieg
choroby, u ktorych terapia inhibitorem TNFoa nie jest wskazana, co nie jest
zgodne z kryteriami witgczenia do programu lekowego. Dlatego, pomimo
zadowalajgcych wynikow analizy bezpieczenistwa (pomimo krotkiego horyzontu
obserwacji) oraz analizy ekonomicznej, Rada nie rekomenduje finansowania
wnioskowanej technologii.

Wiceprzewodniczacy 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.4351.14.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu

lekowego: »Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M
07.2, M07.3)«”. Data ukonczenia: 14.06.2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Novartis 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: Novartis Poland Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2017 z dnia 26 czerwca 2017 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) kod EAN:
5909991203832, w ramach programu lekowego , Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (tZS)
sekukinumabem u pacjentdw z wystepujgca jednoczesnie tuszczyca
plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego lub u pacjentow
Z niewystarczajgcg odpowiedzig na leczenie inhibitorami TNF-alfa
(ICD-10 L45.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Cosentyx (sekukinumab) roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml (2
amputko-strzykawki albo 2 wstrzykiwacze), kod EAN 5909991203832,
w ramach programu lekowego ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow
o przebiegu agresywnym (tZS) sekukinumabem u pacjentow z wystepujgcg
jednoczesnie tuszczycqg plackowatq o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego lub
u pacjentow z niewystarczajgcq odpowiedzig na leczenie inhibitorami TNF-alfa
(ICD-10 L45.5, M07.1, M07.2, M07.3)”.

Uzasadnienie

Sekukinumab jest przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1, ktdre neutralizuje
prozapalng interleukine-17A (IL-17A). Sekukinumab hamuje interakcje IL-17A
z receptorem dla IL-17 znajdujgcym sie na rdoznych typach komorek, w tym
na keratynocytach. W konsekwencji hamuje uwalnianie prozapalnych cytokin,
chemokin i mediatorow uszkodzenia tkanek. IL-17A odgrywa kluczowq role
w patogenezie tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow (tZS)
i zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa, a jej stezenie jest
podwyZiszone w zmienionej chorobowo skorze oraz w tkance maziowej
pacjentow z tZS.

Podstawqg oceny skutecznosci sekukinumabu we wnioskowanym wskazaniu
sq wyniki wieloosrodkowego, randomizowanego, podwdjnie zaslepionego
badania, kontrolowanego placebo, Future 2. Wykazano, Ze sekukinumab
(300 mg), w podgrupie pacjentéow leczonych wczesniej inhibitorami TNF-a,
w porownaniu do placebo, wykazat istotne statystycznie: zwiekszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia odpowiedzi ACR20, PASI75, ustgpienia

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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dactylitis, ustgpienia zapalenia przyczepow Ssciegnistych (enthesitis) oraz
zwiekszenie bezwzglednego prawdopodobienstwa wystgpienia odpowiedzi
ACR50 i ACR70 (nie wykazano rdznic w parametrach wzglednych), a takze
poprawienie oceny aktywnosci choroby wg DAS28-CRP i oceny stanu zdrowia
wg. indeksu HAQ-DI. Nie wykazano rdznic miedzy porownywanymi terapiami
pod wzgledem wystgpienia PASI9O0 i jakosci Zycia wg. skali SF36-PCS.

Nalezy  podkreslic, e  odniesienie  wynikow  powyZiszego  badania
do wnioskowanej populacji ma szereg ograniczen. Wyniki uzyskano w szerszej
populacji pacjentéow niz wnioskowana, dawke 300 mg otrzymywali rowniez
pacjenci nieleczeni wczesniej lekami anty-TNF lub bez zmian tuszczycowych
o nasileniu  umiarkowanym do ciezkiego. Ogdtem, 33% pacjentow
przyimujgcych dawke 300 mg leczono wczesniej inhibitorami TNF-alfa. Ponadto,
tylko czes¢ pacjentdw z podgrupy chorych, ktdrzy mieli wczesniejszq ekspozycje
na inhibitory TNF-a, mozZna uzna¢ za zgodnych z kryteriami wiqgczenia
do wnioskowanego programu lekowego. 51,5% (17/33) pacjentéow z ramienia
sekukinumabu w dawce 300 mg i 54% (19/35) z ramienia placebo otrzymato
wczesniej 2 lub 3 inhibitory TNF-a.

