Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 42/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 paZdziernika 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci {Rada) obecri na posiedzeniu:

1

Nowvhs~wnwNn

Marzanna Biertkowska

Lucjusz Jakubowski

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Andrzej Sliwczyriski

Marek Wroriski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Pawet Grieb

2. Piotr Szymarniski

3. Janusz Szyndler

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdéwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.

3. Omoéwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BRINTELLIX (wortioksetyna) we wskazaniu:
leczenie duzych epizodéw depresyjnych u dorostych, u ktérych w leczeniu biezacego epizodu
(po okresie 6 tyg. leczenia) nie uzyskano poprawy mimo zastosowania zaréwno leku z grupy
SSRI, jak i leku z grupy SNRI.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CANDEZEK COMBI (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) we wskazaniu: leczenie zastgpcze pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktérzy stosujg kandesartan cyleksetylu i amlodyping w takich samych dawkach
w oddzielnych preparatach.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach

importu docelowego leku SYNACTHEN (tetracosactidum) oraz SYNACTHEN DEPOT
(tetracosactidum) we wskazaniu: padaczka lekooporna; padaczka lekooporna pod postacia
Zespotu Westa; padaczka lekooporna pod postacia Zespotu Lennoxa-Gastauta; Zespot
Kinsbourne'a - zespét opsoklonie-mioklonie; Zespot Landaua-Kleffnera — zesp6t nabytej afazji
z padaczka.
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7. Zbadanie zasadnoéci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych leku REVOLADE (eltrombopag) we wskazaniu: pierwotna
matoplytkowos¢ immunologiczna (ICD-10 D69) u dorostego pacjenta.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnoéci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego leku CALCORT (deflazacort) we wskazaniu: dystrofia migéniowa typu
Duchenne'a.

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspoéffinansowanego przez UE w ramach EFS: ,,Program wczesnego wykrywania
nowotwordéw gruczotu krokowego w Wojewddztwie Kujawsko-Pomorskim”.

10. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotne]j jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Zapobiegnie oraz wczesne wykrywanie chordb tarczycy” (gm. Pawtowiczki),

2) ,Zapobiegnie oraz wczesne wykrywanie choréb tarczycy” (gm. Polska Cerkiew),

3) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” (gm. Pawtowiczki),

4) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” (gm. Polska Cerkiew),

5) ., Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb naczyniowych” (gm. Pawtowiczki),

6) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb naczyniowych” (gm. Polska
Cerkiew),

7) ,Aktywizacja pacjentéw z chorobami neurologicznymi Stotecznego Centrum Opiekuriczo-
Leczniczego Sp. z 0.0.” {m. st. Warszawa).

11. Losowanie skiadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 9:16 otworzyt Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.

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

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: AOTMIT-OT-4350-15/2015 ,Wniosek o objecie refundacja leku Brintellix
(wortioksetyna) we wskazaniu: leczenie duzych epizodéw depresyjnych u dorostych, u ktérych
w leczeniu biezacego epizodu (po okresie 6 tyg. leczenia) nie uzyskano poprawy mimo zastosowania

III

zaréwno leku z grupy SSRI, jak i leku z grupy SNRI”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Odczytata
propozycje negatywnego stanowiska. Zwrécita uwage, ze wnioskodawca nie zaproponowat
instrumentu dzielenia ryzyka. Niejasny wydaje sie zawarty w zleceniu okres 6-tygodniowego leczenia,
gdyz moze sugerowaé dwa sposoby interpretacji: 6 tygodni na dwa leki facznie lub po 6 tygodni
na kazdy lek osobno. Obowigzujagce wytyczne wskazuja, ze adekwatna terapia Ilekiem
przecnwdepresyjnym ‘powinna trwac okoto 6 do 8 tygodnl W przypadku braku wystapienia remisji

dokonuje sig modyflkaql leczenia. Podkresllfa ze we wniosku przedstawmno anallzq kliniczng i analize
ekonomiczng dla populacji niezgodnej z wnioskowang — analizy dotycza Il linii leczenia, natomiast
technologia medyczna dotyczy Il linii leczenia. Watpliwosci budzi uwzglednienie w kryteriach
wigczenia chorych z dystymia i depresja maskowana, podczas gdy wnioskowane wskazanie nie
obejmuje tych jednostek chorobowych, a wnioskodawca nie uzasadnit ich wyboru. W analizie klinicznej

za komparatory uznano: agomelatyne, wenlafaksyne, sertraline. Zasadnym byloby rozwazenie
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poréwnania z lekiem z grupy TLPD (trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, ang. tricyclic antidepressants)
oraz z lekami z grupy inhibitoréw MAO. Dobor komparatoréw polegajacy na uwzglednieniu takich, dla
ktérych odnaleziono badania kliniczne bezposrednie poréwnujace je z wortioksetyng wskazuje na to,
ze proces doboru nastepowat post-hoc, co jest niezgodne z praktyka opracowywania przegladéw
systematycznych, poniewaz istnieje mozliwos¢ nieuwzglednienia lekéw stosowanych w praktyce
klinicznej, dla ktérych nie istniejg badania bezposrednio poréwnujace alternatywne strategie leczenia.
Profil bezpieczeristwa w przypadku opiniowanej technologii jest akceptowalny. Nalezy jednak
podkresli¢, ze przedstawiony przez wnioskodawce model nie dotyczy populacji wskazanej we wniosku
refundacyjnym — dotyczy on I, a nie Il iinii leczenia. Biorac pod uwage ww. niezgodnos¢ populacji
whioskowanej oraz uwzglednionej w modelu nalezy zaznaczy¢, ze wyniki analizy ekonomicznej nie
moga stanowié podstawy do oceny efektywnosci kosztowej wortioksetyny. Wnioskodawca nie
przedstawit takie zadnego badania randomizowanego badania klinicznego z grupa kontrolng,
poréwnujacego wnioskowang interwencje z refundowanymi komparatorami we wnioskowanej
populacji. Zadna z odnalezionych rekomendacii klinicznych nie wymienia bezposrednio wortioksetyny
jako opcji terapeutycznej. Wytyczne praktyki klinicznej wskazujg wrecz, ze zadna grupa lekéw
przeciwdepresyjnych nie wykazywata wigkszej skutecznosci nad innymi. Niektére natomiast zalecajg
w Il linii leczenia inne leki tj. fenelzyne i tranylcypromine. Nastepnie odniosta sie do odnalezionych
rekomendacji refundacyjnych oraz opinii ekspertéw. -

Tomasz Pasierski zauwaiyt, ze lek nie wnosi niczego nowego.

Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem
stanowiska Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedacq jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4350.16.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi
(kandesartan+amiodypina) we wskazaniu: leczenie zastgpcze pierwotnego nadcisnienia tgtniczego
udorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole ci$nienia tetniczego stosujgc jednoczesnie
kandesartan i amlodypine w takich samych dawkach”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat
pozytywna rekomendacje. Zwrdcit uwage, ze Rada podejmowata juz opinie pozytywne w stosunku
do preparatéw ztozonych, ktdre utatwiaja wspélprace miedzy lekarzem i pacjentem nie pogarszajac
wynikéw leczenia. W przypadku leczenia nadcisnienia istnieje jednak warunek, ze przed podaniem leku
zlozonego nalezy uzyska¢ kontrole ci$nienia tetniczego stosujgc oddzielnie poszczegdine sktadniki leku
ztozonego. Dodatkowym warunkiem pozytywnej rekomendaciji jest takze ustalenie takiej ceny zbytu
leku, aby nie byt on dla pacjentéw drozszy w poréwnaniu ze stosowaniem w leczeniu pojedynczych

jego sktadnikow.

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

1) Candezek Combi (kandesartan cerksetYIu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg + 5 mg, 30 szt.,

Kod EAN5906 6—=—w—wyniku—glosowania;,—7-glosow za—projektem—stanowiska—Rady;
0 gloséw przeciw projektowi,

2) Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg + 5 mg, 90 szt.,
kod EAN 5906414001990 - w wyniku glosowania, 7 gtoséw za projektem stanowiska Rady,
0 gtosdw przeciw projektowi,
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3) Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg + 10 mg, 30 szt.,
kod EAN 5906414002027 - w wyniku glosowania, 7 gloséw za projektem stanowiska Rady,
0 gtosoéw przeciw projektowi,

4) Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg + 10 mg, 90 szt.,
kod EAN 5906414002058 - w wyniku glosowania, 7 gloséw za projektem stanowiska Rady,
0 gtosow przeciw projektowi,

5) Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 16 mg + 5 mg, 30 szt.,
kod EAN 5906414002089 - w wyniku glosowania, 7 glosow za projektem stanowiska Rady,
0 gltoséw przeciw projektowi,

6) Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 16 mg + 5 mg, 90 szt.,
kod EAN 5906414002119 - w wyniku glosowania, 7 gtosdw za projektem stanowiska Rady,
0 gtosoéw przeciw projektowi,

7) Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 16 mg + 10 mg, 30 szt.,
kod EAN 5906414002140 - w wyniku gtosowania, 7 gloséw za projektem stanowiska Rady,
0 gtosow przeciw projektowi,

8) Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 16 mg + 10 mg, 90 szt.,
kod EAN 5906414002171 - w wyniku gtosowania, 7 glosow za projektem stanowiska Rady,
0 gtosdéw przeciw projektowi

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.4.2017 ,Synacthen, Synacthen Depot (tetrakozaktyd) we wskazaniach: padaczka
lekooporna, padaczka lekooporna pod postacig zespotu Westa, padaczka lekooporna pod postacia
zespotu Lennoxa-Gastauta, zesp6t Kinsbourne’a — zespdt opsoklonie-mioklonie, zespét Landaua
Kleffnera — zespot nabytej afazji z padaczky”.

Nastepnie, swoja propozycje stanowiska przedstawit Marek Wroriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wedtug niego zasadna bytaby
refundacja leku jedynie dla chorych z padaczka lekooporng pod postacia zespotu Westa, jednakze ilos¢
ztozonych wnioskdw, ktére dotyczyty padaczki lekoopornej wskazuje na potrzebe refundacji rowniez
w pozostatych wnioskowanych wskazaniach (pomimo braku przekonujacych dowodéw na skutecznos$é
leku w padaczkach lekoopornych).

Tomasz Pasierski podkreslit, ze Rada powinna pozytywnie zarekomendowac lek dla wszystkich
whnioskowanych wskazan.

Propozycje te popart Andrzej Sliwczynski. Podkreslit on, ze sg to choroby rzadkie, wobec czego nie
bedzie dobrych dowodéw naukowych. Zaznaczyt takie, Ze negatywne stanowisko Rady
uniemozliwitoby dalsze sprowadzanie lekéw w ramach importu docelowego.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
glosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia zataczniki do protokotu:

1) Synacthen (tetrakozaktyd) roztwér do iniekcji 4 0,25 mg/ml — w wyniku glosowania, 7 gltoséw
za projektem stanowiska Rady, O gtoséw przeciw projektowi,
2) Synacthen Depot (tetrakozaktyd) roztwér do iniekcji 4 1 mg/ml —w wyniku glosowania, 7 glosow

" za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi.

Ad 7. Tomasz Pasierski zwrdcit uwage, ze preparat Revolade jest lekiem rewelacyjnym i przelomowym,
jednakze nie jest lekiem ratujgcym zycie. Lek ten zmniejsza jedynie ilo$¢ krwawien. Dodatkowo terapia
jest droga. Wedtug niego w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL) lek maogtby
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zosta¢ dopuszczony jedynie w Il linii leczenia, w sytuacji, w ktérej u danego pacjenta zawiodta
splenektomia, zawiodly kortykosteroidy i immunoglobuliny.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr. 0T.422.1.2017 ,Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: pierwotna matoplytkowosé
immunologiczna (ICD10: D69)".

