Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 43/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 6 listopada 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

© e NV AW e

Marzanna Bienkowska

Pawet Grieb — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.
Lucjusz Jakubowski

Agata Maciejczyk

Konrad Maruszczyk — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.
Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

Zbigniew Szawarski

Janusz Szyndler

10. Andrzej Sliwczynski

Porzadek obrad:

1.

2
3.
4

Otwarcie posiedzenia.
Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VIDAZA (azacytydyna) we wskazaniu: ostra
biataczka szpikowa (AML) z >30% blastow w szpiku, zgodnie z klasyfikacjg WHO.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OFEV (nintedanib) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10
184.1)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ALPROLIX (eftrenonakog alfa) w ramach
programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66,
D67)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku LIPANCREA 16 000 (pankreatyna)
we wskazaniu: stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki spowodowane:
przewlektym zapaleniem trzustki; resekcja zotadka; zwezeniem drég zétciowych
spowodowanym chorobg nowotworowa.

Przygotowanie opinii w sprawie stosowania substancji czynnej kwas ursodeoksycholowy
we wskazaniu pozarejestracyjnym: pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych (PSC).
Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Powiatowy program profilaktyki zakazan wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2018-2022” (pow. starogardzki),
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2) ,Program profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaiicow gminy
Goleniéw po 65 roku zycia w 2017 i 2018 roku”,

3) ,Program profilaktyki grypowej wsréd oséb dorostych - szczepienia ochronne przeciwko
grypie sezonowej oséb powyzej 65 roku zycia” (m. Cieszyn),

4) ,Program szczepien przeciwko grypie oséb powyzej 60 roku zycia” (gm. Cztopa),

5) ,Grypa 65+” (gm. Miodzieszyn),

6) ,Profilaktyka raka piersi - badania USG dla kobiet w wieku 35 - 45 lat” (pow. wolsztynski),

7) , Twoje zdrowie w Twoich dfoniach” (pow. mikotowski),

8) ,Program profilaktyki wad postawy i schorzen narzadu ruchu wsréd ucznidw klas |
szczecinskich szkét podstawowych”,

9) ,Program profilaktyki wad postawy u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym”(m.
Kedzierzyn-Kozle).

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:01 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

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

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4352.2.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku VIDAZA (azacytydyna)
we wskazaniu: Ostra biataczka szpikowa (AML) z >30% blastéw w szpiku, zgodnie z klasyfikacjg
WHO”.

W trakcie trwania prezentacji na posiedzenie przybyli: Pawet Grieb i Konrad Maruszczyk. Obydwaj
cztonkowie Rady ztozyli odpowiednie o$wiadczenia dotyczace konfliktu intereséw.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski. Zaproponowat rekomendacje
pozytywng, warunkowag. Zaznaczyt, ze, wedtug niego, nie jest to terapia ratujgca zycie. Mogtaby by¢
wykorzystywana jako alternatywa dla petnej chemioterapii u chorych z ostrg biataczkg z duzg ilosciag
blastéw, ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepu szpiku. Podkreslit, ze lek byt badany, ale w innym,
szerszym wskazaniu, natomiast wyniki badan dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa mozna
ekstrapolowaé na wnioskowang populacje. Zaznaczyt, ze lek jest efektywny kosztowo,
po zastosowaniu mechanizmu podziatu ryzyka.

Konrad Maruszczyk wskazat, ze analiza ekonomiczna jest niewiarygodna i nie mozna oceni¢, czy
osiggnieto efektywnos¢ kosztowa. Zasadnym bytoby wnioskowanie o obnizenie ceny leku.

Lucjusz Jakubowski zasugerowat ograniczenie populacji do grupy wiekowej powyzej 65 roku zycia,
z niekorzystnym ryzykiem cytogenetycznym. Pacjenci ci majg zwykle postawiong diagnhoze
cytogenetyczng, wiec nie ma ryzyka, ze czas oczekiwania na ww. diagnoze bedzie dtugi. Podkreslit,
ze rzadko dochodzi do takiej transformacji cytogenetycznej, zeby akurat w czasie oczekiwania
na wynik pojawita sie operacja chromosomowa, ktéra jest decydujgca dla rokowania w konkretnym
przypadku.

Andrzej SliwczyAski popart propozycje ograniczenia populacji zaproponowang przez Lucjusza
Jakubowskiego. Podkreslit takze, Z7e zaproponowany instrument dzielenia ryzyka jest
niewystarczajacy.
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Tomasz Pasierski zwrdcit uwage, ze omawiany lek jest stabszy od intensywnej chemioterapii, jednak
w przypadku chorych, ktdrzy majg sprawnos¢ 3-4 w skali ECOG i nie kwalifikujg sie do intensywnej
chemii stanowi on opcje terapeutyczna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gltosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.31.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Ofev (nintedanib) w ramach
programu lekowego: »Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10
184.1)«”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wskazat, ze w programie
jest juz lek o podobnym poziomie dowoddéw klinicznych - pirfenidon. Poréwnujac oficjalne ceny
obydwu lekéw, nintedanib jest sporo tanszy.

Analityk zwrdcit uwage, ze lek Esbriet (pirfenidon) nie cieszy sie duzg popularnoscig i od poczatku
roku sprzedane zostaty tylko 3 opakowania leku.

Janusz Szyndler zauwazyt, ze opiniowany wniosek dotyczy dwdch dawek leku: 150 mg i 100 mg.
Pewne watpliwosci wzbudza kwestia populacji, poniewaz badania Zzrédtowe dotyczg wytgcznie
populacji powyzej 40 r.z., a analiza wnioskodawcy dotyczy populacji oséb dorostych. Ponadto,
watpliwosci wzbudza przedstawione w badaniach ryzyko zgonu, ktére byto stosunkowo niskie jak
na naturalny przebieg wiéknienia. Nastepnie, zwrdcit uwage na jednolito$¢ dostepnych rekomendacji
klinicznych (z wyjatkiem Prescrire), ktdre wskazujg na zasadnos¢ stosowania opiniowane] terapii.
Podkreslit, ze w omawianej chorobie obydwa leki (nintedanib i pirfenidon) s3 poréwnywalne zaréwno
pod wzgledem efektywnosci, jak i bezpieczeristwa. Sg uwazane za leki réwnowazne. Podkreslit, ze
wiekszos¢ innych terapii jest przeciwwskazana lub niezalecana.

W dalszej czesci przeprowadzono konsultacje z Prezesem Polskiego Towarzystwa Wspierania Chorych
na ldiopatyczne Wtdknienie Ptuc IPF Dariuszem Klimczakiem.

Tomasz Pasierski zwrdcit uwage, ze w omawianym programie lekowym jest juz lek, ktéry nie jest
jednak zbyt czesto wykorzystywany, gdyz sprzedaty sie tylko 3 opakowania.

Dariusz Klimczak przyznat, ze nie jest w stanie bez znajomosci statystyk odnies¢ sie do tego zjawiska,
jednakze przyznat, ze, wedtug jego wiedzy, sg dos$¢ ostre kryteria przyznawania pirfenidonu
i wzwigzku z tym nie trafia on do potrzebujgcych pacjentéw. Podkreslit, ze jest po przeszczepie.
W 2015 r., w ramach programu badawczego, on sam otrzymywat pirfenidon, niestety bardzo Zle
znosit przyjmowanie tego leku. Postep choroby od momentu, kiedy zaczat go przyjmowac, byt
lawinowy, a pojemnos¢ ptuc znaczaco spadta. Stwierdzit, Zze nintedanib, jako lek o innym dziataniu,
ale podobnych skutkach, modgtby byc¢ alternatywa dla pacjentow Zle znoszacych terapie
z zastosowaniem pirfenidonu. Zaznaczyt, ze kraje o zblizonym do Polski poziomie ekonomicznym
dopuszczajg stosowanie obydwu lekéw. Nalezg do nich Czechy, Wegry i Litwa. Wprowadzenie
alternatywnej technologii, ktéra daje szanse na spowolnienie choroby i wydtuzenie zycia jest nie
do przecenienia. Zwrdcit uwage, ze nie wszyscy pacjenci nadajg sie do przeszczepu. W wielu
przypadkach dodatkowe schorzenia eliminujg pacjentéw z tego procesu. Podkreslit, ze w przypadku
chorych bardzo wazna jest sSwiadomos¢, ze cho¢ choruje sie na nieuleczalng chorobe i pierwszy lek
jest Zle tolerowany, to istnieje alternatywa, ktéra stanowi dla nich szanse.
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Po zakoniczeniu konsultacji gtos zabrat Tomasz Pasierski, ktéry stwierdzit, ze opiniowany lek nalezy
ocenié pozytywnie.

Janusz Szyndler podkreslit, ze kryteria wigczenia do obecnie funkcjonujgcego programu nie
sg przesadnie ostre. Do programu kwalifikujg sie pacjenci, ktérzy majg natezong pojemnos¢ ptuc
powyzej 50 % wartosci naleznej. Z programu wytgczani sg natomiast pacjenci, ktorzy sg wyjsciowo
ciezko chorzy oraz ci, ktérzy majg bardzo szybki postep choroby, co stanowi odzwierciedlenie
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) oraz badan klinicznych. Kryteriami wytgczenia
z programu s takze przeciwskazania okreslone w aktualnym ChPL. Trudno zatem wyjasni¢ fakt,
ze program nie do konca dziata.

Andrzej Sliwczyriski zauwazyt, ze zasadnym jest wigczenie obecnie opiniowanej technologii
do funkcjonujacego programu lekowego. W przypadku utworzenia nowego programu nie bedzie
mozna zastepowaé jednego leku drugim, poniewaz S$wiadczeniodawca niekoniecznie bedzie
realizowat obydwa programy. Ponadto, nie bedzie mozliwy do osiggniecia takze efekt ekonomiczny,
ktéry zaktada mniejsze wydatki. Dodat takze, ze zaproponowany instrument dzielenia ryzyka
powinien zaktadac¢ zmniejszenie kosztu terapii w stosunku do leku obecnie finansowanego.

Pawet Grieb zwrdcit uwage na to, ze obydwa leki stanowig rézne struktury chemiczne i mogg dawad
inne toksycznosci. Wobec powyzszego nie mozna wykluczyé tego, ze pacjent moze zareagowac gorzej
albo na jeden albo na drugi z nich.

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

1) Ofev (nintedanib), 100 mg; kapsutki miekkie; 60 kapsutek; kod EAN: 5909991206444 - w wyniku
gtosowania, 10 gtoséw za projektem stanowiska Rady, O gtosow przeciw projektowi,

2) Ofev (nintedanib), 150 mg; kapsutki miekkie; 60 kapsutek; kod EAN: 5909991206468 - w wyniku
gtosowania, 10 gtoséw za projektem stanowiska Rady, O gtosow przeciw projektowi.