Porownanie skutecznosci i bezpieczenstwa sekukinumabu oraz inhibitorow
TNFa, ze wzgledu na brak poréwnan bezposrednich, przeprowadzono w sposob
posredni. Wykazano rdznice znamienne statystycznie miedzy sekukinumabem
(300 mg) a czterema inhibitorami TNF-a pod wzgledem wystgpienia niektorych
punktow koncowych, tj.: zwiekszenia bezwzglednego prawdopodobienstwa
odpowiedzi ACR70 i PASI75 (brak rdznic w parametrach wzglednych)
w poréwnaniu z etanerceptem; zmniejszenia szansy wystgpienia odpowiedzi
PASI75 i PASI90 w porédwnaniu z infliksymabem oraz PASI75 w pordéwnaniu
z golimumabem (nie wykazano takich réznic w parametrach bezwzglednych);
poprawy w ocenie zapalenia przyczepdw sciegnistych (enthesitis) w porownaniu
z adalimumabem; pogorszenia w ocenie stanu zdrowia wg HAQ-DI
w porownaniu z etanerceptem i infliksymabem; pogorszenia w ocenie
aktywnosci choroby wg DAS28-CRP w pordéwnaniu z golimumabem.
Nie wykazano rodznic istotnych statystycznie w pozostatych, analizowanych
punktach koncowych, m.in. jakosci zycia wg SF36-PCS. Pordéwnanie
sekukinumabu i certolizumabu nie wykazato istotnych roznic dla wszystkich
analizowanych punktow koricowych.

Ograniczeniem wiarygodnosci powyzszych wynikow jest samo porownanie
posrednie, ktore nalezy rozpatrywac jako porownanie wynikow z badan
obserwacyjnych oraz sposob jego przeprowadzenia, tji. wykonano go pomimo
heterogenicznosci badan (w zakresie populacji, leczenia towarzyszqgcego,
okresdw oceny punktéw koricowych, projektow badan). Warto zwrdci¢ uwage,
ze do badania oceniajgcego sekukinumab 300 mg (FUTURE 2) wynik PASI > 10,
stanowiqcy jedno z kryteriow dermatologicznych aktywnej i ciezkiej choroby,
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stwierdzono u 49% i 47% pacjentow odpowiednio w grupie sekukinumabu
300 mg i placebo. Brak jest danych dotyczgcych liczby pacjentow z DLQI > 10
i BSA > 10.

Analiza bezpieczeristwa leczenia sekukinumabem (300 mg) wykazata
zadowalajqcy profil bezpieczerstwa: brak znamiennych réznic w czestosci
zdarzen niepozgdanych w porownaniu z placebo (w porownaniu bezposrednim)
oraz z inhibitorami TNF-a (w porownaniu bezposrednim).

W wyniku wyszukiwania rekomendacji refundacyjnych odnaleziono ich 6, w tym
2 pozytywne, 3 pozytywne z ograniczeniami i jedng negatywnq. Rekomendacje
odnosity sie do leczenia tZS po niepowodzeniu wczesSniejszego leczenia lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby, w tym inhibitorami TNF-a. W wiekszosci
przypadkow rekomendowano stosowanie sekukinumabu 0sob
nieopowiadajgcych na leczenie inhibitorami TNF-alfa przez 12 tygodni bgdz
u 0sob, ktore przestaty odpowiadac na terapie po 12 tygodniach lub jesli
wystepujq przeciwskazania do terapii anty-TNFa. W rekomendacjach
pozytywnych zwrdcono ponadto uwage, ze koszty sekukinumabu nie powinny
byc wieksze od kosztow najtaniszego, refundowanego leku biologicznego lub tez
nie powinny by¢ wyzsze od ustekinumabu i certolizumabu (leki te mogq byc
traktowane wymiennie), bgdz tez na trudnosci w porownaniu sekukinumabu
z inhibitorami TNF-a. W rekomendacji negatywnej zwrocono uwage na brak
wystarczajgcych dowoddw, wykazujgcych dodatkowq korzys¢ ze stosowania
whnioskowanego leku.