Tomasz Pasierski podkreslit, ze nieustanne krwawienia w znacznym stopniu obcigzajg psychike
chorego. W przypadku opiniowanego wniosku problem stanowi to, ze w trybie terapii ratunkowej lek
moze byé podawany maksymalnie przez 3 miesigce/3 cykle, natomiast chorzy powinni go braé znacznie
diuzej. Zauwazyi, ze ideg trybu RDTL byto ratowanie zycia, natomiast opiniowany iek nie ratuje zycia.
Poprawia jednak jego jako$¢. Zwrdécit uwage na ciezkq sytuacje chorych oraz na to, ze sg oni leczeni
innymi metodami, ktére réwniez sg bardzo kosztowne.

Andrzej Sliwczyniski wyrazit zaniepokojenie o sytuacje pacjentéw po uptywie maksymalnego okresu,
w ktérym bedg mogli stosowac lek w ramach trybu RDTL. Odebranie im wtedy mozliwosci stosowania
leku bedzie okrutne.

Lucjusz Jakubowski zauwazyt, ze cze$¢ pacjentéw krwawigcych prawdopodobnie musi miec
przetoczenia preparatéw krwiopochodnych. Warto zatem zastanowi¢ sie nad kosztami tego typu
terapii i pordwnac z kosztami terapii opiniowanej. Dodat takze, ze w przypadku opiniowania wnioskow
w trybie RDTL Rada powinna wypowiada¢ sie na temat ewentualnej zasadnosci stosowania danego
preparatu, Minister Zdrowia za§ powinien rozpatrywac zasadno$¢ wnioskéw w indywidualnych
przypadkach.

W dalszej czeéci przeprowadzono konsultacje z Konsultantem krajowym w dziedzinie hematologii

prof. dr hab. Wiestawem Jedrzejczakiem.

Tomasz Pasierski wyrazit watpliwosci Rady zwigzane z opiniowanym wnioskiem. Zwrécit uwage, ze lek
Revolade jest skuteczny w zakresie krwawien, jednakze nie wydtuza 2ycia. Problematyczny jest takze
okres jego stosowania w ramach RDTL.

Wiestaw Jedrzejczak zwrécit uwage na problem chorych, ktérzy majg usunietg sledzione. Nie majg oni
zadnej innej opcji leczniczej. Nalezy jednak mie¢ na uwadze takze to, Ze sg chorzy, ktorzy z réznych
wzgledow nie mogg mie¢ usunietej §ledziony (np. z powodu zbyt niskiej liczby ptytek).

Tomasz Pasierski zapytat, czy krwawienia sg $miertelne, czy sa to raczej syczenia z réznych miejsc.

Wiestaw Jedrzejczak przyznat, ze bywaja réine sytuacje. Wieksze ryzyko wystepuje u oséb starszych,
u ktérych dochodzi dodatkowo komponenta naczyniowa ulatwiajgca pekanie naczyn.

Tomasz Pasierski zapytat jak wyglada kwestia odstawienia leku, ktéry, wediug niego, nalezy stosowac
latami.

Wiestaw Jedrzejczak zaznaczyt, ze celem stosowania leku jest uzyskanie i utrzymanie ilosci ptytek
na poziomie 50 tys. Nizszy poziom zwieksza ryzyko wystapienia krwawienia do osrodkowego ukiadu
nerwowego, co jest najbardziej niebezpieczne.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze bardzo wazne jest, iz w omawianym wskazaniu nie wystepujg Smiertelne

krwawienia.

Po zakoriczonych konsultacjach Rada kontynuowata dyskusje. Rozwazano zawezenie populacji
do chorych po splenektomii oraz chorych, u ktérych niemozliwe jest jej wykonanie.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktora
stanowi zatgcznik do protokotu.

Rada zdecydowata o zmianie kolejnosci omawiana tematéw. W pierwszej kolejnosci oméwione
zostang tematy dotyczace programéw zdrowotnych, a po nich temat dotyczacy leku Calcort
(deflazacort) we wskazaniu: dystrofia miesniowa typu Duchenne'a.

Ad 9. Swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opini¢ pozytywn3. Program
uwzglednia ryim diagnostyczno-terapeutyczny w przypadku nowotworu gruczotu krokowego. Zawiera
interwencje oparte na ocenie stanu zdrowia pacjenta przez lekarza. Zostat dobrze opracowany, a uwagi
zawarte w raporcie AOTMIT s3 niewielkie.

Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 10. 1) Swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opini¢ negatywna. Program, jako
interwencje medyczng, zaklada oznaczenie stezenia TSH i FT4, co znajduje sie w zakresie Swiadczer
gwarantowanych. Gléwne zastrzezenia dotycza zatozenia przeprowadzenia skryningu w populacji
bezobjawowej, u oséb bez obcigzeri i bez zadnych czynnikéw ryzyka, co stoi w sprzecznosci
z rekomendacjami praktyki klinicznej zalecajgcymi wykonywanie badan wytacznie u osoéb, u ktorych
wystepuja objawy choréb tarczycy lub oséb, ktére maja obcigzenia rodzinne. W projekcie nie opisano
zadnych akcji edukacyjnych, niejasne sg takie zapisy dotyczace budzetu i Zrédet finansowania spoza
budzetu gminy. Ponadto, w projekcie w sposéb nieprawidiowy sformutowano cel giéwny i cele
szczegbdtowe, nie przedstawiono etapow realizacji programu, nie sprecyzowano wymogdw kadrowych,
w nieprawidtowy sposéb opisano monitorowanie i ewaluacje.

2) Swoja propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opini¢ negatywng. Zwrdcita uwage,
Ze opiniowany program jest identyczny jak omawiany powyzej i zawiera te same mankamenty.

1) cd. Wobec braku innych gtosow, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi
zatgcznik do protokotu.

2) c¢d. Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za projektem
opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi
zalacznik do protokotu.

3) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zwrdcita uwage, ze populacje w programie stanowig
wszyscy mezczyzni w wieku od 50 do 65 roku zycia (populacja bezobjawowa). Podkreélita, ze badanie
PSA jest badaniem refundowanym w ramach s$wiadczeri wykonywanych przez lekarza POZ i nie
‘ma problemu z dostepem do tego swiadczenia. Pacjent, u ktérego wynik badania PSA bedzie powyzej

normy zostanie skierowany na biopsje i dalsze leczenie w ramach NFZ. Moze sie to wigzac
z nadwykrywalnosciag i dodatkowymi obcigzeniami dla ptatnika publicznego. W programie nie
zaplanowano akcji informacyjno-edukacyjnej. Wobec powyiszego zaproponowata opinie negatywna.
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Waobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

4) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Biefikkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie negatywng. Zwrdcita uwage,
ze opiniowany program jest identyczny jek omawiany powyzej i zawiera te same mankamenty.

Wobec braku innych glosow, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii
Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokoiu.

5) Swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Przyznat, ze rozwazat opinie pozytywng z uwagi
na potencjalny walor edukacyjny programu, jednakie w obliczu duzej ilosci mankamentéw, ktére
zawiera projekt, zaproponowat opinie negatywna.

Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

6) Swoja propozycje opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie negatywna. Podkreslita,
ze program zawiera bardzo duzo uchybieii, ktére uniemozliwiajq jego realizacje. Przede wszystkim nie
oszacowano populacji kwalifikujacej sie do programu. Duze watpliwosci dotyczg budzetu, m. in. nie
oszacowano kosztow catkowitych i bardzo niejasne sg zrédta finansowania programu. Planowane
interwencje powielajg $wiadczenia gwarantowane, a zaplanowany w programie lipidogram nie jest
badaniem przesiewowym w kierunku choréb os$rodkowego ukiadu nerwowego. Nieprecyzyjnie
i nierzetelnie przygotowano takze realizacje edukacji zdrowotnej, ktéra petni kluczowa role
w projektach programow polityki zdrowotne;j.

Wobec braku innych gtosow, prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgcq jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

7) Swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opini¢ pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMiT. Realizator programu, ktéry ma zakontraktowane
w ramach NFZ $wiadczenia obejmujace rehabilitacje ogdlng, dazy do poszerzenia oferty dla pacjentow
o rehabilitacje neurologiczng. Program zaktada przeszkolenie w tym zakresie jednego rehabilitanta.
Podkreslit, ze dostep do Swiadczer z zakresu rehabilitacji neurologicznej jest maty. Ponadto, stanowi
ona dtugi proces, w zwigzku z czym przeszkolenie w tym zakresie nowych kadr pozwolitoby odcigzyé¢
podmioty obecnie $wiadczace ustugi w tym zakresie. Program zaklada objecie rehabilitacja 4
pacjentéw, jednakze jest to zrozumiate w kontekscie dostepnosci tylko jednego rehabilitanta.

Tomasz Pasierski zaznaczyt, ze kwota zaplanowana na jednego pacjenta jest zbyt wysoka. Program

Michowicz.
Andrzej Sliwczynski podkreélit, ze istnieje znaczny deficyt w zakresie rehabilitacji neurologiczne;j,
w zwigzku z czym nie jest ona prowadzona zaraz po wystapieniu zdarzenia. Szkolenia w tym zakresie

sg wiec bardzo potrzebne.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.431.9.2017 ,Calcort (deflazakort) we wskazaniu dystrofia miesniowa typu Duchenne’a (DMD)".

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Przypomniat,
ze w 2013 r. Rada uznala za zasadng refundacje opiniowanego leku w ramach importu docelowego
dla chorych w i iinii leczenia, w przypadkach kiedy w i linii ieczenia uzyskali oni nadwage przekraczajaca
20% w stosunku do wagi wyjsciowej. W kontekscie sity mie$niowej ma to pewne uzasadnienie
w budowie chemicznej leku. Prawdopodobnie zalezy to od wplywu leku na pompe wapniowq i lepsza
depolaryzacje komorki miesniowej. Zaproponowat opinie pozytywna, podtrzymujgcg wczesniejsze
stanowisko Rady. Podkreslit, ze zawarte w stanowisku ograniczenia populacji sprawiaja, ze roczny koszt
importu docelowego nie stanowi duzego obcigzenia dla ptatnika publicznego.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze dostepne dowody naukowe s3 bardzo stabe, jednakze niskie koszty
zwiazane z refundacjg pozwalajg pozytywnie zaopiniowa¢ wniosek.
Andrzej Sliwczyriski zauwaiyt, ze prawdopodobnie zawarte w stanowisku ograniczenia nie wplyna

na praktyke medyczng leczenia, poniewaz lekarze w pierwszej kolejnosci beda stosowaé dostepne
terapie, a dopiero w drugiej kolejnosci beda sktada¢ wnioski o sprowadzanie leku w ramach importu

docelowego.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 11. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 27.11.2017 r.

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 11:14.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Brintellix (wortioksetyna) kod EAN:
5702157142187, we wskazaniu: leczenie duzych epizodow
depresyjnych u dorostych, u ktérych w leczeniu biezgcego epizodu
(po okresie 6 tyg. leczenia) nie uzyskano poprawy mimo zastosowania
zarowno leku z grupy SSRI, jak i leku z grupy SNRI

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Brintellix (wortioksetyna), tabletki powlekane, 10mg, 28 tabl.,
kod EAN: 5702157142187, we wskazaniu: leczenie duzych epizodow
depresyjnych u dorostych, u ktorych w leczeniu biezqcego epizodu (po okresie
6 tyg. leczenia) nie uzyskano poprawy mimo zastosowania zarowno leku z grupy
SSRI, jak i leku z grupy SNRI.