Ad 6. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat stanowisko
negatywne, gtéwnie z uwagi na brak badan poréwnawczych dla adekwatnej do wnioskowanej
populacji wiekowej. Zaznaczyt, ze w przysztosci stosowanie rekombinowanych czynnikéw krzepniecia
o przedtuzonym dziataniu moze okaza¢ sie zasadne, jednak muszg pojawi¢ sie nowe dowody
naukowe. Wskazat, ze, z jednej strony, w rekomendacjach podkres$la sie zasadnos$¢ stosowania
rekombinowanych czynnikdw krzepniecia o przedtuzonym dziataniu, z drugiej strony, zatozony przez
whnioskodawce w programie lekowym wariant stosowania leku moze okazac sie zbyt optymistyczny.
Moze bowiem istnie¢ populacja chorych, u ktérych podawanie preparatu o przedtuzonym dziataniu
w postaci iniekcji raz w tygodniu lub raz na 10 dni okaze sie niewystarczajgce. Podkreslit, ze cho¢ nie
wyklucza wiaczenia preparatéw o przedtuzonym dziataniu do obecnie funkcjonujacego programu
lekowego, to z formalnego punktu widzenia nie ma na to przestanek w badaniach naukowych. Dodat,
ze rekomendacje s$wiatowe uwzgledniajg mozliwo$¢ stosowania czynnikdw rekombinowanych
w terapii hemofilii, jednak obecnie preparat jest rekomendowany do refundacji tylko w 3 panstwach
europejskich: w Niemczech, Holandii i Wielkiej Brytanii. Nie jest on refundowany w Szwecji, z ktdrej
pochodzi producent preparatu.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze Szwecja jest swiatowym modelem w zakresie najlepszej opieki nad
hemofilia. Byt to pierwszy kraj, w ktérym zaczeto stosowal profilaktycznie czynniki krzepniecia.
Znamienne jest zatem to, ze nie stosuje sie tam preparatow dtugodziatajgcych.
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Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zanalizy weryfikacyjnej nr: 0T.4351.26.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Alprolix
(eftrenonakog alfa) w ramach programu lekowego: »Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig
AiB (ICD-10 D66, D67)«”.

Lucjusz Jakubowski przedstawit swoje watpliwosci odnos$nie opiniowanego wniosku. Zaznaczyt,
ze w analizie ekonomicznej istniejg niespdjnosci. Co wiecej, nie jest jasne, czy moze by¢ ona
prawidtowo przeprowadzona w oparciu o zaproponowane zapisy programu lekowego, ktéry
adresowany jest do chorych zaréwno z hemofiliag A, jak i B i przewiduje pierwotng i wtdrng
profilaktyke krwawien dla czynnika IX stosowanego w hemofilii B. W ramach profilaktyki pierwotnej
przewiduje podawanie czynnika osoczopochodnego lub rekombinowanego - 30-60 jednostek
miedzynarodowych 1-2 razy w tygodniu, a w przypadku, w ktérym bedzie to koncentrat
o przedtuzonym dziataniu - 50 jednostek miedzynarodowych co tydzied albo 100 jednostek
miedzynarodowych co 10 dni, co wydaje sie zatozeniem optymistycznym, ktdre nie potwierdza sie
w szeregu indywidualnych przypadkéw. W profilaktyce wtérnej stosowanie dotychczas
refundowanych preparatéw jest dosy¢ doktadnie rozpisane. Jest bardzo precyzyjnie okreslone,
niezaleznie od tego, czy preparat dziata krétko, czy ma przedtuzone dziatanie. W opiniowanym
projekcie dodaje sie informacje, ze dawkowanie rekombinowanego czynnika IX lub o przedtuzonym
dziataniu bedzie wynosi¢ 30 do 60 jednostek miedzynarodowych na kilogram masy ciata. Nie
uwzglednia sie ani stanu chorego, ani przyczyny krwawienia, nie ma rozpisania na poszczegdlne doby
do momentu zatrzymania krwawienia. Ta niedoskonatos$¢ zapisow moze rzutowac¢ na dawkowanie
i ilos¢ zuzytego preparatu w indywidualnych przypadkach, jak réowniez uniemozliwia prawidtowg
analize ekonomiczng. Nastepnie odnidést sie do dostepnych wynikéw badan naukowych, ktére
przeprowadzane byty w grupach wiekowych nieadekwatnych do wnioskowanej populacji badz tez
whnioskowana populacja stanowita 9% badanych. Wedtug niego nie ma podstaw do pozytywnego
zaopiniowania wniosku.

Andrzej Sliwczynski zgodzit sie, ze dawkowanie czynnikéw krzepniecia jest bardzo
zindywidualizowane, w zwigzku z czym niektérzy pacjenci bedg potrzebowali czestszego, a inni
rzadszego podawania preparatu.

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

1) Alprolix (eftrenonakog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
250 IU, 1 zestaw, kod EAN: 5909991273897 - w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi,

2) Alprolix (eftrenonakog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan,
500 IU, 1 zestaw, kod EAN: 5909991273903 - w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi,

3) Alprolix (eftrenonakog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan,
1000 IU, 1 zestaw, kod EAN: 5909991273910 - w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi,

4) Alprolix (eftrenonakog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan,
2 000 IU, 1 zestaw, kod EAN: 5909991273927 - w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi,
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5) Alprolix (eftrenonakog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan,
3000 IU, 1 zestaw, kod EAN: 5909991273934 - w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, 0 gtoséw przeciw projektowi.

Ad 7. Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z analizy weryfikacyjnej nr: OT.4350.15.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Lipancrea 16 000
(pancreatinum) we wskazaniu: stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki spowodowane:
przewlektym zapaleniem trzustki, resekcjg zotadka, zwezeniem drég zétciowych spowodowanym
chorobg nowotworowg”.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze dostepne dowody naukowe nie sg przekonujgce.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady.
Zaproponowata objecie leku refundacjg wytgcznie w populacji oséb dorostych. Przedstawiona analiza
nie pozwala na rozpatrywanie zasadnosci refundacji leku w populacji pediatrycznej, poniewaz
w zakresie skutecznosci klinicznej i praktycznej nie odnosi sie ona do niej w zaden sposob.
Podkreslita, ze opiniowany lek jest generykiem Creonu, a wiec nie jest to innowacyjna technologia.
Jest to wyciagg zawierajacy enzymy trzustkowe. Lek jest obecnie refundowany w dwdch innych
wskazaniach: mukowiscydoza oraz stan po resekcji trzustki. Preparat Lipancrea nie byt dotychczas
opiniowany przez Rade, natomiast w podobnych badz identycznych wskazaniach oceniany byt
produkt leczniczy Creon, w przypadku ktérego opinie z 2012 r. oraz 2016 r. byly pozytywne.
Zaznaczyta, ze istnieje 9 rekomendacji postepowania klinicznego, z ktérych wszystkie wskazujg
na potrzebe stosowania enzymatycznej terapii zastepczej. Zwrécita uwage na to, ze, mimo istnienia
alternatywnych technologii medycznych zawierajgcych pankreatyne, zaden lek nie jest obecnie
refundowany w ocenianym wskazaniu. Nastepnie, odniosta sie do dostepnych wynikéw badan, ktore,
mimo pewnych wad (np. zbyt krotki czas trwania, mata populacja), wskazujg na skutecznosé
stosowania pankreatyny. Podkreslita takze, ze z uwagi na fakt, iz Lipancrea jest generykiem,
w odniesieniu do niej nie ma wskazan refundacyjnych. Istniejg natomiast pozytywne rekomendacje
refundacyjne dotyczace leku Creon. Zaznaczyta, ze w przypadku opiniowanego wniosku watpliwosci
budzi populacja docelowa i zwigzana z nig niepewnos¢ w zakresie wptywu wnioskowanej technologii
na budzet. W analizie wnioskodawcy nie przedstawiono informacji dotyczacych bezpieczenstwa, czy
zdarzen niepozadanych, jednakze dtugoletnia praktyka kliniczna wskazuje na akceptowalny profil
bezpieczenstwa pankreatyny.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 glosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu Tomasz Pasierski zauwazyt, ze istnieje koniecznos¢ zwotania obrad Rady w petnym
sktadzie. Rada powinna oméwié zagadnienie wydawania opinii w trybie ratunkowego dostepu
do technologii lekowych. Zaproponowat, aby przedmiotem obrad byt lek Keytruda w czerniaku
u pacjenta pediatrycznego omawiany na posiedzeniu w dniu 20 listopada br. Rada jednogtosnie
przyjeta propozycje przedstawiong przez Przewodniczgcego.

Ad 8. Swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zwrdcita uwage, ze dostepne sg dwa preparaty
zawierajgce opiniowang substancje czynng i pomimo negatywnej opinii Rady wskazujacej na brak
dowoddéw na skutecznos¢ lekdw we wskazaniach rejestracyjnych, tj. rozpuszczenie kamieni
cholesterolowych i marskos¢ watroby w przebiegu mukowiscydozy, obydwa sg refundowane.
Obecnie opiniowany wniosek dotyczy wskazan pozarejestracyjnych. Pierwotne stwardniajgce
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zapalenie drég zétciowych jest chorobg rzadka. Jest to przewlekta choroba cholestatyczna watroby
i drog z6tciowych. Charakteryzuje sie wystgpieniem naciekdéw i widknienia drog zétciowych, ktére
prowadzg do ich uszkodzenia. Wystepuje gtdwnie u mtodych mezczyzn chorujacych na nieswoiste
zapalenie jelit i jest procesem nieodwracalnym, ktéry prowadzi do marskosci watroby i jej powikfan.
W przypadku 6 — 12% chorych rozwija sie rak drég zdfciowych, natomiast chorzy, u ktérych
wspotwystepuje ona z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, zagrozeni sg rozwojem dysplazji
raka okreznicy. Szacuje sie, ze w Polsce populacja chorych na pierwotne stwardniajgce zapalanie drég
z6tciowych wynosi od 3200 do 5000 osdb. Etiologia choroby nie jest do konca poznana.
Za mechanizmem autoimmunologicznym przemawia fakt, ze choroba czesto wystepuje z innymi
chorobami o udowodnionej etiopatogenezie autoimmunologicznej, natomiast przeciwko tej
hipotezie przemawia to, ze brakuje skutecznosci leczenia immunosupresyjnego oraz to, ze rzadziej
dotyka ona kobiet. Podkredlita, ze kwestia ta jest o tyle wazna, ze pomyst podawania kwasu
ursodeoksycholowego opiera sie na przeswiadczeniu, iz jest to lek wptywajacy na regulowanie
procesow autoimmunologicznych.

Tomasz Pasierski zapytat, czy substancja wigze kwasy zotciowe i zmniejsza $wiad.