Wyniki analizy ekonomicznej wskazujg na nieefektywnos¢ kosztowq
wnioskowanej technologii, takze przy uwzglednieniu instrumentu podziatu
ryzyka (RSS). Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata nieefektywnosc
kosztowgq leku we wszystkich analizowanych scenariuszach. Objecie refundacjq
leku Cosentyx spowoduje wzrost kosztow podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych o 6,9 min zt w obu latach
analizy bez uwzglednienia RSS oraz przy uwzglednieniu RSS.
Zgodnie z analizq  scenariuszy skrajnych, koszty te powinny miescic¢
sie odpowiednio w przedziatach 4,3-9,7 min zt i

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, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.15.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu
lekowego: »lLeczenie tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (tZS) sekukinumabem u
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pacjentdw z wystepujacag jednoczesnie tuszczycy plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego lub u
pacjentdw z niewystarczajgcg odpowiedzig na leczenie inhibitorami TNF-alfa (ICD-10 L45.5, M07.1, M07.2,
MO07.3)«”. Data ukonczenia: 14.06.2017 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Novartis 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: Novartis Poland Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr67/2017 z dnia 26 czerwca 2017 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) kod EAN:
5909991203832, w ramach programu lekowego , Leczenie ciezkiej,
aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa
(2ZSK) (ICD-10 M45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cosentyx (sekukinumab) 150 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan, 2 amputko-
strzykawki albo 2 wstrzykiwacze, EAN 5909991203832, w ramach programu
lekowego ,Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia
stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”, we wskazaniu: leczenie aktywnej
postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa u o0sob dorostych,
u ktorych odpowiedz na leczenie konwencjonalne byta niewystarczajgca. Rada
rekomenduje objecie refundacjq preparatu sekukinumab pod warunkiem
ograniczenia leczonej populacji do chorych nie reagujgcych na leczenie
inhibitorami TNF-alfa lub przy ich nietolerancji. Lek powinien by¢ wydawany
chorym bezptatnie, w ramach oddzielnej grupy limitowej, ale pod warunkiem
utrzymania kosztu terapii ponizej najnizszego rzeczywistego kosztu terapii
rocznej sposrod obecnie finansowanych w tym programie komparatorow.
Rada proponuje dostosowanie instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) do wskazanej
przez Rade populacji.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe, w tym pojedyncze badanie
randomizowane, wskazujg na przewage sekukinumabu nad placebo. Brak jest
wynikow badan porownujgcych bezposrednio  sekukinumab z aktywnymi
komparatorami. Analizy posrednie wskazujq na porownywalnq skutecznosc
sekukinumabu i inhibitorow TNF-alfa. Na mozliwosc¢ jego zastosowania jako
leku kolejnego rzutu, po zastosowaniu inhibitorow TNF-alfa, wskazano
w rekomendacjach krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych.
Rekomendacje refundacyjne dla preparatu sekukinumab, wydawane przez duze
organizacje HTA, byty pozytywne, choc¢ zwracano w nich uwage na koniecznosc
stosowania konwencjonalnych terapii niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i inhibitorami TNF-alfa, zanim zastosuje sie leczenie
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sekukinumabem. Leczenie sekukinumabem jest refundowane takze
w niektorych krajach o porownywalnej do polskiej wysokosci PKB per capita.

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, srodkéw
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.4351.13.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) we wskazaniu: »Leczenie
ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 MA45)«”. Data
ukoniczenia: 14 czerwca 2017.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 161/2017 z dnia 26 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych w 2015-2016 roku
z terenu Miasta Olsztyna”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku z terenu Miasta Olsztyna”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wainego problemu zdrowotnego i wpisuje sie
w nastepujqce priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakainym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewleklych choréb ukfadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad
matkg, noworodkiem | dzieckiem do lat 3", naleiqgce do priorytetéw
zdrowotnych  wymienionych w  Rozporzgdzeniu  Ministra  Zdrowia
z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Gféwnym zafoZeniem programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci w wieku
pomiedzy 24 a 36 miesigcem Zycia (rocznik 2015 i 2016) - mieszkaricéw
Olsztyna, poprzez objecie ich szczepieniami przeciwko pneumokokom w latach
2017- 2018. Przedstawiony cel wydaje sie by¢ zbyt ogdiny. Interwencje
prowadzone w ramach ocenianego programu tj. szczepienia p/pneumokokom
oraz dziatania edukacyjne nie sq jedynymi czynnikami, ktére wpfywajq na stan
zdrowia dziecka. Wydaje sie, ze bardziej zasadnym byfo zawarcie w celu
gtownym odniesienia do zmniejszenia zachorowalnosci na inwazyjne oraz
nieinwazyjne choroby pneumokokowe. Taki cel zostat wskazany jako cel
szczegdtowy. Wydaje sie jednak, Ze powinien on stanowié¢ cel gféwny
W ocenianym projekcie.