Uzasadnienie

Przedmiotem wniosku jest lek Brintellix (wortioksetyna), tabletki powlekane
we wskazaniu: leczenie duzych epizodow depresyjnych u dorostych, u ktorych
w leczeniu biezqcego epizodu (po okresie 6 tyg. leczenia) nie uzyskano poprawy
mimo zastosowania zarowno leku z grupy SSRI, jak i leku z grupy SNRI. Lek
miatby by by¢ dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym, poziomem odptatnosci 30%, w ramach nowej grupy limitowej.
Whioskodawca nie zaproponowat RSS.

Przedstawiona analiza budzi szereg wqgtpliwosci jak wskazanie okresu 6 tygodni
leczenia, zapis jest niejednoznaczny, gdyz moze sugerowac¢ dwa sposoby
interpretacji tj. 6 tygodni na dwa leki fgcznie lub po 6 tygodni na kazdy lek
osobno. W swietle obowiqzujgcych wytycznych adekwatna terapia lekiem
przeciwdepresyjnym powinna trwac okofo 6-8 tygodni. W przypadku braku
wystgpienia remisji dokonuje sie modyfikacji leczenia.

Whnioskowane przez podmiot wskazanie leczenie duzych epizodow depresyjnych
u dorostych, u ktorych w leczeniu biezgcego epizodu (po okresie 6 tyg. leczenia)
nie uzyskano poprawy mimo zastosowania zarowno leku z grupy SSRI, jak i leku
z grupy SNRI to w opinii Agencji Il linia leczenia. Natomiast we wniosku
wnioskodawca przedstawit analize kliniczng i analize ekonomiczng dla populacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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niezgodnej z wnioskowanq — analizy wnioskodawcy dotyczq Il linii leczenia,
analize wptywu na budzet przedstawit dla populacji zgodnej z wnioskowang.

W zwiqzku z faktem, iz metodyka czesci | analizy klinicznej wnioskodawcy,
jak i wigczone do czesci | badania kliniczne odnoszq sie do szerszej niz
wnioskowana populacji, odstgpiono od prezentacji ich wynikdw. Zdaniem
Agencji waqtpliwosci budzi uwzglednienie w kryteriach wtgczenia chorych
z dystymiq i depresjg maskowang — wnioskowane wskazanie nie obejmuje tych
jednostek chorobowych, a ponadto wnioskodawca nie uzasadnit ich wyboru.
Dodatkowo, podana w kryterium wyszukiwania linia leczenia, tj. ,pacjenci
Z nieodpowiedniq odpowiedzig na wczesniejsze terapie lekami z grupy SSRI lub
SNRI”, nie jest precyzyjna i rézni sie od wskazanej we wniosku refundacyjnym.

W analizie klinicznej za komparatory uznano agomelatyne, wenlafaksune
i sertraline. Zdaniem Agencji nalezatoby rozwazyc¢ poréwnanie z lekami z grupy
TLPD oraz z lekami grupy inhibitorow MAO.

Watpliwosci budzic moze natomiast uzasadnienie doboru komparatorow
polegajgce na uwzglednieniu takich komparatorow, dla ktdrych odnaleziono
badania kliniczne bezposrednie poréownujgce je z wortioksetynq, co wskazuje,
ze proces doboru nastepowat post-hoc. Takie postepowanie nie jest zgodne
z praktykq opracowywania przeglgdu systematycznego, poniewaz moze
nie uwzgledni¢ komparatorow, dla ktorych nie ma badan head-to-head,
a sq lekami stosowanymi w praktyce klinicznej. Wyniki poréwnania posredniego
wortioksetyny z komparatorami dotyczqgcego odsetka pacjentow z remisjq
nie byty istotne statystycznie.

Wedtug ChPL dla leku Brintellix u pacjentow przyjmujgcych wortioksetyne
bardzo czesto (21/10) wystepowaty: nudnosci, czesto (21/100 do <1/10)
wystepowaty: zmniejszony apetyt, nietypowe sny, zwroty gtowy, biegunka,
zaparcie, wymioty, uogdlniony swiqd, niezbyt czesto (21/1000 do <1/100):
zaczerwienienie twarzy, nocne poty; czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych): zespot serotoninowy.

Nalezy podkresli¢, ze przedstawiony model nie dotyczy populacji wskazanej
we wniosku refundacyjnym. Wskazanie wnioskowane brzmi ,leczeniu duzych
epizoddw depresyjnych u dorostych, u ktorych w leczeniu biezqcego epizodu
(po okresie 6 tyg. leczenia) nie uzyskano poprawy mimo zastosowania zarowno
leku z grupy SSRI, jak i leku z grupy SNRI”, tj. Il linii leczenia. Model dotyczy
natomiast pacjentow na wczesniejszym etapie leczenia, po niepowodzeniu
stosowania leku z grupy SSRI lub SNRI, tj. Il linii leczenia. Majgc na uwadze
powyzszqg niezgodnos¢ populacji wnioskowanej i populacji uwzglednionej
w modelu, wyniki analizy ekonomicznej nie mogq stanowic¢ podstawy do oceny
efektywnosci kosztowej wortioksetyny.
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Whnioskodawca nie przedstawit zadnego badania RCT pordwnujgcego
wnioskowanq interwencje z refundowanymi komparatorami we wnioskowanej
populacji, zatem zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy
refundacyjnej. Odnalezione badanie SOLUTION i REVIVE nie dotyczq pacjentow,
u ktdrych nie uzyskano poprawy mimo zastosowania leku z grupy SSRI,
jak i SNRI.

Refundacja wortioksetyny w analizie podstawowej spowoduje wzrost wydatkow
ptatnika publicznego o ok. 3,96 min zt w 1. roku i ok. 7,92 min zt w 2. roku.
Refundacja wortioksetyny w scenariuszu maksymalnym spowoduje wzrost
wydatkow ptatnika publicznego o ok. 6,61 min zt w 1. roku i ok. 13,22 min zt
w 2. roku.

Zadna z odnalezionych rekomendacji klinicznych nie wymienia bezposrednio
wortioksetyny jako opcji terapeutycznej. Wytyczne praktyki klinicznej wskazujq
wrecz, ze zadna grupa lekow przeciwdepresyjnych nie wykazywata wiekszej
skutecznosci nad innymi (WFSBP 2013, APA 2010, NICE 2009). Inne (CANMAT
2009) zalecajg wrecz, w Il linii leczenia, fenelzyne i tranylcypromine.

Odnaleziono 4 rekomendacje refundacyjne, w tym 2 pozytywne, ale (Danish
Health and Medicines Authority 2014), w Il linii leczenia, a HAS 2015 w zakresie
leczenia szpitalnego.

Opinie 2 z 3 ekspertow co do finansowania opiniowanego produktu
medycznego ze srodkow publicznych byty pozytywne, jednak podkreslili,
ze jej efektywnosc nie rozni sie w sposob istotny od obecnych juz na rynku lekow
(z grupy SSRI i SNRI), a w Polsce obecnie dostepna jest znaczna liczba lekow
o dziataniu przeciwdepresyjnym. Leczenie worioteksynq stanowic bedzie jedynie
uzupetnienie mozliwosci terapeutycznych obecnie stosowanych.
A womawianym wskazaniu najskuteczniejsze sq leki nowej generacji
0,,podwojnym” dziataniu: wenlafaksyna, czy mirtazapina. Wystepujq rowniez
istotne przeciwskazania do stosowania tego leku jak np. depresja w chorobie
jedno i dwubiegunowej, czy zespdt leku uogdlnionego.

Brintellix jest finansowany w 4 krajach UE i EFTA (na 30, dla ktorych przekazano
informacje), z refundacjq 100%. W Zadnym z krajow nie sq stosowane
instrumenty podziatu ryzyka. Lek nie jest finansowany w Zadnym kraju
o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 AOTMIT-OT-4350-15/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Brintellix (wortioksetyna) we wskazaniu:
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leczenie duzych epizoddw depresyjnych u dorostych, u ktérych w leczeniu biezgcego epizodu (po okresie 6 tyg.
leczenia) nie uzyskano poprawy mimo zastosowania zaréwno leku z grupy SSRI, jak i leku z grupy SNRI”. Data
ukonczenia: 11.06.2015r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414001969, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg
+ 5 mg, 30 szt., kod EAN 5906414001969, we wskazaniu: leczenie zastepcze
pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano
kontrole cisnienia tetniczego stosujqc jednoczesnie kandesartan i amlodypine,
w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej grupy limitowej
45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe oraz ztozone),
jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq
w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny zbytu leku, aby nie byt
on drozszy dla pacjentow, w porownaniu ze stosowaniem w leczeniu
pojedynczych jego sktadnikdow, przy jednoczesnym zachowaniu oszczednosci dla
ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozliwe jego dziatania  niepozqgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc kliniczng
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wigzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rdwniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
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.4350.16.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr111/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414001990, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg
+ 5 mg, 90 szt.,, kod EAN 5906414001990, we wskazaniu: leczenie zastepcze
pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentdw, u ktorych uzyskano
kontrole cisnienia tetniczego stosujqc jednoczesnie kandesartan i amlodypine,
w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej grupy limitowej
45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe oraz ztozone),
jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq
w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny zbytu leku, aby nie byt
on drozszy dla pacjentow, w porownaniu ze stosowaniem w leczeniu
pojedynczych jego sktadnikdow, przy jednoczesnym zachowaniu oszczednosci dla
ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozliwe jego dziatania  niepozqgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc kliniczng
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wigzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rdwniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.16.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 112/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414002027, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg
+ 10 mg, 30 szt., kod EAN 5906414002027, we wskazaniu: leczenie zastepcze
pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano
kontrole cisnienia tetniczego stosujqc jednoczesnie kandesartan i amlodypine,
w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej grupy limitowej
45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe oraz ztozone),
jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq
w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny zbytu leku, aby nie byt
on drozszy dla pacjentow, w porownaniu ze stosowaniem w leczeniu
pojedynczych jego sktadnikow, przy jednoczesnym zachowaniu oszczednosci
dla ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozliwe jego dziatania  niepozqgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc kliniczng
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wigzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rdwniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.16.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 113/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414002058, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg
+ 10 mg, 90 szt., kod EAN 5906414002058, we wskazaniu: leczenie zastepcze
pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano
kontrole cisnienia tetniczego stosujqc jednoczesnie kandesartan i amlodypine,
w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej grupy limitowej
45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe oraz ztozone),
jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq
w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny zbytu leku, aby nie byt
on drozszy dla pacjentow, w porownaniu ze stosowaniem w leczeniu
pojedynczych jego sktadnikdw, przy jednoczesnym zachowaniu oszczednosci dla
ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozliwe jego dziatania  niepozqgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc kliniczng
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wigzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rdwniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.16.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 114/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414002089, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde,
16 mg + 5 mg, 30 szt.,, kod EAN 5906414002089, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow,
u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie
kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej
grupy limitowej 45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe
oraz ztozone), jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go
za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny zbytu
leku, aby nie byt on drozszy dla pacjentow, w pordwnaniu ze stosowaniem
w leczeniu pojedynczych jego sktadnikow, przy jednoczesnym zachowaniu
oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozZliwe jego dziatania  niepozgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc¢ klinicznq
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wiqgzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rowniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.16.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414002119, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde,
16 mg + 5 mg, 90 szt.,, kod EAN 5906414002119, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow,
u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie
kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej
grupy limitowej 45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe
oraz ztozone), jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie
go za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny
zbytu leku, aby nie byt on drozszy dla pacjentow, w porownaniu ze stosowaniem
w leczeniu pojedynczych jego sktadnikdw, przy jednoczesnym zachowaniu
oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozliwe jego dziatania  niepozqgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc kliniczng
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wigzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rdwniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.16.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 116/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414002140, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde,
16 mg + 10 mg, 30 szt., kod EAN 5906414002140, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow,
u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie
kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej
grupy limitowej 45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe
oraz ztozone), jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go
za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny zbytu
leku, aby nie byt on drozszy dla pacjentow, w pordwnaniu ze stosowaniem
w leczeniu pojedynczych jego sktadnikow, przy jednoczesnym zachowaniu
oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozliwe jego dziatania  niepozqgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc kliniczng
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wigzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rdwniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.16.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 117/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414002171, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde,
16 mg + 10 mg, 90 szt., kod EAN 5906414002171, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow,
u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie
kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej
grupy limitowej 45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe
oraz ztozone), jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go
za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny zbytu
leku, aby nie byt on drozszy dla pacjentow, w pordwnaniu ze stosowaniem
w leczeniu pojedynczych jego sktadnikow, przy jednoczesnym zachowaniu
oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozZliwe jego dziatania  niepozgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc¢ klinicznq
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wiqgzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rowniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.16.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 118/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Synacthen (tetrakozaktyd) we wskazaniach: padaczka lekooporna,
padaczka lekooporna pod postacig zespotu Westa, padaczka
lekooporna pod postacig zespotu Lennoxa-Gastauta,
zespot Kinsbourne’a — zespot opsoklonie-mioklonie,
zespot Landaua Kleffnera — zesp 6t nabytej afazji z padaczka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Synacthen (tetrakozaktyd) roztwor do iniekcji @ 0,25 mg/ml, we wskazaniach:
padaczka lekooporna, padaczka lekooporna pod postaciq zespotu Westa,
padaczka lekooporna pod postaciq zespofu Lennoxa-Gastauta, zespot
Kinsbourne’a — zespot opsoklonie-mioklonie, zespdt Landaua Kleffnera — zespot
nabytej afazji z padaczkg.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Synacthen (tetrakozaktyd) jest to syntetyczny polipeptyd
zawierajqgcy pierwsze 24 aminokwasy naturalnej kortykotropiny. Dziata szybciej,
lecz krocej niz naturalna kortykotropina. Preparaty depot wykazujq dziatanie
przedtuzone do 24-36 h.