Agata Maciejczyk potwierdzita, ale zaznaczyta rowniez, ze wptywa ona takze na regulacje procesow
immunologicznych i wtasnie to dziatanie leku ma umozliwia¢ stosowanie leku w opiniowanej
chorobie. Podkreslita, ze nie ma skutecznego leczenia pierwotnego stwardniajgcego zapalenia drog
26fciowych. Leczenie kwasem jest nieskuteczne. U chorych, u ktérych dominuje zwezenie drog
z6tciowych leczeniem z wyboru jest rozszerzenie endoskopowe, a chorzy z niewydolnoscig watroby
albo podejrzeniem raka drog zétciowych sg kandydatami do przeszczepiania watroby. Szacuje sie,
ze okoto potowa chorych po 10-15 latach wymaga przeszczepiania watroby. Wytyczne klinicznie nie
wskazujg jednoznacznie na korzysci z leczenia farmakologicznego. Podkresli¢ jednak nalezy,
ze operacja endoskopowa przeszczepiania watroby moze zosta¢ przeprowadzona tylko w wybranej
grupie pacjentéw z zaawansowanym stadium choroby, nie istnieje zatem alternatywg dla kwasu
ursodeoksycholowego, poniewaz nie ma innych lekédw, ktére mozna bytoby podawac pacjentom.
Zaznaczyta, ze wyniki randomizowanych badan klinicznych wskazujg, iz kwas ursodeoksycholowy nie
jest technologig bardziej skuteczng od placebo w odniesieniu do istotnych klinicznie punktéw
koncowych, czyli zmniejszenia $miertelnosci, koniecznosci przeprowadzenia przeszczepianie watroby,
poprawy objawdéw i obrazu cholangriograficznego oraz ryzyka rozwoju nowotworéw przewodéw
26tciowych. Pozytywne s3g jedynie surogatowe punkty koncowe tj.: zmniejszenie aktywnosci
enzymow watrobowych i poziomu bilirubiny, jednakze nie ma powigzania z istotnymi punktami
klinicznymi. Zaproponowata opinie negatywna.

Tomasz Pasierski, biorgc pod uwage brak dowoddéw naukowych, popart opinie negatywna.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 9. 1) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zwrdcita uwage, ze identyczny program otrzymat
pozytywng rekomendacje Prezesa AOTMIT w 2012 roku i byt juz realizowany w powiecie
starogardzkim w latach 2012-2017. Populacje docelowg stanowig 12-letnie dziewczynki. Projekt
zaktada przeprowadzenie akcji informacyjno — edukacyjnej skierowanej zaréowno do ww. populacji,
jak i do chtopcow oraz opiekundéw. Whnioskodawca zaplanowat zastosowanie ws$réd dziewczat
z populacji docelowej szczepionki przeciw zakazeniom wirusem HPV typu 16 i 18. Program stanowi
uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych, szczepienie przeciwko HPV jest bowiem szczepieniem
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zalecanym. Nastepnie, odniosta sie do elementdw projektu wymagajacych poprawy. Podkreslita,
ze przeformutowania wymaga cel gtowny, gdyz nie jest mozliwy do osiggniecia podczas trwania
programu. Doprecyzowac¢ nalezy liczbe rodzicéw kwalifikujgcych sie do programu w zakresie dziatan
edukacyjnych. Pewne niejasnosci zwigzane sg takie z kosztami. Zapisy programu mdwig,
ze finansowany bedzie on ze $rodkéw finansowych poszczegdlnych gmin z terenu powiatu, mozliwa
jest takze dotacja z funduszy unijnych, z wojewddztwa lub z organizacji pozarzagdowych.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

2) Swoja propozycje opinii przedstawita Marzanna Biernkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Program adresowany jest do oséb powyzej 65 roku
zycia. Lata realizacji wyznaczono na lata 2017-2018. Zaproponowata opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wadg programu jest brak
zaplanowanych dziatan edukacyjnych, ktdre sg zalecane zaréwno przez ekspertéw klinicznych, jak
i rekomendacje. Ponadto, doprecyzowania wymagajg cele i mierniki efektywnosci.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Swoja propozycje opinii przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Program stanowi kontynuacje wczes$niejszych
programow. Populacja docelowa obejmuje osoby powyzej 65 roku zycia. Realizacje programu
zaplanowano na lata 2017-2020. Wnioskodawca zaktada zaszczepienie na grype sezonowg okoto 10%
populacji, co uwiarygadniajg wyniki wczesniej realizowanych programéw, w ktdrych odsetek
zaszczepionych wynosit od 8,2% do 8,4% w 2014 roku.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze problem przychodzenia ludzi na sczepienia jest bardzo powszechny.
W Danii tylko 20% dziewczynek byto szczepionych przeciwko HPV, ktdére jest szczepieniem
panstwowym. Dopiero przeprowadzenie akcji internetowej zwiekszyto ten odsetek.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

4) Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Program zostat kiepsko przygotowany. Wiele
kwestii jest niedoprecyzowanych, pominietych lub btednie opisanych. Nie jest zbiezna liczba oséb
mogacych wzigé udziat w programie zadeklarowana w projekcie i wynikajgca ze sprawozdawczosci
GUS. Nie s3g planowane zadne dziatania edukacyjne, nie ma takze budzetu. Brakuje odpowiednio
sformutowanych celdéw i miernikéw efektywnosci. Nie wiadomo takie, w jakich miesigcach
szczepienia miatyby by¢ realizowane. Zaproponowat opinie negatywna.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.
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5) Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Podkreslit, ze w projekcie nie przewidziano dziatan
edukacyjnych, nieprecyzyjnie okreslono liczbe oséb, ktére miataby by¢ objeta programem, brakuje
takze informacji o kosztach jednostkowych. Zaproponowat opinie negatywna.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

6) Swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywng. Zauwazyt,
ze Rada nie rekomenduje stosowania badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrycia raka
piersi metodg USG, poniewaz w $wietle najnowszych badan nie ma wystarczajgcej pewnosci, czy
przynoszg one wiecej pozytku niz szkody. Tego typu dziatania majg znikomy wptyw na ogdlne
zmniejszenie S$miertelnodci z powodu raka piersi. Majg natomiast wiele nieprzewidywanych
i szkodliwych psychologicznych skutkéw ubocznych, spowodowanych przez nadmierng liczbe
wynikéw fatszywie pozytywnych.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze badanie USG jest mniej czute niz mammografia i moze nie wykryé
nowotworu.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

7) Swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna. Wedtug niego nie
ma sensu zaplanowany w projekcie instruktaz samobadania piersi u miodych dziewczat
po gimnazjum.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze w przypadku wykrycia guzka podczas samobadania mtoda dziewczyna
bedzie przerazona, ze ma raka, a prawdopodobnie bedzie to fibroma. Czestos¢ wystepowania raka
w tej populacji jest bardzo niska.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdora stanowi zatgcznik
do protokotu.

8) Swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyrski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Z uwagi na to, ze program jest dobrze napisany
zaproponowat opinie pozytywna. Projekt zaktada ciekawe interwencje, polegajgce nie tylko
na wykonywaniu badaf pozwalajagcych na stwierdzenie wad postawy u dzieci, ale takze
na przeprowadzeniu ¢wiczen korekcyjnych. Program ma objgé¢ wszystkie dzieci z klas pierwszych
(8600 dzieci w ciggu 3 lat trwania programu). Przyznat, ze wytyczne wskazujg na zasadnos$c
wykonywania tego typu badan u starszych dzieci, jednakze program jest na tyle dobrze opracowany,
ze warty jest poparcia.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 3 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.
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9) Swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywng, poniewaz
program zaktada wykonywanie interwencji powielajgcych swiadczenia gwarantowane. Program
sprawia wrazenie niedokoriczonego projektu, gtéwnie z uwagi na to, ze zaplanowane interwencje
polegajg wytgcznie na badaniu przez pielegniarki szkolne i przeprowadzeniu akcji edukacyjne;.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 04.12.2017 r.

Ad 11. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:15.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Celgene Europe Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Celgene Europe Limited o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Celgene Europe Limited



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr121/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku VIDAZA (azacytydyna)
kod EAN: 5909990682706, we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa
(AML) z >30% blastéw w szpiku, zgodnie z klasyfikacjg WHO

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vidaza (azacytydyna) 25 mg/ml, proszek do sporzqdzania zawiesiny
do wstrzykiwan; biaty liofilizowany proszek, 1 fiol. a 100mg, EAN
5909990682706, we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (AML) z >30%
blastow w szpiku, zgodnie z klasyfikacjg WHO, w grupie chorych powyzej 65. r.z.
z duzym ryzykiem cytogenetycznym, niekwalifikujgcych sie do przeszczepu
komorek macierzystych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku
stosowanego w ramach chemioterapii i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Vidaza lek hipometylujgcy stanowi alternatywe do tradycyjnie stosowanej
w tym wskazaniu intensywnej chemioterapii (antracykliny + arabinozyd
cytozyny), ktora stanowi opcje dla chorych ze sprawnoscig 0-2 ECOG. Niektdre
wytyczne ograniczajq stosowanie leku do grupy chorych nie kwalifikujgcych sie
do przeszczepu komdrek macierzystych.

Dowody naukowe na skutecznos¢ i bezpieczenstwo pochodzqg z badan
uwzgledniajqcych szersze wskazania, ale wydaje sie, Ze mozna je bezpiecznie
ekstrapolowac na wnioskowang populacje.

Lek nie jest efektywny kosztowo, pomimo zastosowania mechanizmu podziatu
ryzyka.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 121/2017 z dnia 6 listopada 2017 r.

nr OT.4352.2.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku VIDAZA (azacytydyna) we wskazaniu: Ostra biataczka
szpikowa (AML) z >30% blastéw w szpiku, zgodnie z klasyfikacjag WHO". Data ukoriczenia: 27.10.2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr122/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ofev (nintedanib) kod EAN: 5909991206444,
w ramach programu lekowego , Leczenie idiopatycznego wtdknienia
ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10 J 84.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ofev (nintedanib), 100 mg; kapsutki miekkie; 60 kapsutek; kod EAN:
5909991206444, w ramach programu lekowego , Leczenie idiopatycznego
wtdknienia ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10 J 84.1)".

Jednoczesnie Rada uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ofev (nintedanib), 100 mg; kapsutki miekkie; 60 kapsutek; kod EAN:
5909991206444, w ramach istniejgcego programu lekowego ,Leczenie
Idiopatycznego Wtdknienia Ptuc (ICD-10 J84.1)”, w ramach osobnej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci akceptuje instrument dzielenia ryzyka pod warunkiem,
ze koszt terapii nintedanibem nie bedzie wyzszy niz koszt terapii pirfenidonem.

Uzasadnienie

Idiopatyczne witdknienie ptuc (IPF) jest specyficznq postaciq srodmiqgzszowego
zapalenia ptuc, przebiegajgcego z witoknieniem. Choroba ma charakter
przewlekty i postepujgcy z niekorzystnym rokowaniem. Sredni czas przezycia
wynosi okofo 3 lat (2,5-3,5) od chwili postawienia rozpoznania. Podczas
przebiegu choroby mogq wystepowac zaostrzenia, charakteryzujgce sie ztym
rokowaniem i znacznq smiertelnosciq (80 — 90%). W chwili obecnej w Polsce
w farmakologicznym leczeniu idiopatycznego wtdknienia ptuc stosuje sie
pirfenidon (w ramach programu lekowego). Stosowanie innych srodkow w tym
azatiopryny,  kolchicyny,  cyklosporyny,  bosentanu, imatynibu  oraz
glikokortykosteroidow jest nieskuteczne i/lub niezalecane. Alternatywnymi
metodami postepowania sq transplantacja ptuc oraz opieka paliatywna
obejmujgca tlenoterapie, rehabilitacje oraz leki objawowe (przeciwkaszlowe
i tagodzgce dusznosc).