Whioskodawca sformufowat takie 9 celow szczegéltowych, ktére stanowig
uzupetnienie gtdwnego celu programu. Odnoszq sie one m.in. do zmniejszenia
chorobowosci populacji ogdlnej dzieki podniesieniu odpornosci populacyjne;.
Nalezy podkreslic, ze szczegétowe zafozenia projektu powinny przedstawiaé
stan do jakiego zamierza dqzy¢ wnioskodawca poprzez realizacje programu,
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a nie dziatania mozliwe do podjecia. W zwigzku z powyziszym, cel odnoszgcy sie
m.in. do ,,wyszczepienia co najmniej 50% cafej populacji objetej programem?”,
nie zostat sformufowany w sposéb prawidfowy. Wymaga on przeformufowania
na np. wzrost wyszczepialnosci do wartosci 50% w catej populacji objetej
programem.

Oczekiwane efekty okreslone przez wnioskodawce korespondujg z tematykq
programu, natomiast odnoszq sie do wynikéw badan. Brakuje natomiast
odniesienia do celéw projektu, ktére wnioskodawca przewiduje osiggnqgc
w wyniku realizacji programu. Nalezatoby zatem odnies¢ sie do nich i okresli¢
na podstawie celow oczekiwane efekty programu.

Whnioskodawca odniést sie do miernikéw efektywnosci w sposéb prawidtowy,
wsréd ktérych wymieniono m.in. liczbe dzieci kwalifikujqcych sie do programu,
odsetek dzieci uczestniczgcych w programie oraz liczbe zaszczepionych dzieci.
Zasadnym jednak wydaje sie uwzglednienie réwniez m.in. liczby dzieci
wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich,
a takze liczby zdarzeri niepoigdanych. Ponadto, naleZy zaznaczyé, ze miernik
»raporty opracowane przez realizatorow programu wg przygotowanego
schematu”, powinien zostac przeformutowany. Nalezy pamietad, aby wartosci
wskaZnikow okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana
zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkos¢, stanowi o wadze uzyskanego
efektu programu.

Dodatkowo powinno rozgraniczyé¢ sie dziatania edukacyjne, informacyjne oraz
promocyjne. Niejasne wydaje sie byc¢ stwierdzenie, Ze poprzez dziatania
promocyjno-informacyjne bedzie prowadzona edukacja. Nie okreslono przy tym
zakresu tematycznego dziatari edukacyjnych, jak rownieZz liczby spotkari
Z rodzicami dzieci.

Ocena zgtaszalnosci do programu wymaga uzupefnienia w zakresie liczby dzieci
kwalifikujgcych sie zgodnie z przyjetymi kryteriami do szczepienia oraz liczby
dzieci, ktére nie zostaly zaszczepione z powodu przeciwwskazar lekarskich.
W ramach oceny jakosci swiadczeri w programie sugeruje sie uzupefnienie go
o ankiete satysfakcji. Rowniez ocena efektywnosci programu wymaga
uzupefnienia o poréwnanie stanu sprzed wprowadzenia dziatai w ramach
programu a stanem po jego zakoriczeniu. Dodatkowo ewaluacja mogtaby
uwzglednia¢ poréwnanie czestosci stosowania antybiotykéw oraz liczby
hospitalizacji  spowodowanych  zakazeniami  pneumokokowym, przed
i po szczepieniach. Oprécz wymienionych wyzej wskaznikéw, istotne sq réwniez
wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi.

A

prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Cpinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z p6Zn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr 0T.441.115.2017 ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych
w 2015-2016 roku z terenu Miasta Olsztyna” realizowany przez: Miasto Olsztyn, Warszawa, czerwiec 2017 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazeri pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny”, z marca 2014 r,



Rada Przejrzystosci
dzialajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2017 z dnia 26 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,Zapobieganie préchnicy wsréd dzieci klas VI
uczeszczajgcych do szczeciniskich szkét podstawowych” (m. Szczecin)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»~Zapobieganie prochnicy wsrod dzieci klas VI uczeszczajgcych do szczeciriskich
szkof podstawowych” (m. Szczecin), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka préchnicy zebéw u dzieci i mtodziezy. Nalezy zaznaczyé,
Ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki préchnicy zebéw. w tym
organizacja bezpfatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia) dla
dzieci i mfodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