Padaczka jest przewlektq chorobg osrodkowego uktadu nerwowego.
Charakteryzuje sie wystepowaniem nieprowokowanych napaddw, w czasie
ktorych mogq wystepowac zaburzenia swiadomosci, zachowania, emodji,
czynnosci ruchowych, czuciowych lub wegetatywnych, dostrzegalne przez
chorego lub jego otoczenie.

Padaczka lekooporna jest rozpoznawana, gdy dwie, kolejne proby interwencji
lekowych w monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wtasciwie
dobranych i odpowiednio uzytych) nie doprowadzq do osiggniecia utrwalonej
i petnej kontroli napadow. Ok. 20-30% chorych ma padaczke oporng
na leczenie. Nastepstwami opornej padaczki mogqg byc¢ dysfunkcje i utrata
niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych oraz wieksza mozliwosc
wystgpienia objawow neurotoksycznych. Umieralnos¢ chorych na padaczke jest
2-4 razy wieksza niz w populacji ogdlnej.
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Padaczka lekooporna, pod postaciq zespotu Westa, to rzadka, neurologiczna
choroba. Jest ona zbiorem objawow charakteryzujgcych sie napadami
padaczkowymi/zgieciowymi, nieprawidfowymi wzorcami fal modzgowych
(hipsarytmiq) i niesprawnosciq intelektualnq. Jest najczestszym rodzajem
epileptycznej encefalopatii. Moze wystgpi¢ u zdrowych niemowlqt i u tych,
Z nieprawidfowym rozwojem poznawczym. Zespot objawowy wywofany jest
zaburzeniami  rozwojowymi  kory ~mozgu, stwardnieniem guzowatym,
okofourodzeniowym udarem mdzgu Ilub zakazeniem, nieprawidtowosciami
chromosomalnymi, mitochondrialnymi lub metabolicznymi.

Triade objawdw, istotnych do rozpoznania, tworzq: napady spazmu
niemowlecego (napad zgieciowy), opdzinienie rozwoju psychoruchowego
i hipsarytmie w badaniu EEG. Choroba ujawnia sie zwykle w 3-7 miesigcu Zycia
nagtym, kilkusekundowym skurczem miesni (przewaznie zgieciowym) tutowia
i koniczyn, ktory mozZe sie powtarzac klasterowo, kilkukrotnie w ciggu dnia.
Napady bywajq asymetryczne, mogq sie do dofqczyc¢ napady ogniskowe.

Zespot Lennoxa-Gastauta nalezy do grupy najcieizszych, dzieciecych
encefalopatii padaczkowych. Choroba wystepuje u dzieci po 2 roku Zycia
z czestosciqg 0,7-3,1%. Szacuje sie, ze stanowi 1-4% wszystkich przypadkow
dzieciecej padaczki. Ten zespot objawowy, moze miec wiele przyczyn, nierzadko
naktadajgcych sie na zaburzenia dojrzewania mozgu. Najczesciej sq to upadki
napadowe (drop attacks), nietypowe napady nieswiadomosci i nocne napady
toniczne, rzadko miokloniczne. Rozwdj psychoruchowy dzieci jest opdzniony
od poczgtku wystepowania napadow. Objawy rozpoczynajq sie zwykle
w okresie niemowlectwa lub dziecinstwa, najczesciej miedzy 3-5 rokiem zycia.
Zespot ten jest trudny do leczenia, poniewaz jest oporny na wiele lekdw
przeciwpadaczkowych.

Zespot Kinsbourne’a (zespot opsoklonie-mioklonie — OMS) to bardzo rzadkie
zapalne  zaburzenie  neurologiczne, czesto identyfikowane  jako
paraneoplastyczne. Charakteryzuje sie zaburzeniami oczu, motoryki,
zachowania, snu i wymowy. Pojawia sie zwykle nagle, czesto jest ciezkie i moze
stac sie przewlekte. Najczesciej dotyczy niemowlqgt i mtodszych dzieci (szczyt
miedzy 18 miesigcami, a 5-6 rokiem zycia), ale moze tez dorostych. Najczesciej
przyczynq jest gquz ocznej jamy ciata, a u ok 50% przypadkow -—
guz embrionalnych komdrek nerwowych (neuroblastoma)).

Zespot Landaua Kleffnera (zespdt nabytej afazji z padaczkg -LKS) jest dzieciecym
zaburzeniem charakteryzujgcym sie utratq zrozumienia jezykowego (agnozja
gtosowo-stuchowa) i ekspresjq werbalnq (afazja) w potgczeniu z ciezkimi
nieprawidtowymi wynikami EEG podczas snu i napaddw klinicznych u wiekszosci
pacjentow. Przyczyny choroby sq nieznane. Typowe objawy pojawiajq sie
miedzy 3-7 rokiem zycia, a rzadziej u dzieci mtodszych niz 18 miesiecy.
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W odnalezionych wytycznych klinicznych ACTH (tetrakozaktyd) zalecany jest
do stosowania u pacjentow z zespotem Westa, szczegdlnie w postaciach
0 nieznanej etiologii.

Oceniana substancja czynna nie byta wymieniana w odnalezionych wytycznych
dotyczqcych leczenia pacjentdw z padaczkq lekooporng czy zespotem Lennox-
Gastaut. Nie odnaleziono wytycznych dotyczqcych leczenia zespotfu
Kinsbourne’a.

W badaniu (Bitton 2012), dotyczqcym stosowania produktu leczniczego
Synacthen Depot w zespole Westa, po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia
u 80% pacjentow obserwowano kontrole skurczy w ciggu 2 tygodni leczenia
oraz utrzymanie efektu po 0,5 roku i 2 latach obserwacji. Podobnie w innym
badaniu (Takuma 1996) 79% pacjentow utrzymato odpowiedZ na leczenie
tetrakozaktydem po miesigcu od jego zakoriczenia, przy czym u 40% z nich
obserwowano nawrot. W badaniu (Lux 2004) oceniajgcym, m.in. pacjentow
po wczesniejszym leczeniu, Synacthen Depot powodowat przerwanie skurczy
u76% o0sob, natomiast u 91% znikniecie hipsarytmii. W innym badaniu
(Chacova 1998) dotyczqgcym leczenia produktem Synacthen opornego zespotu
Westa u ponad 63-67% pacjentéw (w zaleznosci od dawki) obserwowano
ustgpienie napadow i poprawe w wynikach EEG.

W badaniach dodatkowych dotyczqgcych w wiekszosci pacjentow z zespotem
Westa tetrakozaktyd (dostepny pod innymi nazwami handlowymi
niz te zlecone) powodowat dobrqg poczqtkowq odpowiedz u 42-90% pacjentow
(Fukui 2014, Oguni 2006, Miyazaki 1998, Hamano 2006, Ohtsuka 1994, Seki
1990), utrzymanie zahamowania napadow u 16,7-48% pacjentow (Fukui 2014,
Miyazaki 1998, Hamano 2006, Oguni 2006), a zupetne zahamowanie
wystgpienia napaddéw drgawkowych u 76-100% pacjentow (Ito 2002, Kondo
2005, Munakata 2014).

Po leczeniu tetrakozaktydem do najczesciej obserwowanych dziatari/zdarzen
niepozgdanych nalezaty: nadcisnienie, przerost miesnia sercowego, infekcje,
drazliwosé, nieprawidfowosci w elektrolitach, podwyzZszony poziom enzymow
wgqtrobowych, choroba Cushinga, hiperplazje nadnerczy, wzrost napiecia
miesniowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe i dermatologiczne. Odnotowano
tez, iz wystgpienie ciezkich zdarzen niepozgdanych (infekcje, nadcisnienie,
krwotok wewngqtrz-czaszkowy) wymagato przerwania leczenia ACTH.
Zanotowano tez 1 zgon, z powodu ostrej infekcji oraz 4 z powodu infekcji,
objawdw sercowo-naczyniowych lub o nieznanej przyczynie. Obserwowano
takze zmniejszenie objetosci tkanki mozgowej, przy czym informowano,
Ze u niektorych lub wszystkich pacjentow byty to zmiany odwracalne.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania wydaje sie, zdaniem Rady,
zadowalajqca.
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U matych dzieci leczonych preparatem Synacthen nalezy regularnie
przeprowadzac¢ badania EKG ze wzgledu na ryzyko wystgpienia odwracalnych
zaburzen miesni sercowych podczas dtugotrwatego leczenia.
Przy indywidualnym dostosowaniu dawki jest mato prawdopodobne,
ale nie wykluczone, ze Synacthen hamuje rozwdj organizmu u dzieci, stqd
w przypadku dtugotrwatego leczenia dzieci nalezy takze sprawdzac wzrost.

W 2013 r. zaréwno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji uznali za zasadne
wydawanie zgod na refundacje ww. technologii lekowej w oparciu
o odnalezione dowody naukowe. W latach 2015-2016 leczono stu
kilkudziesieciu takich pacjentow, a koszty leku wyniosty sto kilkadziesigt tysiecy
ztotych.

Powyzsze schorzenia sq bardzo trudne w leczeniu i brak jest konkretnych lekow,
ktorych skutecznosc¢ w tych rzadkich zespotach, potwierdzono.