Przedmiotem oceny jest stosowanie nintedanibu w ramach programu lekowego

w leczeniu idiopatycznego wtdknienia ptuc. Dostepne dane kliniczne pochodzgce
z 3 randomizowanych badan klinicznych wysokiej jakosci (INPULSIS-1, INPULSIS-
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2, TOMORROW) wskazujg, ze stosowanie nintedanibu w poréwnaniu z placebo
wiqgze sie z istotnym statystycznie zwolnieniem spadku natezonej pojemnosci
Zyciowej ptuc (FVC) wyrazong zardwno jako odsetek wartosci wyjsciowej (%),
jak i w wartosciach bezwzglednych (ml). Metaanaliza danych pochodzgcych
ztych badan rdowniez wykazata mniejszy roczny spadek FVC u pacjentow
leczonych nintedanibem w pordwnaniu z pacjentami z grupy placebo, a takze
nizszy odsetek pacjentow z pogorszeniem o wiecej niz 5% w zakresie parametru
FVC.

Wykazany w metaanalizie istotny statystycznie wptyw leczenia na ryzyko zgonu
z dowolnej przyczyny, jak rowniez na ryzyko zgonu z przyczyn zwiqzanych
z uktadem oddechowym moze budzi¢ pewne wqtpliwosci z powodu wspdlnego
szacowania pacjentow leczonych rdznymi dawkami nintedanibu. Analiza
wplywu terapii na jakos¢ zycia nie data spojnych wynikow. Wykazano istotne
mniejsze pogorszenie jakosci Zycia w grupie leczonej nintedanibem
w porownaniu z placebo w badaniu INPULSIS-2 przy rownoczesnym braku
istotnej roznicy miedzy grupami w badaniu INPULSIS-1. Wstepne wyniki
dotyczqce skutecznosci leczenia nintedanibem, w fazie przedtuzonej badan,
INPULSIS potwierdzajq dtugookresowq skutecznosc¢ nintedanibu pod wzgledem
opOzZnienia progresji choroby.

Metaanaliza wynikow badan, w zakresie czestosci wystepowania zdarzen
niepozgdanych, wykazata brak istotnej rdznicy w czestosci wystepowania
powaznych zdarzen niepozgdanych, ciezkich zdarzen niepozgdanych oraz
zdarzenn niepozgdanych prowadzqcych do zgonu u pacjentow w grupie
stosujgcej nintedanib w pordwnaniu z grupq placebo. Wykazata natomiast
istotnie czestsze wystepowanie podwyiszonego poziomu ALT i/lub AST
(23xULN) i ((25xULN). Przeprowadzona pordwnanie posrednie nintedanibu
i pirfenidonu nie wykazato istotnych statystycznie roznic pod wzgledem
efektywnosci i bezpieczeristwa stosowanych terapii poza istotnie wiekszym
ryzykiem wystgpienia biegunki w grupie otrzymujqcej nintedanib oraz istotnie
wiekszym ryzykiem wystgpienia zmeczenia w przypadku pifernidonu.

Najnowsze wytyczne kliniczne (NICE 2017, SEPAR 2017, DGP/AWMF 2017,
SPP 2016, ATS/ERS/JRS/ALAT 2015) zgodnie rekomendujqg stosowanie
nintedanibu i pirfenidonu w leczeniu idiopatycznego witdknienia ptuc. Jedynie
w ocenie Prescrire (2016) stosowanie nintedanibu w leczeniu IPF jest zwigzane
z wiekszq szkodq dla pacjenta, niz z uzyskiwanymi korzysciami leczniczymi.
Rekomendacje refundacyjne rowniez w wiekszosci przypadkdw sq pozytywne
ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na podobny lub nizszy koszt leczenia
w porownaniu z pirfenidonem. W rekomendacjach negatywnych zwraca sie
gfownie uwage na brak efektywnosci kosztowej nintedanibu.

Analize ekonomicznq przeprowadzono metodq minimalizacji kosztow
w porownaniu do kosztow leczenia pirfenidonem. Wyniki analizy wykazaty,
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ze koszty catkowite terapii nintedanibem wyniosty i byty niisze
od kosztow terapii pirfenidonem o (z RSS). Wspdtczynnik CER dla
nintedanibu wynidst /QALY i byt nizszy od wspotczynnika CER dla
pirfenidonu o /QALY (z RSS). W analizie wptywu budzet wykazano,
Ze koszt stosowania nintedanibu (z RSS) wyniesie w 1. roku;
w 2. roku; w 3. roku i w 4. roku
finansowania. Wprowadzenie finansowania nintedanibu (z RSS) bedzie wigzato
sie z: oszczednosciami NFZ wynoszqcymi: w 1. roku;
w 2. roku; w 3. roku i w 4. roku refundacji.

Podsumowujqgc, wyniki badan klinicznych, pomimo braku bezposrednich
dowodow dotyczgcych wptywu na przezycie, wskazujg na uzytecznosc
nintedanibu w leczeniu idiopatycznego witdknienia ptuc, przy rownoczesnym
akceptowalnym profilu bezpieczenstwa. Wytyczne kliniczne oraz eksperci
kliniczni zgodnie rekomendujq stosowanie nintedanibu we wnioskowanym
wskazaniu.

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.4351.31.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Ofev (nintedanib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10 J 84.1)«”. Data ukonczenia:
27.10.2017 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. 0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr122/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ofev (nintedanib) kod EAN: 5909991206444,
w ramach programu lekowego , Leczenie idiopatycznego wtdknienia
ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10 J 84.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ofev (nintedanib), 100 mg; kapsutki miekkie; 60 kapsutek; kod EAN:
5909991206444, w ramach programu lekowego , Leczenie idiopatycznego
wtdknienia ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10 J 84.1)".

Jednoczesnie Rada uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ofev (nintedanib), 100 mg; kapsutki miekkie; 60 kapsutek; kod EAN:
5909991206444, w ramach istniejgcego programu lekowego ,Leczenie
Idiopatycznego Wtdknienia Ptuc (ICD-10 J84.1)”, w ramach osobnej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci akceptuje instrument dzielenia ryzyka pod warunkiem,
ze koszt terapii nintedanibem nie bedzie wyzszy niz koszt terapii pirfenidonem.

Uzasadnienie

Idiopatyczne witdknienie ptuc (IPF) jest specyficznq postaciq srodmiqgzszowego
zapalenia ptuc, przebiegajgcego z witoknieniem. Choroba ma charakter
przewlekty i postepujgcy z niekorzystnym rokowaniem. Sredni czas przezycia
wynosi okofo 3 lat (2,5-3,5) od chwili postawienia rozpoznania. Podczas
przebiegu choroby mogq wystepowac zaostrzenia, charakteryzujgce sie ztym
rokowaniem i znacznq smiertelnosciq (80 — 90%). W chwili obecnej w Polsce
w farmakologicznym leczeniu idiopatycznego wtdknienia ptuc stosuje sie
pirfenidon (w ramach programu lekowego). Stosowanie innych srodkow w tym
azatiopryny,  kolchicyny,  cyklosporyny,  bosentanu, imatynibu  oraz
glikokortykosteroidow jest nieskuteczne i/lub niezalecane. Alternatywnymi
metodami postepowania sq transplantacja ptuc oraz opieka paliatywna
obejmujgca tlenoterapie, rehabilitacje oraz leki objawowe (przeciwkaszlowe
i tagodzgce dusznosc).

Przedmiotem oceny jest stosowanie nintedanibu w ramach programu lekowego

w leczeniu idiopatycznego wtdknienia ptuc. Dostepne dane kliniczne pochodzgce
z 3 randomizowanych badan klinicznych wysokiej jakosci (INPULSIS-1, INPULSIS-
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2, TOMORROW) wskazujg, ze stosowanie nintedanibu w poréwnaniu z placebo
wiqgze sie z istotnym statystycznie zwolnieniem spadku natezonej pojemnosci
Zyciowej ptuc (FVC) wyrazong zardwno jako odsetek wartosci wyjsciowej (%),
jak i w wartosciach bezwzglednych (ml). Metaanaliza danych pochodzgcych
ztych badan rdowniez wykazata mniejszy roczny spadek FVC u pacjentow
leczonych nintedanibem w pordwnaniu z pacjentami z grupy placebo, a takze
nizszy odsetek pacjentow z pogorszeniem o wiecej niz 5% w zakresie parametru
FVC.

Wykazany w metaanalizie istotny statystycznie wptyw leczenia na ryzyko zgonu
z dowolnej przyczyny, jak rowniez na ryzyko zgonu z przyczyn zwiqzanych
z uktadem oddechowym moze budzi¢ pewne wqtpliwosci z powodu wspdlnego
szacowania pacjentow leczonych rdznymi dawkami nintedanibu. Analiza
wplywu terapii na jakos¢ zycia nie data spojnych wynikow. Wykazano istotne
mniejsze pogorszenie jakosci Zycia w grupie leczonej nintedanibem
w porownaniu z placebo w badaniu INPULSIS-2 przy rownoczesnym braku
istotnej roznicy miedzy grupami w badaniu INPULSIS-1. Wstepne wyniki
dotyczqce skutecznosci leczenia nintedanibem, w fazie przedtuzonej badan,
INPULSIS potwierdzajq dtugookresowq skutecznosc¢ nintedanibu pod wzgledem
opOzZnienia progresji choroby.

Metaanaliza wynikow badan, w zakresie czestosci wystepowania zdarzen
niepozgdanych, wykazata brak istotnej rdznicy w czestosci wystepowania
powaznych zdarzen niepozgdanych, ciezkich zdarzen niepozgdanych oraz
zdarzenn niepozgdanych prowadzqcych do zgonu u pacjentow w grupie
stosujgcej nintedanib w pordwnaniu z grupq placebo. Wykazata natomiast
istotnie czestsze wystepowanie podwyiszonego poziomu ALT i/lub AST
(23xULN) i ((25xULN). Przeprowadzona pordwnanie posrednie nintedanibu
i pirfenidonu nie wykazato istotnych statystycznie roznic pod wzgledem
efektywnosci i bezpieczeristwa stosowanych terapii poza istotnie wiekszym
ryzykiem wystgpienia biegunki w grupie otrzymujqcej nintedanib oraz istotnie
wiekszym ryzykiem wystgpienia zmeczenia w przypadku pifernidonu.

Najnowsze wytyczne kliniczne (NICE 2017, SEPAR 2017, DGP/AWMF 2017,
SPP 2016, ATS/ERS/JRS/ALAT 2015) zgodnie rekomendujqg stosowanie
nintedanibu i pirfenidonu w leczeniu idiopatycznego witdknienia ptuc. Jedynie
w ocenie Prescrire (2016) stosowanie nintedanibu w leczeniu IPF jest zwigzane
z wiekszq szkodq dla pacjenta, niz z uzyskiwanymi korzysciami leczniczymi.
Rekomendacje refundacyjne rowniez w wiekszosci przypadkdw sq pozytywne
ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na podobny lub nizszy koszt leczenia
w porownaniu z pirfenidonem. W rekomendacjach negatywnych zwraca sie
gfownie uwage na brak efektywnosci kosztowej nintedanibu.