Problem zdrowotny przedstawiony w projekcie programu zostat opisany
w sposéb prawidtowy. Adresatami programu bedgq dzieci uczeszczajgce do klas
VI szkdt podstawowych zamieszkate na terenie Miasta Szczecin. Wnioskodawca
na podstawie danych ewidencyjnych okreslif, ze na terenie Miasta Szczecin
uczeszcza do klas VI ok. 3801 dzieci. W ciqgu 3 lat trwania programu populacja
kwalifikujgca sie do programu moze zatem wynies¢ ok. 11 400 dzieci. Wedfug
wnioskodawcy do programu zostanie wigczonych ok. 60% populacji docelowej
ti. 840 dzieci tgcznie w latach 2017-2020. swiadczenia oferowane w ramach
programu mogq stanowi¢ zwiekszenie dostepu do swiadczeri obecnie
finansowanych ze Srodkdéw publicznych lub tez uzupetnienie o swiadczenia,
ktére obecnie nie sq finansowane przez NFZ. Swiadczenia zaproponowane przez
wnioskodawce pozostajg w zgodzie z wytycznymi/rekomendacjami. Lakowanie
bruzd zebow statych trzonowych bedq stanowi¢ wartos¢ dodang do $wiadczen
obecnie finansowanych ze Srodkéw publicznych. Usuwanie zfogéw na zebach
szczeki i Zuchwy moze stanowic¢ zwiekszenie dostepnosci do swiadczer
gwarantowanych. Projekt programu zawiera takZe czes¢ edukacyjng, ktéra
stanowi  wartos¢ dodanqg do obecnie finansowanych  s$wiadczer
gwarantowanych co stanowi wartos¢ dodanq. Wnioskodawca okreslit rowniez
sposob zakoriczenia udziatu w programie. Jest ono mozliwe na kazdym etapie
trwania programu. W przypadku wykrycia zmian prochnicowych uczestnik
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programu zostanie skierowany do placowek udzielajgcych sSwiadczenia
w ramach podpisanych kontraktow.

Whnioskodawca okreslif mozliwosci zgtaszania w celu ustalenia terminu wizyt,
Realizator zostanie wyfoniony w konkursie ofert co jest zgodne z wymogami
ustawowymi. W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe
poszczegdlnych dziatan oraz planowany koszt catkowity realizacji programu
Uwagi Rady:

» warto bytoby w ramach dziatan edukacyjnych doprecyzowac, czy rowniei
rodzice/opiekunowie prawni zostang wigczeni w te dziatania,

o w ramach celu gtdwnego warto bytoby okresli¢ horyzont w jakim zamierza
sie osiggngc¢ ww. cel. Wtedy tez cel gtdwny bedzie w petni spefniaé regufe
SMART,

» naleZy doprecyzowac cele szczegdétowe tak, aby nie byfy one dziataniami,

« w mierniku dotyczgcym ,okreslenia liczby i odsetka dzieci z dobrg i zig
higienq jamy ustnej” jasno sprecyzowac kryteria kwalifikowania dziecka
do poszczegolnych grup (ze ,ztq” i ,dobrq” higieng jamy ustnej). Wszystkie
wskazane mierniki powinny odnosi¢ sie do sytuacji sprzed wprowadzenia
programu. Woyniki powinny zostac nastepnie odniesione do sytuacji
po wprowadzeniu programu. Zestawienie poszczegdlnych miernikéw pozwoli
na zaobserwowanie zmian zwigzanych z efektywnosciq programu,

« w programie naleZy doprecyzowa¢ wymagania kadry prowadzqgcej dziatania
profilaktyczne (np. higienistka, lekarz stomatolog?) oraz okresli¢c wymagania
sprzetowe i lokalowe,

« nie jest rowniez jasne, czy wnioskodawca przewiduje prowadzenie tzw. karty
uczestnictwa dla kazdego pacjenta.