Nie odnaleziono badan dla zastosowania tetrakozaktydu w leczeniu pacjentow
z zespotem Kinsbourne’a. Odnaleziono kilka badan, gdzie wsrod leczonych
pacjentow byty osoby z padaczkq lekooporng bgdz pojedyncze osoby z zespotem
Lennox-Gastaut, ale brak jest istotnych dowoddw naukowych (oprdcz
jednostkowych doniesieri) potwierdzajgcych skutecznos¢ Synacthen w tych
dwdch, powyziszych schorzeniach. Nie otrzymano opinii polskich ekspertow
klinicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby zbadania
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.4311.4.2017 ,Synacthen,
Synacthen Depot (tetrakozaktyd) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna pod postacig
zespotu Westa, padaczka lekooporna pod postacig zespotu Lennoxa-Gastauta, zespdt Kinsbourne’a — zespot
opsoklonie-mioklonie, zespdt Landaua Kleffnera — zespdt nabytej afazji z padaczka”, Data ukonczenia: 25
pazdziernik 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 119/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku

w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku

Synacthen Depot(tetrakozaktyd) we wskazaniach: padaczka
lekooporna, padaczka lekooporna pod postacig zespotu Westa,
padaczka lekooporna pod postacig zespotu Lennoxa-Gastauta,

zespot Kinsbourne’a — zespot opsoklonie-mioklonie,
zespot Landaua Kleffnera — zesp 6t nabytej afazji z padaczka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Synacthen Depot (tetrakozaktyd) roztwdr do iniekcji a1 mg/mi,
we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna pod postacig
zespotu Westa, padaczka lekooporna pod postaciq zespotu Lennoxa-Gastauta,
zespot Kinsbourne’a — zespot opsoklonie-mioklonie, zespot Landaua Kleffnera —
zespot nabytej afazji z padaczkg.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Synacthen Depot (tetrakozaktyd) jest to syntetyczny
polipeptyd zawierajgcy pierwsze 24 aminokwasy naturalnej kortykotropiny.
Dziata szybciej, lecz krocej niz naturalna kortykotropina. Preparaty depot
wykazujq dziatanie przedtuzone do 24-36 h.

Padaczka jest przewlektq chorobg osrodkowego uktadu nerwowego.
Charakteryzuje sie wystepowaniem nieprowokowanych napaddw, w czasie
ktorych mogq wystepowac zaburzenia swiadomosci, zachowania, emocji,
czynnosci ruchowych, czuciowych lub wegetatywnych, dostrzegalne przez
chorego lub jego otoczenie.

Padaczka lekooporna jest rozpoznawana, gdy dwie, kolejne proby interwencji
lekowych w monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wtasciwie
dobranych i odpowiednio uzytych) nie doprowadzq do osiggniecia utrwalonej
i petnej kontroli napadow. Ok. 20-30% chorych ma padaczke oporng
na leczenie. Nastepstwami opornej padaczki mogqg byc¢ dysfunkcje i utrata
niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych oraz wieksza mozliwosc
wystgpienia objawow neurotoksycznych. Umieralnos¢ chorych na padaczke jest
2-4 razy wieksza niz w populacji ogdlnej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Padaczka lekooporna, pod postaciq zespotu Westa, to rzadka, neurologiczna
choroba. Jest ona zbiorem objawow charakteryzujgcych sie napadami
padaczkowymi/zgieciowymi, nieprawidfowymi wzorcami fal modzgowych
(hipsarytmiq) i niesprawnosciq intelektualnq. Jest najczestszym rodzajem
epileptycznej encefalopatii. Moze wystgpi¢ u zdrowych niemowlqt i u tych,
Z nieprawidfowym rozwojem poznawczym. Zespot objawowy wywofany jest
zaburzeniami  rozwojowymi  kory ~mozgu, stwardnieniem guzowatym,
okofourodzeniowym udarem mdzgu Ilub zakazeniem, nieprawidtowosciami
chromosomalnymi, mitochondrialnymi lub metabolicznymi.

Triade objawdw, istotnych do rozpoznania, tworzq: napady spazmu
niemowlecego (napad zgieciowy), opdzinienie rozwoju psychoruchowego
i hipsarytmie w badaniu EEG. Choroba ujawnia sie zwykle w 3-7 miesigcu Zycia
nagtym, kilkusekundowym skurczem miesni (przewaznie zgieciowym) tutowia
i koniczyn, ktory mozZe sie powtarzac klasterowo, kilkukrotnie w ciggu dnia.
Napady bywajq asymetryczne, mogq sie do dofqczyc¢ napady ogniskowe.

Zespot Lennoxa-Gastauta nalezy do grupy najcieizszych, dzieciecych
encefalopatii padaczkowych. Choroba wystepuje u dzieci po 2 roku Zycia
z czestosciqg 0,7-3,1%. Szacuje sie, ze stanowi 1-4% wszystkich przypadkow
dzieciecej padaczki. Ten zespot objawowy, moze miec wiele przyczyn, nierzadko
naktadajgcych sie na zaburzenia dojrzewania mozgu. Najczesciej sq to upadki
napadowe (drop attacks), nietypowe napady nieSwiadomosci i nocne napady
toniczne, rzadko miokloniczne. Rozwdj psychoruchowy dzieci jest opdzniony
od poczgtku wystepowania napadow. Objawy rozpoczynajq sie zwykle
w okresie niemowlectwa lub dziecinstwa, najczesciej miedzy 3-5 rokiem zycia.
Zespot ten jest trudny do leczenia, poniewaz jest oporny na wiele lekdw
przeciwpadaczkowych.

Zespot Kinsbourne’a (zespot opsoklonie-mioklonie — OMS) to bardzo rzadkie
zapalne  zaburzenie  neurologiczne, czesto identyfikowane  jako
paraneoplastyczne. Charakteryzuje sie zaburzeniami oczu, motoryki,
zachowania, snu i wymowy. Pojawia sie zwykle nagle, czesto jest ciezkie i moze
stac sie przewlekte. Najczesciej dotyczy niemowlqgt i mtodszych dzieci (szczyt
miedzy 18 miesigcami, a 5-6 rokiem zycia), ale moze tez dorostych. Najczesciej
przyczynq jest gquz ocznej jamy ciata, a u ok 50% przypadkow -—
guz embrionalnych komdrek nerwowych (neuroblastoma)).

Zespot Landaua Kleffnera (zespot nabytej afazji z padaczkq -LKS) jest dzieciecym
zaburzeniem charakteryzujgcym sie utratq zrozumienia jezykowego (agnozja
gtosowo-stuchowa) i ekspresjq werbalnq (afazja) w potgczeniu z ciezkimi
nieprawidtowymi wynikami EEG podczas snu i napaddw klinicznych u wiekszosci
pacjentow. Przyczyny choroby sq nieznane. Typowe objawy pojawiajq sie
miedzy 3-7 rokiem zycia, a rzadziej u dzieci mtodszych niz 18 miesiecy.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 119/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 r.

W odnalezionych wytycznych klinicznych ACTH (tetrakozaktyd) zalecany jest
do stosowania u pacjentow z zespotem Westa, szczegdlnie w postaciach
0 nieznanej etiologii.

Oceniana substancja czynna nie byta wymieniana w odnalezionych wytycznych
dotyczqcych leczenia pacjentdw z padaczkq lekooporng czy zespotem Lennox-
Gastaut. Nie odnaleziono wytycznych dotyczqcych leczenia zespotfu
Kinsbourne’a.

W badaniu (Bitton 2012), dotyczqcym stosowania produktu leczniczego
Synacthen Depot w zespole Westa, po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia
u 80% pacjentow obserwowano kontrole skurczy w ciggu 2 tygodni leczenia
oraz utrzymanie efektu po 0,5 roku i 2 latach obserwacji. Podobnie w innym
badaniu (Takuma 1996) 79% pacjentow utrzymato odpowiedZ na leczenie
tetrakozaktydem po miesigcu od jego zakoriczenia, przy czym u 40% z nich
obserwowano nawrot. W badaniu (Lux 2004) oceniajgcym, m.in. pacjentow
po wczesniejszym leczeniu, Synacthen Depot powodowat przerwanie skurczy
u76% o0sob, natomiast u 91% znikniecie hipsarytmii. W innym badaniu
(Chacova 1998) dotyczqgcym leczenia produktem Synacthen opornego zespotu
Westa u ponad 63-67% pacjentéow (w zaleznosci od dawki) obserwowano
ustgpienie napadow i poprawe w wynikach EEG.

W badaniach dodatkowych dotyczqgcych w wiekszosci pacjentow z zespotem
Westa tetrakozaktyd (dostepny pod innymi nazwami handlowymi
niz te zlecone) powodowat dobrq poczqtkowq odpowiedz u 42-90% pacjentow
(Fukui 2014, Oguni 2006, Miyazaki 1998, Hamano 2006, Ohtsuka 1994, Seki
1990), utrzymanie zahamowania napadow u 16,7-48% pacjentow (Fukui 2014,
Miyazaki 1998, Hamano 2006, Oguni 2006), a zupetne zahamowanie
wystgpienia napaddéw drgawkowych u 76-100% pacjentow (Ito 2002, Kondo
2005, Munakata 2014).

Po leczeniu tetrakozaktydem do najczesciej obserwowanych dziatari/zdarzen
niepozgdanych nalezaty: nadcisnienie, przerost miesnia sercowego, infekcje,
drazliwosé, nieprawidfowosci w elektrolitach, podwyzszony poziom enzymow
wgqtrobowych, choroba Cushinga, hiperplazje nadnerczy, wzrost napiecia
miesniowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe i dermatologiczne. Odnotowano
tez, iz wystgpienie ciezkich zdarzen niepozgdanych (infekcje, nadcisnienie,
krwotok wewngqtrz-czaszkowy) wymagato przerwania leczenia ACTH.
Zanotowano tez 1 zgon, z powodu ostrej infekcji oraz 4 z powodu infekcji,
objawdw sercowo-naczyniowych lub o nieznanej przyczynie. Obserwowano
takze zmniejszenie objetosci tkanki modzgowej, przy czym informowano,
Ze u niektorych lub wszystkich pacjentow byty to zmiany odwracalne.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania wydaje sie, zdaniem Rady,
zadowalajqca.
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U matych dzieci leczonych preparatem Synacthen nalezy regularnie
przeprowadzac badania EKG ze wzgledu na ryzyko wystgpienia odwracalnych
zaburzen miesni sercowych podczas dtugotrwatego leczenia.
Przy indywidualnym dostosowaniu dawki jest mato prawdopodobne,
ale nie wykluczone, ze Synacthen Depot hamuje rozwdj organizmu u dzieci, stqd
w przypadku dtugotrwatego leczenia dzieci nalezy takze sprawdzac wzrost.

W 2013 r. zaréwno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji uznali za zasadne
wydawanie zgod na refundacje ww. technologii lekowej w oparciu
o odnalezione dowody naukowe. W latach 2015-2016 leczono stu
kilkudziesieciu takich pacjentow, a koszty leku wyniosty sto kilkadziesigt tysiecy
ztotych.

Powyzsze schorzenia sq bardzo trudne w leczeniu i brak jest konkretnych lekow,
ktorych skutecznosc¢ w tych rzadkich zespotach, potwierdzono.