Analize ekonomicznq przeprowadzono metodq minimalizacji kosztow
w porownaniu do kosztow leczenia pirfenidonem. Wyniki analizy wykazaty,
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ze koszty catkowite terapii nintedanibem wyniosty i byty niisze
od kosztow terapii pirfenidonem o (z RSS). Wspdtczynnik CER dla
nintedanibu wynidst /QALY i byt nizszy od wspotczynnika CER dla
pirfenidonu o /QALY (z RSS). W analizie wptywu budzet wykazano,
Ze koszt stosowania nintedanibu (z RSS) wyniesie w 1. roku;
w 2. roku; w 3. roku i w 4. roku
finansowania. Wprowadzenie finansowania nintedanibu (z RSS) bedzie wigzato
sie z: oszczednosciami NFZ wynoszqcymi: w 1. roku;
w 2. roku; w 3. roku i w 4. roku refundacji.

Podsumowujqgc, wyniki badan klinicznych, pomimo braku bezposrednich
dowodow dotyczgcych wptywu na przezycie, wskazujg na uzytecznosc
nintedanibu w leczeniu idiopatycznego witdknienia ptuc, przy rownoczesnym
akceptowalnym profilu bezpieczenstwa. Wytyczne kliniczne oraz eksperci
kliniczni zgodnie rekomendujq stosowanie nintedanibu we wnioskowanym
wskazaniu.

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.4351.31.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Ofev (nintedanib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10 J 84.1)«”. Data ukonczenia:
27.10.2017 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. 0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. 0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Alprolix (eftrenonakog alfa)
kod EAN: 5909991273897, w ramach programu lekowego
,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B
(ICD-10 D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Alprolix  (eftrenonakog alfa), proszek | rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 250 IU, 1 zestaw, kod EAN:
5909991273897, w ramach programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen jest doktadnie okreslona na podstawie
danych sprawozdawczych posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki
rejestrowi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Swiadczenia
realizowane sq w ramach programu lekowego B.15 ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”. Program ten wpisuje
sie w zaftozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikow, cech
charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek zaleznie
od potrzeb. W dostepnych rekomendacjach od szeregu lat zwraca sie rowniez
uwage na koniecznos¢ zastepowania czynnikow krzepniecia pochodzenia
osoczowego czynnikami rekombinowanymi, ze wzgledu na wieksze
bezpieczeristwo ich stosowania, choc¢ wcigz wysokie ceny zbytu. Czynniki
rekombinowane o przedfuzonym okresie biologicznego pottrwania, a tym
samym przedtuzonym dziataniu, sq pewnego rodzaju nowosciq. Lek opiniowany
przez Rade jest obecnie refundowany jedynie w 3 paristwach europejskich.
Dla czesci chorych stanowi o szansie mniejszej liczby iniekcji dozylnych
w dfugoterminowej profilaktyce krwawien. Wydaje sie jednak, Ze odstep

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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czasowy miedzy kolejnymi iniekcjami podany w projekcie programu lekowego
moze byc¢ okreslony zbyt optymistycznie w indywidualnych przypadkach
i nie znajduje potwierdzenia w praktyce klinicznej. Zwraca rowniez uwage fakt,
ze wsrod wynikow badan naukowych brak jest dotychczas doniesien
dotyczqcych populacji odpowiadajgcej strukturqg wiekowq populacji okreslonej
w programie lekowym, w ramach ktdorego miataby zastosowanie wnioskowana
technologia. Istniejgce dowody naukowe dotyczq, w poszczegolnych
doniesieniach, grup pacjentow bardzo zrdznicowanych wiekowo. Nie zawsze
w sposob jednoznaczny podawane sq informacje, czy badania dotyczyty chorych
nowodiagnozowanych | nie poddawanych dotychczas terapii innymi
preparatami zawierajgcymi czynniki krzepniecia. Brak jest bezposrednich badan
porownawczych z komparatorami aktualnie stosowanymi w ramach programu
lekowego B.15. Dostepne wyniki badan dotyczq niejednokrotnie rdznych
punktow koncowych, choc¢ wydaje sie, Zze u czesci chorych stosowanie
wnioskowanej technologii moze wptyng¢ na mniejszqg liczbe krwawiern w skali
roku. Nie ma tez podstaw aby sqdzic¢, ze profil bezpieczeristwa opiniowanego
leku odbiegat w istotny sposob od profilu dziatan niepozgdanych obecnie
wykorzystywanych komparatorow.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.26.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Alprolix (eftrenonakog alfa) w ramach programu
lekowego: »Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofiliag A i B (ICD-10 D66, D67)«”. Data ukonczenia:
27 pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Alprolix (eftrenonakog alfa)
kod EAN: 5909991273903, w ramach programu lekowego
,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B
(ICD-10 D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Alprolix  (eftrenonakog alfa), proszek | rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 500 IU, 1 zestaw, kod EAN:
5909991273903, w ramach programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen jest doktadnie okreslona na podstawie
danych sprawozdawczych posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki
rejestrowi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Swiadczenia
realizowane sq w ramach programu lekowego B.15 ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”. Program ten wpisuje
sie w zafozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikow, cech
charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek zaleznie
od potrzeb. W dostepnych rekomendacjach od szeregu lat zwraca sie rowniez
uwage na koniecznos¢ zastepowania czynnikow krzepniecia pochodzenia
osoczowego czynnikami rekombinowanymi, ze wzgledu na wieksze
bezpieczeristwo ich stosowania, choc¢ wcigz wysokie ceny zbytu. Czynniki
rekombinowane o przedfuzonym okresie biologicznego pottrwania, a tym
samym przedtuzonym dziataniu, sq pewnego rodzaju nowosciq. Lek opiniowany
przez Rade jest obecnie refundowany jedynie w 3 paristwach europejskich.
Dla czesci chorych stanowi o szansie mniejszej liczby iniekcji dozylnych
w dfugoterminowej profilaktyce krwawien. Wydaje sie jednak, Ze odstep
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czasowy miedzy kolejnymi iniekcjami podany w projekcie programu lekowego
moze byc¢ okreslony zbyt optymistycznie w indywidualnych przypadkach
i nie znajduje potwierdzenia w praktyce klinicznej. Zwraca rowniez uwage fakt,
ze wsrod wynikow badan naukowych brak jest dotychczas doniesien
dotyczgcych populacji odpowiadajqgcej strukturg wiekowq populacji okreslonej
w programie lekowym, w ramach ktdorego miataby zastosowanie wnioskowana
technologia. Istniejgce dowody naukowe dotyczq, w poszczegolnych
doniesieniach, grup pacjentow bardzo zrdznicowanych wiekowo. Nie zawsze
w sposob jednoznaczny podawane sq informacje, czy badania dotyczyty chorych
nowodiagnozowanych | nie poddawanych dotychczas terapii innymi
preparatami zawierajgcymi czynniki krzepniecia. Brak jest bezposrednich badan
porownawczych z komparatorami aktualnie stosowanymi w ramach programu
lekowego B.15. Dostepne wyniki badan dotyczq niejednokrotnie rdznych
punktow koncowych, choc¢ wydaje sie, Zze u czesci chorych stosowanie
wnioskowanej technologii moze wptyng¢ na mniejszqg liczbe krwawiern w skali
roku. Nie ma tez podstaw aby sqdzic¢, ze profil bezpieczeristwa opiniowanego
leku odbiegat w istotny sposob od profilu dziatan niepozgdanych obecnie
wykorzystywanych komparatorow.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.26.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Alprolix (eftrenonakog alfa) w ramach programu
lekowego: »Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)«”. Data ukonczenia:
27 pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr126/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Alprolix (eftrenonakog alfa)
kod EAN: 5909991273910, w ramach programu lekowego
,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B
(ICD-10 D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Alprolix  (eftrenonakog alfa), proszek | rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 1 000 IU, 1 zestaw, kod EAN:
5909991273910, w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen jest doktadnie okreslona na podstawie
danych sprawozdawczych posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki
rejestrowi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Swiadczenia
realizowane sq w ramach programu lekowego B.15 ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”. Program ten wpisuje
sie w zafozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikow, cech
charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek zaleznie
od potrzeb. W dostepnych rekomendacjach od szeregu lat zwraca sie rowniez
uwage na koniecznos¢ zastepowania czynnikow krzepniecia pochodzenia
osoczowego czynnikami rekombinowanymi, ze wzgledu na wieksze
bezpieczeristwo ich stosowania, choc¢ wcigz wysokie ceny zbytu. Czynniki
rekombinowane o przedfuzonym okresie biologicznego pottrwania, a tym
samym przedtuzonym dziataniu, sq pewnego rodzaju nowosciq. Lek opiniowany
przez Rade jest obecnie refundowany jedynie w 3 paristwach europejskich.
Dla czesci chorych stanowi o szansie mniejszej liczby iniekcji dozylnych
w dfugoterminowej profilaktyce krwawien. Wydaje sie jednak, Ze odstep
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czasowy miedzy kolejnymi iniekcjami podany w projekcie programu lekowego
moze byc¢ okreslony zbyt optymistycznie w indywidualnych przypadkach
i nie znajduje potwierdzenia w praktyce klinicznej. Zwraca rowniez uwage fakt,
ze wsrod wynikow badan naukowych brak jest dotychczas doniesien
dotyczgcych populacji odpowiadajqgcej strukturg wiekowq populacji okreslonej
w programie lekowym, w ramach ktdorego miataby zastosowanie wnioskowana
technologia. Istniejgce dowody naukowe dotyczq, w poszczegolnych
doniesieniach, grup pacjentow bardzo zrdznicowanych wiekowo. Nie zawsze
w sposob jednoznaczny podawane sq informacje, czy badania dotyczyty chorych
nowodiagnozowanych | nie poddawanych dotychczas terapii innymi
preparatami zawierajgcymi czynniki krzepniecia. Brak jest bezposrednich badan
porownawczych z komparatorami aktualnie stosowanymi w ramach programu
lekowego B.15. Dostepne wyniki badan dotyczq niejednokrotnie rdznych
punktow koncowych, choc¢ wydaje sie, Zze u czesci chorych stosowanie
wnioskowanej technologii moze wptyng¢ na mniejszqg liczbe krwawiern w skali
roku. Nie ma tez podstaw aby sqdzic¢, ze profil bezpieczeristwa opiniowanego
leku odbiegat w istotny sposob od profilu dziatan niepozgdanych obecnie
wykorzystywanych komparatorow.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.26.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Alprolix (eftrenonakog alfa) w ramach programu
lekowego: »Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)«”. Data ukonczenia:
27 pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr127/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Alprolix (eftrenonakog alfa)
kod EAN: 5909991273927, w ramach programu lekowego
»Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66,
D67)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Alprolix  (eftrenonakog alfa), proszek | rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 2 000 IU, 1 zestaw, kod EAN:
5909991273927, w ramach programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen jest doktadnie okreslona na podstawie
danych sprawozdawczych posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki
rejestrowi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Swiadczenia
realizowane sq w ramach programu lekowego B.15 ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”. Program ten wpisuje
sie w zafozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikow, cech
charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek zaleznie
od potrzeb. W dostepnych rekomendacjach od szeregu lat zwraca sie rowniez
uwage na koniecznos¢ zastepowania czynnikow krzepniecia pochodzenia
osoczowego czynnikami rekombinowanymi, ze wzgledu na wieksze
bezpieczeristwo ich stosowania, choc¢ wcigz wysokie ceny zbytu. Czynniki
rekombinowane o przedfuzonym okresie biologicznego pottrwania, a tym
samym przedtuzonym dziataniu, sq pewnego rodzaju nowosciq. Lek opiniowany
przez Rade jest obecnie refundowany jedynie w 3 paristwach europejskich.
Dla czesci chorych stanowi o szansie mniejszej liczby iniekcji dozylnych
w dfugoterminowej profilaktyce krwawien. Wydaje sie jednak, Ze odstep
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czasowy miedzy kolejnymi iniekcjami podany w projekcie programu lekowego
moze byc¢ okreslony zbyt optymistycznie w indywidualnych przypadkach
i nie znajduje potwierdzenia w praktyce klinicznej. Zwraca rowniez uwage fakt,
ze wsrod wynikow badan naukowych brak jest dotychczas doniesien
dotyczgcych populacji odpowiadajqgcej strukturg wiekowq populacji okreslonej
w programie lekowym, w ramach ktdorego miataby zastosowanie wnioskowana
technologia. Istniejgce dowody naukowe dotyczq, w poszczegolnych
doniesieniach, grup pacjentow bardzo zrdznicowanych wiekowo. Nie zawsze
w sposob jednoznaczny podawane sq informacje, czy badania dotyczyty chorych
nowodiagnozowanych | nie poddawanych dotychczas terapii innymi
preparatami zawierajgcymi czynniki krzepniecia. Brak jest bezposrednich badan
porownawczych z komparatorami aktualnie stosowanymi w ramach programu
lekowego B.15. Dostepne wyniki badan dotyczq niejednokrotnie rdznych
punktow koncowych, choc¢ wydaje sie, Zze u czesci chorych stosowanie
wnioskowanej technologii moze wptyng¢ na mniejszqg liczbe krwawiern w skali
roku. Nie ma tez podstaw aby sqdzic¢, ze profil bezpieczeristwa opiniowanego
leku odbiegat w istotny sposob od profilu dziatan niepozgdanych obecnie
wykorzystywanych komparatorow.