—

4 Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzysfoéci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr 0T.441.116.2017 ,Zapobieganie préchnicy wsréd dzieci klas VI uczeszczajacych do szczeciriskich szkdt
podstawowych” realizowany przez: Miasto Szczecin, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne
podstawy oceny” z lipca 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 163/2017 z dnia 26 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
prochnicy i higieny jamy ustnej, dla dzieci z terenu Gminy Grebocice
na 2017 r.”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie prochnicy i higieny jamy ustnej, dla
dzieci z terenu Gminy Grebocice na 2017 r.”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do wazinego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka préchnicy zebow u dzieci i miodziezy. Nalezy zaznaczyd,
Ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki préchnicy zebéw, w tym
organizacja bezpfatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia) dla
dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020. Whnioskodawca w ramach programu
zaplanowat przeprowadzenie nastepujgcych dziatari: badanie dziecka”
(stomatologiczne?), instruktaz higieny jamy ustnej (nauka szczotkowania
zeboéw), lakowanie zebéw trzonowych (zebéw széstych i siédmych), zebéw
przedtrzonowych (czwartych i pigtych). Podkreslic nalezy, ze edukacja
zdrowotna, szczegdlnie w zakresie walki z préchnicq wsrod dzieci, stanowi
istotng wartos¢ dodanq uzupetniajgc zakres obecnie proWadzonych interwencji.
Podkresli¢ rowniez naleZy, i obecnie na terenie Gminy Grebocice nie
funkcjonuje zZaden swiadczeniodawca z zakresu udzielania $wiadczen
ogdlnostomatologicznych dla dzieci i mfodziezy do ukoriczenia 18 r. z. Nalezy
zatem stwierdzi¢, Ze sSwiadczenia oferowane w ramach programu mogq
stanowi¢ zwigkszenie dostepu do swiadczeri obecnie finansowanych. Nalezy
przyjqc zatem, Ze Swiadczenia zaproponowane przez wnioskodawce mogq by¢
zgodne z wytycznymi/rekomendacjami. Nalezy jednak zwréci¢ uwage na wysoki
stopien niedokfadnosci przedstawionych informacji w projekcie programu.

Uwagi Rady:
« problem zdrowotny przedstawiony w projekcie programu zostat opisany
w sposob pobieiny. Brakuje podstawowych informacji na temat definicji
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prochnicy oraz gtownych czynnikéw ryzyka. Nie przedstawiono danych
epidemiologicznych,

w ramach badarni profilaktycznych przewidziane ,badanie dziecka”.
Whioskodawca powinien precyzyjnie okresli¢ co bedzie wchodzi¢ w zakres
badania. Nie nazywa go nawet badaniem stomatologicznym,

adresatami programu bedq dzieci uczeszczajgce do szkét podstawowych
zamieszkafe na terenie Gminy Grebocice. Whnioskodawca okreslit (brak
wskazania Zrédta danych), ze na terenie Gminy Grebocice zameldowane lub
zamieszkujgce z zamiarem stofego pobytu jest 374 dzieci, z czego
szacunkowo okofo 200 dzieci zostanie zakwalifikowanych do programu,

w ramach celu gfdwnego warto byfoby okresli¢ horyzont w jakim zamierza
sie osiggng¢ ww. cel. Biorgc pod uwage czas trwania programu, czyli
do 20 grudnia 2017 r., wydaje sie mafo prawdopodobne zmniejszenia ryzyka
prochnicy w danej populacji i zauwazZenie zmian we wskaznikach
zachorowalnosci. Dodatkowo nalezatoby rowniez odnies¢ sie do wieku
populacji, do ktdrej kierowane bedq dziatania. Wtedy teZ cel gtéwny bedzie
w peftni spetniac reqgute SMART,

wainym jest, aby cele szczegétowe nie przedstawialy dziatarn moZliwych
do podjecia, a ich rezultaty,

wnioskodawca zaproponowat 5 miernikow efektywnosci odpowiadajgcym
celom programu, ktére odnoszq sie do m.in. ,ilosci dzieci zakwalifikowanych
do programu”, ,ilosci dzieci, ktore realnie przystgpig do programu”, czy tez
»ilosci wykonanych usfug medycznych”. Wszystkie powyisze mierniki
sq policzalne zatem uzywanie sformutowania ,ilos¢” w przypadku dzieci, czy
tez ustug medycznych wydaje sie niezasadna. Nalezy przeformutowac
wszystkie mierniki i odnies¢ sie np. do liczby dzieci, czy tez Swiadczen,

do programu nie dotfgczono wzoru zgody rodzica/opiekuna prawnego,

w programie brakuje informacji, czy kampania informacyjna zostanie
réowniez skierowana do dyrektorow szkét i kadry pedagogicznej oraz
informacji o osobie prowadzqcej dziatania informacyjno-edukacyjne,

nie uwzgledniono w dziataniach edukacyjnych prelekcji nt. zdrowego
odzywiania i prowadzenia odpowiedniej diety, co wydaje sie zasadnym
w tego typu projektach,

w programie wskazano, e majg zosta¢ przeprowadzone spotkania
informacyjne z rodzicami (nie okreslono kto ma je przeprowadzac),

brakuje informacji, czy po zakoriczeniu udziatu dziecka w programie
rodzic/opiekun prawny otrzyma petnq informacje na temat stanu uzebienia
dziecka,
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« wnioskodawca nie okreslit kiedy bedq prowadzone wszystkie wymienione
wyzej dziatania. Nalezatoby okreslic, czy bedq one prowadzone w czasie
trwania lekcji, czy tez zostang indywidualnie dopasowane do potrzeb
uczestnikow,