Nie odnaleziono badan dla zastosowania tetrakozaktydu w leczeniu pacjentow
z zespotem Kinsbourne’a. Odnaleziono kilka badan, gdzie wsrod leczonych
pacjentow byty osoby z padaczkq lekooporng bgdz pojedyncze osoby z zespotem
Lennox-Gastaut, ale brak jest istotnych dowoddw naukowych (oprdcz
jednostkowych doniesien)) potwierdzajgcych skutecznos¢ Synacthen Depot
w tych dwodch, powyiszych schorzeniach. Nie otrzymano opinii polskich
ekspertow klinicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby zbadania
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.4311.4.2017 ,Synacthen,
Synacthen Depot (tetrakozaktyd) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna pod postacig
zespotu Westa, padaczka lekooporna pod postacig zespotu Lennoxa-Gastauta, zespdt Kinsbourne’a — zespot
opsoklonie-mioklonie, zespdt Landaua Kleffnera — zespdt nabytej afazji z padaczka”, Data ukonczenia: 25
pazdziernik 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 351/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych leku
Revolade (eltrombopag) we wskazaniu: pierwotna matoptytkowos¢
immunologiczna (ICD10: D69)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Revolade
(eltrombopag) we wskazaniu: pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna
(ICD10: D69), jedynie u chorych po splenektomii lub u ktorych splenektomii nie
mozna wykonac.

Uzasadnienie

Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna jest nabytym schorzeniem
immunologicznym, przebiegajgcym z izolowanym obnizeniem liczby ptytek
we krwi obwodowej manifestujgcym sie gtdwnie krwawieniami z bfon
Sluzowych. Zachorowalnos¢ rocznqg w ogdlnej populacji dorostych w Polsce
szacuje sie na 3,5/100 000. GroZne dla Zycia krwawienia do osrodkowego
uktadu nerwowego i przewodu pokarmowego sq dosc¢ rzadkie.

Lek ten zwieksza wprawdzie liczbe ptytek krwi i zmniejsza liczbe krwawien,
w tym ciezkich krwawien, lecz nie przektada sie to na liczbe zgondw. Ponadto,
oceniane wskazanie jest szersze niz rejestracyjne, ktore obejmuje jedynie
chorych po splenektomii.

Nie obserwuje sie znaczqcych dziatan niepozgdanych.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania jest dos¢ wysoka,
ale wszystko wskazuje na fakt, ze jest to terapia ratujgca zycie.
Dla opiniowanego produktu nie wystepujq generyki.

Dodatkowe wydatki zwigzane z refundacje eltrombopagu sq w znacznej mierze
rownowazone oszczednosciami w zakresie finansowania mniej skutecznych
immunoglobulin i rytuksymabu.

U wiekszosci chorych leku nie mozna odstawic, tak wiec wydatki bedq sie
kumulowacd.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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U chorych po splenektomii jest to terapia trzeciego rzutu i nie ma dla niej
alternatywy.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), w nawigzaniu do zlecenia
Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLD.46434.4035.2017.2.AK z dnia 4.10.2017 r., z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych, raport nr: 0T.422.1.2017 ,,Revolade
(eltrombopag) we wskazaniu: pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ICD10: D69)”. Data ukonczenia:
24.10.2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 352/2017 z dnia 30 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,Program wczesnego wykrywania nowotwordow
gruczotu krokowego w wojewodztwie kujawsko-pomorskim”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania nowotworow gruczotu krokowego
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskodawca w opisie sytuacji epidemiologicznej nowotworow gruczotu
krokowego wskazuje dane wojewddzkie na tle sytuacji ogolnokrajowej. Dane
epidemiologiczne przedstawione przez wnioskodawce pochodzq z Map Potrzeb
Zdrowotnych. Dodatkowo, wnioskodawca przedstawit dane dotyczgce
wspofczynnikow zachorowalnosci oraz umieralnosci w 2013 r. w Polsce
(odpowiednio 65,3/100 tys. i 23/100 tys.) oraz w woj. kujawsko-pomorskim
(odpowiednio 52,6/100 tys. i 24,1/100 tys.). Program jest skierowany
do meziczyzn w grupie wiekowej 50-59 lat, zamieszkatych na terenie
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego — ok. 140 840 mezczyzn. Program bedzie
funkcjonowat w latach 2018-2021 i przewiduje nastepujqce interwencje:

1. Edukacja zdrowotna.

Prowadzona bedzie bezposrednia i posrednia edukacja pacjenta. Edukacja
bezposrednia realizowana moze byc¢ poprzez rozmowe z lekarzem, pielegniarkg,
psychologiem. Edukacja posrednia bedzie oparta o ulotki informacyjne, filmy
edukacyjne i inne zaplanowane do wykorzystania materiaty. Edukacja
posrednia na poziomie wojewddzkim bedzie sie opierata o strone internetowgqg
oraz spoty edukacyjne w lokalnej telewizji, ulotki.

2. Badanie per rectum.

3. Badanie PSA.

Jesli wyniki PSA wykazujg stezenie powyzej 4 ng/ml krwi - niezbedna jest dalsza
diagnostyka, nawet wowczas, gdy wielkos¢ guza jest tak mata, ze uniemozliwia
jego wykrycie w trakcie badania per rectum.
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4. Badanie PCAS3.

Test zostanie wykonany u mezczyzn, ktorzy majq podwyzZszone stezenie PSA lub
nieprawidtowy wynik badania DRE (ocena prostaty w badaniu przez odbytnice)
i nalezy podjgc¢ decyzje o wykonaniu biopsji gruczotu krokowego, u mezczyzn,
u ktorych wartosci wolnego PSA i catkowitego PSA nie rozstrzygajq o wskazaniu
do biopsji gruczotu krokowego.

5. Biopsja gruczotu krokowego pod kontrolg USG.

Badanie TRUS moze by¢ przydatne w badaniu pacjentow o nieprawidtowych
wynikach badania per rectum lub stezenia PSA. TRUS jest tez stosowane
podczas wykonania biopsji. Decyzja o pobraniu wycinkow stercza powinna by¢
podjeta na podstawie: wynikow badania PSA, badania per rectum oraz analizy
innych czynnikow, jak odsetek wolnego PSA, wiek pacjenta, inne parametry
biochemiczne zwiqzane z PSA, wywiad rodzinny, pochodzenie etniczne, wyniki
wczesniejszych badan histologicznych i/lub cytologicznych oraz obecnosc
chordb wspdtistniejgcych.

Udziat pacjenta w poszczegdlnych etapach programu uzalezniony jest od decyzji
lekarza.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.304.2017 ,Program wczesnego wykrywania nowotwordow gruczotu krokowego w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim” realizowany przez: wojewddztwo kujawsko-pomorskie, Warszawa, pazdziernik 2017
oraz Aneksu ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 353/2017 z dnia 30 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
wczesnego wykrywania choréb tarczycy” (gm. Pawtowiczki)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  profilaktyki  wczesnego  wykrywania  choréb  tarczycy”
(gm. Pawtowiczki).

Uzasadnienie

Program zaktada oznaczanie poziomu stezenia TSH oraz FT4. Interwencje te
nie wykraczajg poza swiadczenia finansowane przez NFZ.

Whnioskodawca nie zaplanowat przeprowadzenia zadnej konsultacji
kwalifikujgcej do programu, w zwigzku z tym w programie mogq uczestniczyc
zarowno osoby z objawami chorob tarczycy, jak i osoby bezobjawowe.
Brak wywiadu uniemozliwi tez zidentyfikowanie osob z grup ryzyka.

Zgodnie z najnowszymi rekomendacjami US Preventive Services Task Force
z2017 r., nie zaleca sie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
dysfunkcji tarczycy u bezobjawowych dorostych oraz osob nie nalezgcych
do grup ryzyka.

American Association of Clinical Endocrinology, American Thyroid Association
oraz Endocrine Society nie znalazty wystarczajgcych dowodow, by zalecac
populacyjne badania przesiewowe w kierunku chorob tarczycy.

Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid
Association, Royal College of Physicians z 2007 r., nalezy bra¢ pod uwage
historie rodzinng wystepowania raka tarczycy. Przesiew mozliwy jest u 0sob
Z historig wystepowania w rodzinie raka rdzeniastego tarczycy ze specyficznymi
onkogennymi mutacjami. Brytyjskie Towarzystwo Tarczycowe nie odnalazto
zadnych, obecnie prowadzonych programow przesiewowych w kierunku
wykrywania raka tarczycy w populacji ogdlnej.

Zasadne bytoby opracowanie programu obejmujgcego osoby z grup ryzyka
wystgpienia chorob tarczycy (np. narazonych na dziatanie promieniowania
jonizujgcego, z pokrewienstwem pierwszego stopnia z chorymi na raka
tarczycy) i osoby z objawami moggcymi sSwiadczy¢ o chorobie tarczycy
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(np. chrypka, bdl i trudnosci w potykaniu, guz lub asymetryczna budowa
tarczycy).

Wartoscig dodanqg programu mogtaby by¢ prawidfowo zaplanowana
i zrealizowana dziatalnos¢ edukacyjna. Whnioskodawca nie przedstawit
informacji pozwalajgcych na ocene wartosci tej czesci programu (brak danych
o planie zajec, wielkosci grupy, liczbie spotkan, brak takze informacji o sobie
odpowiedzialnej za przeprowadzenie dziatan edukacyjnych). Nie okreslono
takze kosztu przeprowadzenia dziatan edukacyjnych i informacyjnych.

Projekt zawiera liczne niedociggniecia opisane szczegofowo w raporcie
przygotowanym przez AOTMIT w tym m.in:

« zbyt pobieznie oszacowany budzet, bez okreslenia hipotetycznych zrddet
finansowania spoza budzetu Gminy, z podaniem jedynie liczby uczestnikow
(500 0s6b sposrod 3355 mieszkarncow w wieku 33-63 lata) i jednostkowego
kosztu badan),

« nieprawidtowo sformutowany cel gtowny i cele szczegotfowe,
o brak przedstawienia poszczegdlnych etapow realizacji programu,
o brak sprecyzowania wymagan kadrowych realizatoréw,

e monitorowanie i ewaluacja zostaty przedstawione w sposob nieprecyzyjny
i zbyt lakoniczny.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.297.2017 ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania chordb tarczycy” realizowany przez: Gmine

Pawtowiczki, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 354/2017 z dnia 30 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
wczesnego wykrywania choréb tarczycy” (gm. Polska Cerekiew)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wczesnego wykrywania chordob tarczycy” (gm. Polska
Cerekiew).

Uzasadnienie

Program zaktada oznaczanie poziomu stezenia TSH oraz FT4. Interwencje te
nie wykraczajg poza swiadczenia finansowane przez NFZ.

Whnioskodawca nie zaplanowat przeprowadzenia zadnej konsultacji
kwalifikujgcej do programu, w zwigzku z tym w programie mogq uczestniczyc
zarowno osoby z objawami chorob tarczycy, jak i osoby bezobjawowe.
Brak wywiadu uniemozliwi tez zidentyfikowanie osob z grup ryzyka.

Zgodnie z najnowszymi rekomendacjami US Preventive Services Task Force
z2017 r., nie zaleca sie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
dysfunkcji tarczycy u bezobjawowych dorostych oraz osob nie nalezgcych
do grup ryzyka.

American Association of Clinical Endocrinology, American Thyroid Association
oraz Endocrine Society nie znalazty wystarczajgcych dowodow, by zalecac
populacyjne badania przesiewowe w kierunku chorob tarczycy.

Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid
Association, Royal College of Physicians z 2007 r., nalezy bra¢ pod uwage
historie rodzinng wystepowania raka tarczycy. Przesiew mozliwy jest u 0sob
Z historig wystepowania w rodzinie raka rdzeniastego tarczycy ze specyficznymi
onkogennymi mutacjami. Brytyjskie Towarzystwo Tarczycowe nie odnalazto
zadnych, obecnie prowadzonych programow przesiewowych w kierunku
wykrywania raka tarczycy w populacji ogdlnej.