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.26.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Alprolix (eftrenonakog alfa) w ramach programu
lekowego: »Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)«”. Data ukonczenia:
27 pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Alprolix (eftrenonakog alfa)
kod EAN: 5909991273934, w ramach programu lekowego
»Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66,
D67)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego  Alprolix  (eftrenonakog alfa), proszek | rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 3 000 IU, 1 zestaw, kod EAN:
5909991273934, w ramach programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom
u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny jest znany i dobrze zdefiniowany. Populacja chorych oraz
liczba wykonywanych u nich swiadczen jest doktadnie okreslona na podstawie
danych sprawozdawczych posiadanych przez ptatnika publicznego oraz dzieki
rejestrowi Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Swiadczenia
realizowane sq w ramach programu lekowego B.15 ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)”. Program ten wpisuje
sie w zafozenia ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne” w Polsce. W dostepnych doniesieniach
naukowych oraz w opiniach ekspertow dominuje poglgd o koniecznym
zindywidualizowaniu dawkowania czynnikow krzepniecia zaleznie od wieku,
masy ciata, indywidualnej farmakokinetyki dziatania podanych czynnikow, cech
charakterologicznych dziecka i zwigzanego z tym trybem Zycia. Pacjenci
wymagajq statej obserwacji i indywidualnego dostosowywania dawek zaleznie
od potrzeb. W dostepnych rekomendacjach od szeregu lat zwraca sie rowniez
uwage na koniecznos¢ zastepowania czynnikow krzepniecia pochodzenia
osoczowego czynnikami rekombinowanymi, ze wzgledu na wieksze
bezpieczeristwo ich stosowania, choc¢ wcigz wysokie ceny zbytu. Czynniki
rekombinowane o przedfuzonym okresie biologicznego pottrwania, a tym
samym przedtuzonym dziataniu, sq pewnego rodzaju nowosciq. Lek opiniowany
przez Rade jest obecnie refundowany jedynie w 3 paristwach europejskich.
Dla czesci chorych stanowi o szansie mniejszej liczby iniekcji dozylnych
w dfugoterminowej profilaktyce krwawien. Wydaje sie jednak, Ze odstep
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czasowy miedzy kolejnymi iniekcjami podany w projekcie programu lekowego
moze byc¢ okreslony zbyt optymistycznie w indywidualnych przypadkach
i nie znajduje potwierdzenia w praktyce klinicznej. Zwraca rowniez uwage fakt,
ze wsrod wynikow badan naukowych brak jest dotychczas doniesien
dotyczgcych populacji odpowiadajqgcej strukturg wiekowq populacji okreslonej
w programie lekowym, w ramach ktdorego miataby zastosowanie wnioskowana
technologia. Istniejgce dowody naukowe dotyczq, w poszczegolnych
doniesieniach, grup pacjentow bardzo zrdznicowanych wiekowo. Nie zawsze
w sposob jednoznaczny podawane sq informacje, czy badania dotyczyty chorych
nowodiagnozowanych | nie poddawanych dotychczas terapii innymi
preparatami zawierajgcymi czynniki krzepniecia. Brak jest bezposrednich badan
porownawczych z komparatorami aktualnie stosowanymi w ramach programu
lekowego B.15. Dostepne wyniki badan dotyczq niejednokrotnie rdznych
punktow koncowych, choc¢ wydaje sie, Zze u czesci chorych stosowanie
wnioskowanej technologii moze wptyng¢ na mniejszqg liczbe krwawiern w skali
roku. Nie ma tez podstaw aby sqdzic¢, ze profil bezpieczeristwa opiniowanego
leku odbiegat w istotny sposob od profilu dziatan niepozgdanych obecnie
wykorzystywanych komparatorow.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.26.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Alprolix (eftrenonakog alfa) w ramach programu
lekowego: »Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)«”. Data ukonczenia:
27 pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Lipancrea 16 000 (pankreatyna)
kod EAN: 5909990723164, we wskazaniu: stany
zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki spowodowane:
przewlektym zapaleniem trzustki; resekcjg zotadka; zwezeniem drog
zo6tciowych spowodowanym chorobg nowotworowg

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Lipancrea 16 000 (pankreatyna), kaps., 16 000 j. Ph. Eur. Lipazy, 60 kaps., kod
EAN: 5909990723164, we wskazaniu: stany zewngqtrzwydzielniczej
niewydolnosci trzustki spowodowane: przewlektym zapaleniem trzustki;
resekcjq Zotqdka; zwezeniem drog zdfciowych spowodowanym chorobg
nowotworowq, w ramach istniejqgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego
w aptece na recepte i wydawanie go za odpfatnosciq w wysokosci 30%,
pod warunkiem stosowania go jedynie w populacji dorostych.

Uzasadnienie

Lipancrea 16 000 jest wyciggiem zawierajgcym zwierzece enzymy trzustkowe-
lipaze, amylaze oraz proteazy uzyskane z trzustek wieprzowych. Wnioskowana
technologia zostata wpisana na liste lekéow refundowanych w drodze
postepowania administracyjnego (Lipancrea 16 000 jako lek generyczny Kreonu
25 000) w ramach grupy limitowej 13.0, we wskazaniach: mukowiscydoza, stan
po resekcji trzustki.

W kontekscie otrzymanych danych z NFZ oraz przytoczonej opinii eksperta
klinicznego nalezy stwierdzic, ze fqczna populacja docelowa skalkulowana przez
whnioskodawce w analizie wptywu na budzet wiqgze sie ze znaczng niepewnoscig,
i w przyblizeniu wyniesie okoto 4 700 pacjentow w kolejnych latach przyjetego
horyzontu czasowego (2018 r. i 2019 r.).

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 9 rekomendacji
postepowania klinicznego.

Niezaleznie od przyczyny zewnqtrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki
rekomendacje wskazujg na potrzebe stosowania enzymatycznej terapii
zastepczej, gdy u pacjenta wystepujg objawy ztego wchtaniania, tj. stolce
ttuszczowe oraz niedozywienie prowadzqce do utraty masy ciata (PKT 2011,
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ESPEN 2016, ESPEN 2006, SPC 2013, GSGDMD 2015, APRP 2015, AISP 2013,
NCCN 2017, APC 2015). Alternatywnymi technologiami medycznymi dla leku
Lipancrea 16 000 sq inne preparaty zawierajgce pankreatyne, z ktorych zaden
nie jest refundowany we wnioskowanych wskazaniach.

W analizie wnioskodawcy dla wskazania stany zewngtrzwydzielniczej
niewydolnosci trzustki (EPlI) spowodowane przewlektym zapaleniem trzustki
(CP)  przedstawiono  wyniki  czterech  badaniach  randomizowanych
porownujgcych pankreatyne z placebo: Thorat 2012, Safdi 2006, O’Keefe 2001,
Malesci 1995 oraz wyniki badania obserwacyjnego D’Haese 2014.
W dodatkowo wtgczonym do analizy przez analitykéw Agencji badaniu Ramesh
2013, trwajqgcej blisko rok kontynuacji open-label jednego z badan
randomizowanych przedstawionych przez wnioskodawce, statystycznie istotne
zmiany wzgledem wartosci wyjsciowej na korzys¢ pankreatyny zaobserwowano
wzgledem takich parametrow jak wspdfczynnik wchfaniania ttuszczu,
czy zawartos¢ ttuszczu w stolcu, przektadaty sie one na wzrost masy ciata
pacjentow i wzrost BMI. Na skutecznos¢ pankreatyny wskazujq tez wyniki
prospektywnego badania obserwacyjnego D’Haese. Przedstawione w analizie
dowody dotyczqce stosowania pankreatyny u pacjentow EPl spowodowanej
resekcjqg zotqdka, czy zwezeniem drog Zdtfciowych przez nowotwdr sq duzo
bardziej ograniczone. Niemniej jednak wyniki badania randomizowanego Bruno
1998 wskazujg na korzystny wptyw pankreatyny w porownaniu do placebo pod
wzgledem masy ciata pacjentow, co w przypadku pacjentow onkologicznych
jest jednym z gtownych celow leczenia wspomagajgcego.

W analizie wnioskodawcy nie przedstawiono informacji dotyczqcych
bezpieczenstwa, czy zdarzenn niepozqdanych stosowania pankreatyny
u pacjentow w rozpatrywanych wskazaniach. Jednak dtugoletnia praktyka
kliniczna wskazuje na akceptowalny profil bezpieczenistwa pankreatyny
u pacjentow.