» nalezy doprecyzowac kwestie rezygnacji uczestnika na kazidym etapie
trwania programu,

« wnioskodawca zafoiyt jego monitorowanie i ewaluacje. W ramach
wskazanych dziafarn zaplanowano przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci,
jakosci sSwiadczeri oraz ewaluacje programu. Ten punkt projektu zostat
przedstawiony w sposob pobieiny i wymaga uzupetnienia,

s W programie nie okreslono wskaznikow,

« duZe waqtpliwosci budzi fakt zaplanowania programu jedynie na 2017 r.
Co prawda wnioskodawca przewiduje moiliwos¢ przedtuzenia trwania
programu na kolejne lata natomiast nie ujmuje tego przy tym Zadnych
danych zwigzanych chociazby z kosztami, czy tez liczebnoscig populacji
wigczanej w latach kolejnych. Nalezy pamietad, ze jedynie dfugofalowe
dziatania mogq przynies¢ wymierne efekty w ramach programu,

o brak wskazania kosztu prowadzenia dziatari edukacyjnych oraz instruktazu
higieny stomatologicznej. Moze zatem wydawac sie, ze koszty jednostkowe
sq niedoszacowane. NaleZafoby ponownie zweryfikowaé poprawnosé
zatozen zwiqgzanych z kosztem jednostkowym projektu programu.

........ A_. MWT;.M
W}c’éprzewodniczacy Rady Przejrzyg,oé

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z péén. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr 0T.441.127.2017 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie prochnicy i higieny jamy ustnej, dla dzieci z terenu
Gminy Grebocice na 2017 r.” realizowany przez: Gming Grebocice, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksu
»Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych —
wspdlne podstawy oceny” z lipca 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 164/2017 z dnia 26 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,Profilaktyka stomatologiczna dla uczniéw klas
Il szkét podstawowych zlokalizowanych na terenie miasta
Czestochowy w zakresie zapobiegania prochnicy zebéw na iata 2017 -
2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka stomatologiczna dla uczniow klas 1l szkét podstawowych
zlbkalizowanych na terenie miasta Czestochowy w zakresie zapobiegania
prochnicy zebow na lata 2017 - 2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag

Rady.
Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do wazinego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka préchnicy zebow u dzieci i mfodziezy. Nalezy zaznaczyd,
Ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki prochnicy zebéw, w tym
organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia) dla
dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020. Problem zdrowotny przedstawiony
w projekcie programu zostal opisany w sposéb prawidfowy. Whnioskodawca
odnidsf sie do definicji prochnicy, wskazat takze jej gtowne czynniki ryzyka.

Do projektu programu dofgczono wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérego
przygotowana zostata jego tres¢. Adresatami programu bedq dzieci
uczeszczajgce do klas Il szkét podstawowych zamieszkate na terenie Miasta
Czestochowa. Whnioskodawca na podstawie danych ewidencyjnych okreslit,
Ze populacja dzieci kwalifikujgca sie do badania w pierwszym roku realizacji
programu wynosi 870. 5q to dzieci aktualnie uczeszczajgce do klas I. Przyjmuje
sie 100% udziat dzieci w programie. Dodatkowo wskazano, Ze edukacja
zdrowotna bedzie skierowana do dzieci klas drugich szkét podstawowych
zterenu Miasta Czestochowa oraz ich rodzicow/opiekunéw prawnych.
Edukacjq. Wnioskodawca w ramach programu zaplanowat przeprowadzenie
nastepujqgcych dziatan: badanie stomatologiczne obejmujgce: ocene uzebienia
(okreslenie wskaZnika PUW zebow mlecznych i stalych), dziatania edukacyjne,
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NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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

taans




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 164/2017 z dnia 26 czerwca 2017 r.

lakowanie zebéw trzonowych, dziatania edukacyjne. Swiadczenia oferowane

w ramach programu moggq stanowic zwiekszenie dostepu do $wiadczeri obecnie

finansowanych ze srodkéw publicznych lub tez uzupetnienie o swiadczenia,

ktore obecnie nie sq finansowane przez NFZ. Naleiy przyjgé zatem,

Ze swiadczenia zaproponowane przez wnioskodawce pozostajq w zgodzie

z wytycznymi/rekomendacjami.