Zasadne bytoby opracowanie programu obejmujgcego osoby z grup ryzyka
wystgpienia chorob tarczycy (np. narazonych na dziatanie promieniowania
jonizujgcego, z pokrewienstwem pierwszego stopnia z chorymi na raka
tarczycy) i osoby z objawami moggcymi sSwiadczy¢ o chorobie tarczycy
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(np. chrypka, bdl i trudnosci w potykaniu, guz lub asymetryczna budowa
tarczycy).

Wartoscig dodanqg programu mogtaby by¢ prawidfowo zaplanowana
i zrealizowana dziatalnos¢ edukacyjna. Whnioskodawca nie przedstawit
informacji pozwalajgcych na ocene wartosci tej czesci programu (brak danych
o planie zajec, wielkosci grupy, liczbie spotkan, brak takze informacji o sobie
odpowiedzialnej za przeprowadzenie dziatan edukacyjnych). Nie okreslono
takze kosztu przeprowadzenia dziatan edukacyjnych i informacyjnych.

Projekt zawiera liczne niedociggniecia opisane szczegofowo w raporcie
przygotowanym przez AOTMIT w tym m.in:

« zbyt pobieznie oszacowany budzet, bez okreslenia hipotetycznych zrddet
finansowania spoza budzetu Gminy, z podaniem jedynie liczby uczestnikow
(500 0s6b sposrod 3355 mieszkarncow w wieku 33-63 lata) i jednostkowego
kosztu badan),

« nieprawidtowo sformutowany cel gtowny i cele szczegotfowe,
o brak przedstawienia poszczegdlnych etapow realizacji programu,
« brak sprecyzowania wymagarn kadrowych realizatordw,

e monitorowanie i ewaluacja zostaty przedstawione w sposob nieprecyzyjny
i zbyt lakoniczny.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.310.2017 ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania chordb tarczycy” realizowany przez: Gmine

Polska Cerekiew, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 355/2017 z dnia 30 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka prostaty” (gm. Pawtowiczki)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  profilaktyki i  wczesnego  wykrywania  raka  prostaty”
(gm. Pawtowiczki).

Uzasadnienie

Opiniowany  projekt realizuje  nastepujgcy  priorytet: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordow
ztosliwych”,  nalezgqcy do  priorytetow  zdrowotnych  wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr
137, poz. 1126). Jako interwencje zaplanowano wykonanie badania PSA
w populacji mezczyzna miedzy 50- 65 roku Zycia zameldowanych na terenie
Gminy. Nalezy wskazac, ze odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego,
Ze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego
w populacji bezobjawowych mezZczyzn, nie ma uzasadnienia (PTOK 2013, UK
NSC 2016, SEOM 2016, ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer
Council Australia i NHMRC 2016, RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG
2013, USPSTF 2012, ICSI 2012, ACPM 2008). Populacyjne badania przesiewowe
w kierunku RGK oparte na badaniu PSA, redukujq smiertelnos¢ z powodu
wskazanego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci i niepotrzebnego
leczenia, przez co nie sq rekomendowane (ESMO 2015, 2016). Dowody naukowe
wskazujq na korzysci prowadzenia przesiewu w redukcji liczby zgonow
z powodu raka prostaty o 21%, jednakze gfdwne szkody leczenia mezczyzn
na podstawie fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA nadal przewyzszajg
korzysci (UK NSC 2016). Wytyczne (NHMRC 2016, ACS 2010, 2016, ACP 2013,
AUA 2013) oraz eksperci w przestanych opiniach zwracajq uwage, ze warto
skoncentrowac sie na realizacji programow skryningu oportunistycznego.
Wymaga to jednak prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania
informacyjnego zwiekszajgcego swiadomos¢ zdrowotnqg spoteczenstwa.
ACS w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca, aby informacje
o mozliwosci realizacji takiego badania przekazywane byty pacjentom w wieku
od 50 lat. Pacjenci o podwyiszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 355/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 r.

(w warunkach polskich przede wszystkim pokrewieristwo pierwszego stopnia
z mezczyznq z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65. r.z.) powinni otrzymac
te informacje w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), zas pacjenci
o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w przypadku ktdrych u wielu najblizszych
cztonkow np. ojca i dwdch braci zostat zdiagnozowany rak stercza przed 65. r.z.)
powinni otrzymac te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016).
Nalezy zaznaczyc, ze czynnik ryzyka jakim jest rodzinne wystepowanie RGK jest
gtownym argumentem dla prowadzenia skryningu oportunistycznego.

W programie wnioskodawca w opisie sytuacji epidemiologicznej nowotworow
gruczotu krokowego wskazuje dane ogdlnoswiatowe, europejskie oraz
powotujgc sie na informacje pozyskane z KRN, przedstawia ogdlnokrajowq
sytuacje epidemiologicznq. W tresci projektu nie odniesiono sie do danych
regionalnych. Cel gtowny wydaje sie byc istotny, jednak przygotowany zostat
na zbyt duzym poziomie ogdlnosci. Wnioskodawca przedstawit rowniez 4 cele
szczegofowe, ktore stanowiq uzupetnienie gtownego zafozenia. Cele te
wymagajq korekty, gdyz zostaty przedstawione w postaci dziatan, a nie celow
samych w sobie. Kryteria kwalifikacji do programu przedstawione zostaty
w sposob bardzo ogdlny.

W programie wnioskodawca nie przedstawit zalecanej czestotliwosci
wykonywania badania PSA, nie wskazat rowniez wynikow badania stezenia PSA,
ktore bedq uznawane za nieprawidtowe. W tresci projektu programu
nie odniesiono sie do koniecznosci przekazania pacjentowi niezbednych
informacji dotyczqcych przygotowania do badania PSA.

Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage, Zze badanie PSA, a takze wstepna ocena gruczotu
krokowego sg sSwiadczeniami dostepnymi w ramach POZ i AOS (zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej oraz
Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej).
Projekt programu zawiera bardzo ogdlny opis jego organizacji. CzeS¢ projektu
programu poswiecona planowanym kosztom przedstawiona zostata na duzym
poziomie ogolnosci.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr 0T.441.298.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” realizowany przez: Gmine

Pawtowiczki, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 356/2017 z dnia 30 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka prostaty” (gm. Polska Cerekiew)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” (gm. Polska
Cerekiew).

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy bardzo istotnych i wspdfczesnie
problematycznych kwestii wykrywania nowotworu gruczotu krokowego.
W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono o0golng charakterystyke
nowotworu gruczofu krokowego oraz czynniki ryzyka rozwoju raka prostaty.
Populacja docelowa to meiczyzni w wieku 50-65r.z. Opiniowany projekt
realizuje nastepujqcy priorytet: ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych  wymienionych ~w  Rozporzqdzeniu  Ministra  Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126). Jednak nalezy
wskazac ,ze odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, ze prowadzenie
badan przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji
bezobjawowych mezczyzn, nie ma uzasadnienia (PTOK 2013, UK NSC 2016,
SEOM 2016, ESMO 2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer Council
Australia i NHMRC 2016, RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG 2013,
USPSTF 2012, ICSI 2012, ACPM 2008). Populacyjne badania przesiewowe
w kierunku RGK oparte na badaniu PSA, redukujq smiertelnos¢ z powodu
wskazanego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci i niepotrzebnego
leczenia, przez co nie sq rekomendowane (ESMO 2015, 2016). Dowody naukowe
wskazujq na korzysci prowadzenia przesiewu w redukcji liczby zgondw
z powodu raka prostaty o 21%, jednakze gtowne szkody leczenia mezczyzn
na podstawie fatszywie pozytywnego wyniku badania PSA nadal przewyzszajq
korzysci (UK NSC 2016). Wytyczne (NHMRC 2016, ACS 2010, 2016, ACP 2013,
AUA 2013) oraz eksperci w przestanych opiniach zwracajq uwage, ze warto
skoncentrowac sie na realizacji programdow skryningu oportunistycznego.
Wymaga to jednak prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania
informacyjnego zwiekszajgcego swiadomos¢ zdrowotnqg spoteczenstwa.
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ACS w swoich rekomendacjach z 2010 i 2016 r. zaleca, aby informacje
o mozliwosci realizacji takiego badania przekazywane byty pacjentom w wieku
od 50 lat. Pacjenci o podwyiszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty
(w warunkach polskich przede wszystkim pokrewieristwo pierwszego stopnia
z mezczyznq z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65. r.z.) powinni otrzymac
te informacje w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), zas pacjenci
o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w przypadku ktdrych u wielu najblizszych
cztonkow np. ojca i dwdch braci zostat zdiagnozowany rak stercza przed 65. r.z.)
powinni otrzymac te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016).
Nalezy zaznaczyc, ze czynnik ryzyka jakim jest rodzinne wystepowanie RGK jest
gtdownym argumentem dla prowadzenia skryningu oportunistycznego.
Nalezy podkreslic, ze wnioskodawca nie przedstawit zalecanej czestotliwosci
wykonywania badania PSA, nie wskazat rowniez wynikow badania stezenia PSA,
ktore bedq uznawane za nieprawidtowe.

W ramach programu przewidziano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
e ,wykonanie badania poziomu PSA,

e przekazanie wyniku badania oraz dalszych zalecen dotyczqcych odpowiedniej
konsultacji, majgcej na celu omowienie dalszych metod diagnostycznych
(badanie per rectum) oraz dostepnych mozliwosci postepowania w przypadku
rozpoznania raka stercza (m.in. wykonanie USG jamy brzusznej i gruczotu
krokowego oraz punkcji cienkoigtowej).”

Warto rowniez dodaé, Zze zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami (ESMO
2016), pojedynczy podwyzZszony wynik poziomu PSA nie powinien by¢ podstawq
do wykonania biopsji, powinien zostac¢ zweryfikowany ponownym badaniem.
Decyzja o biopsji prostaty powinna byc¢ podjeta z uwzglednieniem badania per
rectum, pochodzenia etnicznego, wieku.

Cel gtowny wydaje sie byc istotny, jednak przygotowany zostat na zbyt duzym
poziomie ogdlnosci. Pomiar stopnia jego realizacji moze byc¢ zatem utrudniony,
szczegolnie w przypadku ,poprawy stanu zdrowia”. Nalezy zaznaczyc,
ze cel gtdwny powinien by¢ wyrazZnie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu
do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cele te wymagajqg korekty,
gdyz zostaty przedstawione w postaci dziatan, a nie celow samych w sobie.
Zatozono, ze w roku 2018 przebadanych zostanie ok. 250 mezczyzn. Wskazano,
ze ,edukacjq zostanqg objeci mieszkancy gminy”. Wspomniane dziatania
edukacyjne przedstawione zostaty jednak w sposdob bardzo pobieziny.
Whnioskodawca w tresci projektu nie zatozyt wyodrebniania z grupy docelowej
0s0b z czynnikami ryzyka. Jedynym kryterium kwalifikacji do programu ma byc¢
zameldowanie na pobyt staty lub czasowy (powyzej roku) na terenie jst, a takze
spetnienie wymagan co do wieku (50-65 lat).Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage,
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ze badanie PSA, a takze wstepna ocena gruczotu krokowego sq swiadczeniami
dostepnymi w ramach POZ i AOS (zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
zdnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczenn gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej oraz Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie sSwiadczeri gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej). Czes¢ projektu programu
poswiecona planowanym kosztom przedstawiona zostata na duZym poziomie
o0golnosci.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

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 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.306.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka prostaty” realizowany przez: Gmine

Polska Cerekiew, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu ,,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 357/2017 z dnia 30 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb naczyniowych” (gm. Pawtowiczki)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb naczyniowych”
(gm. Pawtowiczki), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskowany program przewiduje objecie interwencjq mieszkancow gminy
Pawfowiczki w wieku 35-67 lat, zameldowanych na pobyt staty lub czasowy
na co najmniej 12 miesiecy przed wykonaniem badania; okres realizacji zostat
okreslony na rok 2018. Proponowane interwencje to:

e wdrozenie kampanii informacyjno-edukacyjnej skierowanej do wszystkich
mieszkancow gminy,
e wywiad w zakresie rozpoznania czynnikow ryzyka zwiqzanych z chorobq
(prawdopodobnie naczyniowg mdzgu),

e badanie gospodarki lipidowej.