Wedtug obliczen analitykdw Agencji z perspektywy NFZ podjecie pozytywnej
decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu leczniczego Lipancrea
16 000 (pancreatinum) spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego
o ok. 3,3 min zt zardowno w pierwszym, jak i w drugim roku przyjetego horyzontu
czasowego. Z kolei z perspektywy wspdlnej spowoduje spadek wydatkow
o ok. 1,5 min zt w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego. Wzgledem
analizy podstawowej wnioskodawcy przyjecie powyZszego wariantu powoduje
wzrost kosztow inkrementalnych z perspektywy NFZ o ok. 135%.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczqcych preparatu Lipancrea
16 000. Odnaleziono rekomendacje refundacyjne dwoch instytucji dotyczqce
leku oryginalnego dla preparatu Lipancrea, tj. leku Kreon 25 000 — HAS 2016,
HAS 2012, HAS 2010 i HAS 2006 PBS 2008. Produkt leczniczy Lipancrea 16 000
nie byt dotychczas przedmiotem oceny w AOTMIiT, jednak w podobnych
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wskazaniach oceniano produkt leczniczy Kreon 25000 w 2008, 2012 oraz
2016 roku. Opinia Rady Konsultacyjnej z 2008 r. byta negatywna ze wzgledu
na brak badan klinicznych  potwierdzajgcych skutecznos¢ pankreatyny
w leczeniu przewlektego zapalenia trzustki oraz w zaburzeniach wchtaniania
po resekcji trzustki. Opinie Rady Przejrzystosci z 2012 r. i 2016 r. byty
pozytywne.

Analiza skutecznosci klinicznej i praktycznej przedstawiona przez wnioskodawce
dotyczy wyftqcznie pacjentow dorostych — nie odniesiono sie do populacji
pediatrycznej. Ocena bezpieczenstwa w populacji pediatrycznej w analizie
wnioskodawcy ograniczyta sie jedynie do zacytowania fragmentow
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Lipancrea 16 000, a w przystanych
uzupetnieniach — dodatkowo ChPL Kreon 25 000. Stqd rozpatrywanie zasadnosci
refundacji leku Lipancrea 16000 w populacji pediatrycznej nie byfo mozliwe.

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.15.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Lipancrea 16 000 (pancreatinum) we wskazaniu: stany
zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki spowodowane: przewlektym zapaleniem trzustki, resekcja
zotadka, zwezeniem droég zétciowych spowodowanym chorobg nowotworowg”. Data ukonczenia: 26.10.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 360/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
w sprawie substancji czynnej kwas ursodeoksycholowy, we wskazaniu
pozarejestracyjnym: pierwotne stwardniajgce zapalenie drog
26tciowych (PSC)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng kwas ursodeoksycholowy we wskazaniu
pozarejestracyjnym: pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych (PSC).

Uzasadnienie

Pierwotne stwardniajgce zapalenie drdg zotciowych (primary sclerosing
cholangitis- PSC) jest rzadkq, przewlektg cholestatycznq chorobq wqtroby i drog
Zofciowych. Wystepuje gtownie u mfodych mezczyzn chorujgcych na nieswoiste
zapalenie jelit i jest procesem nieodwracalnym, prowadzqcym do marskosci
wqtroby i jej powiktan. U 6-20% chorych rozwija sie rak drog zotciowych.
Chorzy, u ktorych PSC wspotwystepuje z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego (WZJG) zagrozeni sq rozwojem dysplazji i raka okreznicy.

Zapadalnosc¢ na PSC na swiecie szacuje sie na 0,9 do 1,3 przypadkdw na 100 000
0s0b. W Polsce populacja chorych moze obejmowac od 3266 do 4995 0sdb.

Etiologia choroby nie jest do konca poznana. Za mechanizmem
autoimmunologicznym przemawia fakt, ze PSC czesto wystepuje z innymi
chorobami o  udowodnionej  autoimmunologicznej  etiopatogenezie,
argumentem przeciw tej hipotezie, jest brak skutecznosci leczenia
immunosupresyjnego i to, Zze choroba rzadziej dotyka kobiet.

Nie ma skutecznego leczenia PSC. Leczenie farmakologiczne kwasem
ursodeoksycholowym (UDCA- ursodeoxycholic acid) jest nieskuteczne. U chorych
z PSC i ,,dominujgcym” zwezeniem drdg Zofciowych leczeniem z wyboru jest
rozszerzenie endoskopowe. Chorzy z PSC i niewydolnosciq wgqtroby albo
podejrzeniem raka drog Zofciowych sq kandydatami do przeszczepiania
waqtroby.

Wytyczne kliniczne nie wskazujg jednoznacznie na korzysci leczenia
farmakologicznego.  Zalecane  interwencje  (operacja  endoskopowa,
przeszczepienie wqtroby) mogq zosta¢ przeprowadzone tylko u wybranych
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pacjentow w zaawansowanym stadium choroby. Postepowaniem, jakie moze
zostac zastgpione przez podawanie UDCA jest obserwacja pacjentow.

Wyniki 5 przeglgdow systematycznych (Saffioti 2017, Zhu 2015, Othman 2012,
Poroprat 2011, Shi 2009), obejmujgcych 9 randomizowanych badan klinicznych
wskazujq, ze UDCA nie jest technologiq bardziej skutecznqg od placebo
w odniesieniu do zmniejszenia Smiertelnosc¢, koniecznosci przeprowadzenia
przeszczepiania wgqtroby, poprawy objawow | obrazu cholangiograficznego,
ryzyka rozwoju nowotworow przewodow Zofciowych. Wpyniki badan
przemawiajgce na korzys¢ leku dotyczqg surogatowych punktow koricowych-
zmniejszenia aktywnosci ALP, AST, GGTP i poziomu bilirubiny, ktorych zwigzek
zistotnymi  klinicznie punktami koricowymi nie zostat udowodniony
w badaniach. Na podstawie dostepnych badan nie mozna ocenic¢ skutecznosci
stosowania UDCA w subpopulacji dotknietej jednoczesnie PSC i WZIG.
W przeglgdzie nie uwzgledniono rdwniez, jako punktu koricowego, ryzyka
rozwoju nowotworu jelita grubego.

W badaniu Olsson 2005, w ktérym oceniano m.in. jakos¢ zycia, nie stwierdzono
istotnych statystycznie roznic pomiedzy grupami przyjmujgcymi UDCA i placebo.
W wieloletnich, wieloosrodkowych badaniach nad skutecznosciqg duzych dawek
UDCA wykazano, ze pomimo poprawy parametrow laboratoryjnych korncowy
efekt leczenia byt gorszy niz w grupie kontrolnej (u wiekszej liczby chorych
rozwineta sie marskos¢ waqtroby, zylaki przetyku, rak drog Zofciowych,
byto wiecej przeciwwskazan do przeszczepiania wgqtroby). W  wyniku
tych doniesiern American College of Gastroenterology 2015  sformufowat
przeciwwskazania do stosowania dawek powyzej 28 mg/kg/dobe.
Amerykanskie Towarzystwo do Badan Chordb Wgtroby (AASLD, American
Association for the Study of Liver Disease) w zaleceniach z 2010 r.
nie rekomendowato stosowaniu tego leku w PSC.

Istniejg rozbieznosci miedzy stanowiskiem towarzystwa europejskiego
(European Association for the Study of the Liver- EASL) z 2009 r.
i amerykariskiego AASLD z 2010 r. w kwestii stosowania UDCA w prewencji raka
jelita grubego u chorych z PSC. Europejskie Towarzystwo do Badan nad
Waqtrobq dopuszcza, a AASLD nie zaleca takiego postepowania.

Sekcja Hepatologiczna Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii z 2013 r.,
uwzgledniajgc wytyczne europejskie stwierdzita, ze brak jest jednoznacznych
rekomendacji do stosowania UDCA w leczeniu PSC. Lek w dawce 15-20
mg/kg/dobe poprawia parametry biochemiczne, ale pozostaje bez wptywu
na czas przezycia. Zastosowanie UDCA nalezy rozwazyc, szczegdlnie u chorych
z PSC z wysokim ryzykiem wystgpienia raka jelita grubego. Whniosek, ze UDCA
moze wpfywac na zmniejszenie ryzyka wystgpienia nowotworu jelita grubego
u pacjentow z PSC sformutowano na podstawie dowoddw niskiej jakosci.
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Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla UDCA w PSC.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.732.2017.2.MB z dnia 23.10.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej kwas ursodeoksycholowy,
we wskazaniu pozarejestracyjnym: pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych (PSC).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr 0T.4321.6.2017 , Kwas ursodeoksycholowy we wskazaniu: pierwotne stwardniajace
zapalenie drog z6tciowych (PSC)”. Data ukonczenia: 2 listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 361/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Powiatowy program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022"
(pow. starogardzki)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Powiatowy program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) na lata 2018-2022” (pow. starogardzki), pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program jest kontynuacjq Powiatowego Programu Polityki Zakazen Wirusem
Brodawczaka Ludzkiego (HPV) na lata 2012-2017. W programie przedstawiono
wnioski z opinii Prezesa AOTMIT nr 128/2012 z dnia 25.06.2012 r. dotyczgce
wczesniej realizowanego programu. Oceniany program odnosi sie
do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego, ktdry odgrywa najwazniejszq role
w etiologii raka szyjki macicy (RSZM). Wnioskodawca przedstawit problem
zdrowotny w sposob prawidfowy, wymienia czynniki, ktore sprzyjajg
wystgpieniu infekcji HPV oraz objawy RSZM oraz zamiescit stosowne referencje
bibliograficzne, materiaty Zrodtowe, na podstawie ktorych zostata
przygotowana tres¢ problemu zdrowotnego. Program realizuje dwa priorytety
zdrowotne: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu nowotworow ztosliwych oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaZznym i zakazeniom, 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 zaplanowano edukacje zdrowotnq skierowanq do dzieci,
w tym rowniez chfopcow i ich rodzicow/opiekunéw prawnych oraz wykonanie
cyklu szczepien przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego dla
12-letnich dziewczgt z grupy docelowej. Szczepienia poprzedzone bedqg
badaniem lekarskim. Nalezy miec¢ na uwadze, ze skuteczna edukacja mtodziezy,
jak i ich rodzicow/opiekundw, zapewni trwatos¢ efektow zdrowotnych.
Whnioskodawca zaplanowat zastosowanie wsrod dziewczgt z populacji
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docelowej szczepionki przeciw zakazeniom wirusem HPV typu 16 i 18. Program
stanowi uzupetnienie swiadczern gwarantowanych. Szczepienie przeciwko HPV
jest zalecane w Program Szczepiern Ochronnych na 2017 rok. Eksperci zgodnie
stwierdzajq, ze programy z zakresu profilaktyki raka szyjki macicy w postaci
szczepienn przeciwko zakazeniom HPV powinny by¢ prowadzone oraz
finansowane przez jst, szczegdlnie ze wzgledu na skutecznosc¢ i optacalnosc
profilaktyki w porownaniu z leczeniem oraz ztq sytuacjq epidemiologicznq raka
szyjki macicy w Polsce i na swiecie. Eksperci wskazywali rowniez
na prognozowane dfugoterminowe korzysci z zastosowania szczepien przeciwko
HPV w postaci redukcji umieralnosci na raka szyjki macicy (ok. 70% za 15-20 lat)
oraz zmniejszenia liczby zabiegow i badan diagnostycznych, co przyniesie
rowniez korzysci ekonomiczne.