Lakowanie bruzd zebow trzonowych bedq stanowic¢ zwiekszenie dostepnosci

do Swiadczeri obecnie finansowanych ze Srodkéw publicznych. Projekt

programu zawiera takze czes¢ edukacyjng, ktdra stanowi wartos¢ dodang
do obecnie finansowanych Swiadczeri gwarantowanych. Realizator programu
zostanie wyfoniony w drodze konkursu.

Uwagi Rady:

« w ramach celu gtéwnego warto bytoby okreslic horyzont w jakim zamierza
sie osiqgng¢ ww. cel. Warto uszczegéfowic ten punkt. Wtedy tez cel gtéwny
bedzie w peftni spetniac requte SMART,

e wainym jest, aby cele szczegéfowe nie przedstawialy dziatarn mozliwych
do podjecia, a ich rezultaty. W zwiqzku z powyiszym zaproponowane przez
wnioskodawce zatozenie (,uswiadomienie rodzicom waznosci regularnych
wizyt  kontrolnych w gabinecie stomatologicznym”) nie zostato
przedstawione w sposéb prawidlowy. Stanowi one dziatanie i powinno
zostac przeformutowane. Sugeruje sie przeformutowanie celu szczegétowego
na np. wzrost Swiadomosci rodzicéw na temat waznosci regularnych wizyt
kontrolnych w gabinecie stomatologicznym,

o kryterium kwalifikacji do wziecia udziatu w programie bedzie uczeszczanie
do szkofy podstawowej oraz uzyskanie pisemnej zgody rodzica/opiekuna
prawnego. Do programu nie dofgczono wzoru zgody,

« nie okreslono kto bedzie odpowiedzialny za prowadzenie dziatari
edukacyjnych,

» wnioskodawca nie okreslit kiedy bedq prowadzone wszystkie wymienione
wyzej dziatania. Nalezatoby okreslic czy bedq one prowadzone w czasie
trwania lekcji, czy tez zostang indywidualnie dopasowane do potrzeb
uczestnikow poza godzinami lekcyjnymi,

« wnioskodawca okreslit sposéb zakonczenia udziatu w programie.
W przypadku wykrycia zmian préchnicowych uczestnik programu zostanie
skierowany do placowek udzielajqcych swiadczeri w ramach podpisanych
kontraktow z NFZ. Nie okreslono natomiast, Ze jest ono mozliwe na kazdym
etapie trwania programu,

o brakuje rowniez uwzglednienia informacji w jaki sposéb uczestnicy moggq
zgtaszac chec udziatu w programie (np. telefonicznie lub osobiscie i ustala¢
terminy wizyt),



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 164/2017 z dnia 26 czerwca 2017 r.

» wnioskodawca przedstawit sktad kadry medycznej programu. Okreslono
wymagania kadrowe, sprzetowe oraz lokalowe. Brakuje jednak okreslenia
osoby odpowiedzialnej za prowadzenie dziatar edukacyjnych,

e w ramach oceny zgfaszalnosci wnioskodawca zaplanowaf ocene
zgtaszalnosci do programu. Nie okreslif jednak wskaznikéw dotyczqcych tejze
oceny. Zasadnym wydaje sie zastosowanie wskaznika odnoszqcego sie
do poréwnania liczby dzieci przystepujgcych do programu z liczebnoscig
populacji uprawnionej do udziatu w programie,

« ocena jakosci Swiadczen w programie ma polega¢ na prowadzeniu kontroli
przez pracownikow Urzedu Miasta oraz przez koordynatora projektu.
Zasadnym wydaje sie réwniez uwzglednienie ankiety dotyczqcej satysfakcji
pacjenta. Ankieta powinna bedzie skierowana do rodzicéw oraz uczniéw,

« wydaje sie, Zze koszty jednostkowe sq niedoszacowane szczegdlnie w kwestii
lakowania zebéw. Nalezatoby ponownie zweryfikowac poprawnosé zatozen
zwigzanych z kosztem jednostkowym projektu programu.

Wﬁ .......... J

Wi{eprzewodniczacy Rady Przejrzﬁystos’ci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr 0T.441.128.2017 ,Program polityki zdrowotnej ,Profilaktyka stomatologiczna dla uczniéw klas Il szkét
podstawowych zlokalizowanych na terenie Miasta Czestochowy w zakresie zapobiegania préchnicy zebéw na
lata 2017 - 2021” realizowany przez: Miasto Czgstochowa, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksu ,,Programy
profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspéine
podstawy cceny” z lipca 2012 r.