Choroby naczyniowe, a w szczegolnosci choroby naczyniowe naczyn
mozgowych, sq bardzo heterogenng grupq schorzen o zroznicowanej
etiopatogenezie.  Jak  wskazujg  wytyczne  Polskiego  Towarzystwa
Neurologicznego oraz zagranicznych organizacji, jak American Heart
Association, American Stroke Association, czy European Stroke Organization,
do gtownych czynnikow ryzyka chorob naczyrn mozgowych, w tym udaru mozgu
nalezq: starszy wiek, palenie tytoniu, naduZywanie alkoholu, pochodzenie -
afrykanskie, latynoskie i azjatyckie, nadcisnienie tetnicze, niezdrowy tryb zycia,
choroby naczyniowe oraz zaburzenia gospodarki lipidowej. Czynniki ryzyka
choroéb naczyniowych mozgu sq bardzo powszechne i dotyczq duzego odsetka
populacji, zwfaszcza oséb w wieku dojrzatym. Czesc¢ z nich mozna poddawac
modyfikacji i tym samym skutecznie eliminowac poprzez rdznego rodzaju
dziatania prewencyjne, mianowicie promowanie zdrowego trybu Zzycia,
edukacje, czy tez Swiadczenia medyczne. Istotne jest, ze dziatania profilaktyczne
majq charakter interdyscyplinarny w zwiqzku z czym, powinny angazowac
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nie tylko neurologow/kardiologow, ale tez lekarzy pierwszego kontaktu oraz
specjalistow wielu kierunkdow internistycznych np. diabetologdw,
rehabilitantdow, chirurgdw itp. Trzeba podkreslic, ze tytut poddanego ocenie
projektu oraz opis problemu zdrowotnego wskazuje na profilaktyke chordb
naczyniowych mozgu, natomiast cel gtowny wskazuje na bardziej obszerny
zakres tematyczny, jakim sq schorzenia osrodkowego uktadu nerwowego.
Warto dang kwestie uscislic, gdyz do ww. spektrum chordb zaliczajq sie
nie tylko choroby naczyniowe mozgu, ale i np. zakazenia uktadu nerwowego,
czy tez choroby rdzenia kregowego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.300.2017 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb naczyniowych” realizowany przez:
Gmine Pawtowiczki, Warszawa, pazdziernik 2017, Aneksu ,Wczesna diagnostyka chordb naczyrn — wspdlne

podstawy oceny” z marca 2013 oraz Raportu oceny o nr OT.440.6.2016 dot. programu polityki zdrowotnej pn.
,0golnopolski Program Profilaktyki Choréb Naczyn Mézgowych (ICD10: 160-169)”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 358/2017 z dnia 30 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb naczyniowych” (gm. Polska Cerekiew)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb naczyniowych”
(gm. Polska Cerekiew).

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki wpisuje sie

w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia

z dnia 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137

poz.1126): zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci

z powodu chordéb naczyniowo-sercowych, w tym zawatdw serca i udarow

mozgu.

Niestety projekt posiada istotne uchybienia uniemozliwiajgce jego realizacje

zgodnie z opracowaniem analitykow AOTMIT, w tym w szczegdlnosci:

e nie oszacowano populacji kwalifikujgcej sie do programu;

e wagtpliwosci dotyczgce przedstawionych kosztow, w tym kosztow
jednostkowych;

e nie oszacowano kosztow catkowitych, niejasne sq Zrodta finansowania
programu (srodki z innych zrddet);

e planowane  interwencje  powielajg  swiadczenia  gwarantowane,
a zaplanowany w programie lipidogram nie jest badaniem przesiewowym
w kierunku chordob OUN;

e w prezentowanym jednorocznym programie cel gtowny dotyczy ogdlnie
choréb OUN, z kolei program zdrowotny odwofuje sie do chorob
naczyniowych mozgu;

e nieprecyzyjne i nierzetelne przygotowanie realizacji edukacji zdrowotnej,
ktora petni kluczowq role w projektach programu polityki zdrowotne;.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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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 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.307.2017 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb naczyniowych” realizowany przez:
Gmine Polska Cerekiew, Warszawa, pazdziernik 2017, Aneksu , Wczesna diagnostyka chordb naczyn — wspdlne
podstawy oceny” z marca 2013 oraz Raportu oceny o nr OT.440.6.2016 dot. programu polityki zdrowotnej pn.
,»0golnopolski Program Profilaktyki Choréb Naczyrn Mézgowych (ICD10: 160-169)”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 359/2017 z dnia 30 pazdziernik 2017 roku
o projekcie programu , Aktywizacja pacjentow
z chorobami neurologicznymi Stotecznego Centrum
Opiekunczo-Leczniczego Sp. z 0.0.” (m. st. Warszawa)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
L»Aktywizacja pacjentow z chorobami neurologicznymi Stotecznego Centrum
Opiekunczo-Leczniczego Sp. z 0.0.” (m. st. Warszawa).

Uzasadnienie

Programy tego typu powinny byc¢ adresowane do szerszej populacji chorych.
Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu, jakim jest
rehabilitacja neurologiczna. W projekcie programu wskazano na gtowne
choroby neurologiczne wymagajgce podejmowania dziatan z zakresu
rehabilitacji, tj.: uszkodzenia osrodkowego oraz obwodowego uktfadu
nerwowego, w tym m. in.: urazy rdzenia kregowego, urazy czaszkowo-
modzgowe, choroby nerwowo-miesniowe, czy udary mozgu. Pacjenci
z ww. jednostkami  chorobowymi wymagajq prowadzenia rehabilitacji
w ramach opieki dfugoterminowej stanowiqcej opieke osobistq oraz inne
poszerzone Swiadczenia nad osobami wymagajgcymi  pomocy
przy wykonywaniu codziennych czynnosci zyciowych lub tez nadzoru ze wzgledu
na znaczny stopien uposledzenia funkcji poznawczych i ruchowych.

Projekt wpisuje sie w priorytet zdrowotny Ministra Zdrowia: , ograniczenie
skutkow urazow powstatych w wyniku wypadkow, w szczegdlnosci poprzez
skutecznq rehabilitacje o0sob poszkodowanych” oraz ,rozwdj opieki
dtugoterminowej, ze szczegolnym uwzglednieniem kompensowania utraconej
sprawnosci”,  nalezgce do  priorytetow  zdrowotnych  wymienionych
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009,
Nr 137, poz. 1126).

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie rehabilitacji neurologicznej,
w tym:

e zastosowanie metod neurofizjologicznych: NDT Bobath, PNF, Vojty,
biofeedback;

e trening stacyjny;
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e trening z wykorzystaniem ortez dynamicznych.

Program bedzie realizowany na terenie Stotecznego Centrum Opiekunczo-
Leczniczego w Warszawie. Wtascicielem SCOL Sp. z o. o. jest Miasto Stoteczne
Warszawa, Centrum SCOL Sp. z 0. 0. ma podpisang umowe z Mazowieckim
Oddziatem Wojewddzkim NFZ na realizacje sSwiadczen gwarantowanych
z zakresu swiadczenia w zaktfadzie opiekuriczo-leczniczym, nie ma natomiast
umowy na realizacje swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej w warunkach
stacjonarnych. Swiadczenia z zakresu opiekuriczo-leczniczego oferowane
sqg pacjentom w trzech w peini przystosowanych do opieki nad chorymi
osrodkach. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2015 r. mowi,
izdo sSwiadczen gwarantowanych z zakresu swiadczenn pielegnacyjnych
i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej nalezq: swiadczenia udzielane
przez lekarza i pielegniarke, rehabilitacja ogdlna w podstawowym zakresie,
prowadzona w celu zmniejszenia skutkow uposledzenia ruchowego oraz
usprawnienia ruchowego, swiadczenia psychologa, terapia zajeciowa, leczenie
farmakologiczne, leczenie dietetyczne, zaopatrzenie w wyroby medyczne,
edukacja zdrowotna polegajgca na przygotowaniu swiadczeniobiorcy i jego
rodziny lub opiekuna do samoopieki i samopielegnacji w warunkach domowych.
Z powyzszego wynika, iz pacjenci ww. oSrodka majq dostep do rehabilitacji
ogdlnej w zakresie podstawowym. W ramach programu planuje sie natomiast
przeprowadzenie dziatan z zakresu rehabilitacji neurologicznej tylko
u 4 wybranych pacjentow.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.303.2017 , Aktywizacja pacjentow z chorobami neurologicznymi Stotecznego Centrum Opiekurczo-
Leczniczego Sp. z 0.0.” realizowany przez: miasto stoteczne Warszawa, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz

Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych
oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 120/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Calcort (deflazakort) we wskazaniu: dystrofia miesniowa
typu Duchenne’a (DMD)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje,
w ramach importu docelowego, leku Calcort (deflazakort) we wskazaniu:
dystrofia miesniowa typu Duchenne’a (DMD), z jego ograniczeniem do drugiej
linii leczenia u chorych, u ktorych w pierwszej linii leczenia leczenie
glikokortykosteroidami spowodowato wzrost masy ciata przekraczajgcy 20%,
w stosunku do wartosci wyjsciowych.

Uzasadnienie

Dystrofia miesniowa typu Duchenne’a (DMD) nalezy do grupy chordb rzadkich.
Rokowanie w jej przypadkach jest fatalne, zwigzane z postepujgcq
niewydolnosciq oddechowq i krgzeniowq, powodujgcq zgon chorych najczesciej
w przedziale miedzy 20-30 rokiem Zycia. Nie jest znane jej leczenie przyczynowe.
Stosowane jest leczenie objawowe obejmujgce przede wszystkim rdzne formy
fizykoterapii. W ramach farmakoterapii zaleca sie m. in. podawanie prednizonu,
co moze wplyng¢ na opdznienie rozwoju niektorych objawdw klinicznych
choroby.

W toku przeprowadzonej analizy nie zidentyfikowano wysokiej jakosci
dowoddw naukowych przemawiajgcych za przewagq efektow klinicznych
wynikajgcq ze stosowania deflazakortu w porownaniu z prednizonem lub
prednizolonem. Deflazakort nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce.
Na podstawie dostepnych danych mozna uznad, ze profil bezpieczenstwa jego
stosowania oraz przeciwwskazania do tego typu leczenia nie odbiegajq,
w istotny sposdb, od oceny, w tym zakresie, innych glikokortykosteroidow.
Ministerstwo Zdrowia, w latach 2015-2017, wydawato w ograniczonym
zakresie zgody na sprowadzanie i refundacje deflazakortu. Wydatki na ten cel
nie byty wysokie i nie powinny wzrosnqgc¢ znaczqgco w przypadkach zastosowania
kryterium podanego w opinii Rady.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja
2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby zbadania
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.431.9.2017 ,Calcort

(deflazakort) we wskazaniu dystrofia miesniowa typu Duchenne’a (DMD)”, Data ukonczenia: 27 pazdziernika
2017r.