W programie cel gtdowny wymaga przeformutowania, gdyz powinien byc
mozliwy do osiqgniecia podczas trwania programu, natomiast zmniejszenie
zachorowalnosci z powodu RSzM jest efektem dfugofalowym. Nalezy podac
liczbe rodzicow kwalifikujgcych sie do programu. Oszacowano koszt catkowity
programu niemniej jednak wnioskodawca wskazaf, ze program bedzie
finansowany ze srodkow zabezpieczonych w budzZecie Powiatu Starogardzkiego,
jednak wymienia rdwniez inne Zrodta finansowania: ,srodki finansowe
poszczegolnych gmin z terenu powiatu, przekazane w ramach udzielonej
powiatowi pomocy finansowej na realizacje programu; fundusze unijne;
wspotfinansowane z poziomu wojewddzkiego; wspotfinansowane poprzez
organizacje pozarzqgdowe i/lub rodzicow”. Ze wzgledu na duzq liczbe
potencjalnych Zrddet finansowania, nie do konca jasne jest skqd bedq
pozyskane srodki na realizacje programu. Nalezy te kwestie doprecyzowac.

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.441.311.2017 ,Powiatowy program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata
2018-2022” realizowany przez: Powiat Starogardzki, Warszawa, paZdziernik 2017 oraz Aneksu ,Programy

przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 362/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Golenidéw po 65 roku zycia
na rok 2017 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow
Gminy Goleniow po 65 roku Zycia na rok 2017 i 2018”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009
nr 137 poz. 1126): ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym
i zakazeniom”. Gtéwnym zafozeniem programu jest ,zapobieganie
zachorowaniom na grype w populacji oséb po 65 r.z.”. Grupg docelowq
w programie sq osoby powyzej 65 roku zycia zameldowane na terenie Gminy
Goleniow oraz u ktorych brak jest przeciwskazan lekarskich do szczepien
przeciw grypie. Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich
(ECDPC), poszczegdlnych krajow UE i panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci
rekomendujq coroczne szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku -
skutecznos¢ szczepien w tej grupie wiekowej uwazana jest za dowiedziong,
a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem podania szczepionki.
Przewidziany czas szczepienn jest zgodny z zalecanym (wrzesien-listopad).
W polskim Programie Szczepiern Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom
powyzej 55 roku zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) zaleca objecie szczepieniami osob
w wieku powyzej 50 r.z. ze wskazan medycznych.

Cel gtowny zostat sformutowany w sposob nieprawidfowy, poniewaz jest
wskazaniem dziatania, a nie oczekiwanym stanem, ktory powinien wskazywac
na uzyskanie konkretnie zdefiniowanej zmiany po przeprowadzeniu programu,
rowniez niektore z celdow szczegdotowych zostaty sformutowane nie w petni
zgodnie z regutq S.M.A.R.T. Whnioskodawca nie wskazat miernikow
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efektywnosci, ktore powinny umozliwiac¢ obiektywnq i precyzyjnq ocene stopnia
realizacji celdw. Program zaplanowany zostat na lata 2017-2018. Programy
szczepionkowe dotyczqce grypy sezonowej powinny byc cykliczne, aby uzyskac
odpornosc¢ populacyjnqg. Zwiekszenie akceptacji spotecznej w zakresie potrzeby
szczepien przeciw grypie, poprzez pozytywne doswiadczenia 0sOb
zaszczepionych, zapewni trwatos¢ efektow zdrowotnych. Whnioskodawca
zamieszcza informacje, ze w ramach mozliwosci budzetowych Gminy Goleniow,
program bedzie kontynuowany w latach kolejnych.

Whnioskodawca nie zaplanowat jednak w ramach programu kwalifikacji
lekarskiej, zatem nie wiadomo, na jakiej podstawie stwierdzane bedq
przeciwwskazania do szczepien.

W ramach programu nie zaplanowano edukacji, natomiast zardwno eksperci
kliniczni, jak i rekomendacje (CDC 2009) podkreslajg istotng role edukacji
zdrowotnej w programach polityki zdrowotnej dotyczgcych profilaktyki grypy.
Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja
informacji dot. szczepien przeciwko grypie moze by¢ wazing przyczyng
nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Edukacja zdrowotna
stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzqddw lokalnych mozliwych do realizacji przy niewielkim nakfadzie
finansowym.

Whnioskodawca nie przedstawit kosztu jednostkowego zaszczepienia jednej
osoby w ramach programu oraz kosztu kampanii promocyjnej. Nalezy zatem
te kwestie doprecyzowac.

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.441.313.2017 ,Program profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkanncow Gminy
Golenidow po 65 roku zycia na rok 2017 i 2018” realizowany przez: Gmine Golenidw, Warszawa, pazdziernik

2017 oraz Aneksu do raportow szczegoétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 363/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki grypowej wsréd oséb
dorostych — szczepienia ochronne przeciwko grypie sezonowej osob
powyzej 65 roku zycia” (m. Cieszyn)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki grypowej wsrod osob dorostych — szczepienia ochronne
przeciwko grypie sezonowej o0sob powyzej 65 roku Zzycia” (m. Cieszyn),
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskodawca przedstawit charakterystyke grypy, droge zakazenia, powiktania
pogrypowe oraz profilaktyke. Ponadto wymienit osoby, ktorym zgodnie z PSO
na rok 2017 szczepienie przeciw grypie sezonowej jest zalecane. Okres realizacji
programu zaplanowano na lata 2017-2020, natomiast wykonywanie szczepien
prawdopodobnie rozpocznie sie w roku 2018.

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009
nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom”. Wnioskodawca zamierza rocznie zaszczepi¢ do 10% populacji
w wieku 65+ (ok. 670 o0s0b). Zaznaczajgc jednoczesnie, ze ,pierwszeristwo
w szczepieniu sposrod populacji objetej programem bedq miaty osoby
przewlekle chore”. PowyzZsze zatozenie zostato przyjete na podstawie zdobytego
dotychczas doswiadczenia z realizacji programu szczepien przeciwko grypie
w latach 2009-2010 oraz 2012-2014. Odsetek osob zaszczepionych ksztaftowat
sie wtedy na poziomie: 8,2% w 2009 r.; 7,7% w 2010 r.; 6,9% w 2012 r. oraz
8,4% w roku 2014. Natomiast zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne
przeciwko grypie powinny byc¢ oferowane, co sezon epidemiczny wszystkim
osobom zainteresowanym. W polskim Programie Szczepiern Ochronnych
szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku Zycia (ze wskazan klinicznych
i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) zaleca
objecie szczepieniami osob w wieku powyzZej 50 r.z. ze wskazan medycznych.
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Projekt programu zaktada prowadzenie bezposredniej i posredniej edukacji
pacjenta. Edukacja bezposrednia bedzie realizowana poprzez rozmowe
z lekarzem i pielegniarkg, a takze z odpowiednio przeszkolonym pozostatym
personelem, np. rejestratorkami medycznym.

Zarowno eksperci kliniczni, jak i rekomendacje (CDC 2009) podkreslajg istotng
role edukacji zdrowotnej w programach polityki zdrowotnej dotyczqcych
profilaktyki grypy. Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz
nieprawidtowa interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie moze
by¢ waznq przyczynq nieuczestniczenia w programach szczepiern ochronnych.
Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia
publicznego i jedno z zadan samorzqdow. W ramach programu
przeprowadzona zostanie kwalifikacja lekarska.

Cel gftowny oraz cele szczegotowe nie zostaty w petni sformutowane zgodnie
zzasadg S.M.A.R.T. Whnioskodawca zaproponowat rowniez 6 miernikow
efektywnosci, jednak jedynie o charakterze ilosciowym i nie pozwolq one
na obiektywne i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji celow. Wnioskodawca
zaplanowat koszt catkowity i jednostkowy.

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.441.318.2017 ,Program profilaktyki grypowej wsrdd oséb dorostych — szczepienia ochronne przeciwko
grypie sezonowej oséb powyzej 65 roku zycia” realizowany przez: Miasto Cieszyn, Warszawa, pazdziernik 2017

oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 364/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie osob powyzej 60 roku zycia na lata 2017 - 2020”
(m. i gm. Cztopa)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie osob powyzej 60 roku
zycia na lata 2017 - 2020” (m. i gm. Cztopa).

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego -
profilaktyki grypy i jej powiktan, niemniej jednak projekt programu nie zostat
przygotowany w sposob prawidtowy, zawiera liczne braki i wymaga
uzupetnienia. Najpowazniejsze zastrzezenia Rady budzi fakt braku
zaplanowanych dziatan edukacyjnych, rozbieznosci co do liczby populacji
docelowej programu oraz braku informacji na temat kosztow planowanych
dziatan.

Whnioskodawca nie odniost sie do ogodlnoswiatowych, krajowych oraz
regionalnych danych dotyczqcych zachorowalnosci na grype. Oceniany projekt
programu nie zawiera stosownych referencji bibliograficznych oraz wykazu
piSmiennictwa, na podstawie ktorego przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy. Whnioskodawca w ramach programu nie przewidziat jednak dziatan
edukacyjnych. Zarowno eksperci kliniczni, jak i rekomendacje (CDC 2009)
podkreslajq istotnqg role edukacji zdrowotnej w programach polityki zdrowotnej
dotyczqcych profilaktyki grypy. Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom
oraz nieprawidfowa interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie
moze by¢ wazing przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien
ochronnych. Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki
zdrowia publicznego i jedno z zadann samorzqdow lokalnych mozliwych
dorealizacji  przy niewielkim  naktadzie finansowym.  Odpowiednio
przygotowane dziatania edukacyjne mogq wpfynqgé na zwiekszenie liczby
szczepien, oraz powinny skupiac sie na propagowaniu prawidfowych zachowan
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np. zachowaniu zasad higieny, unikaniu potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania
sie choroby, mozliwym unikaniu kontaktow z osobami chorymi.

Informacja wnioskodawcy dotyczqca liczby mieszkaricow miasta i gminy Cztopa
w wieku 60 lat jest niezgodna z danymi GUS co uniemozliwia oszacowanie
populacji docelowej, do ktdrej kierowany jest program. Whnioskodawca
nie podat takze liczby osob, ktdorq zamierza zaszczepi¢ w kazdym roku trwania
programu. W tresci projektu programu nie odniesiono sie do kryteriow
wiqgczenia uczestnikow do planowanych interwencji.

Ponadto, wnioskodawca nie wskazat doktadnie okresu, w ktorym zostang
wykonane szczepienia w ramach programu. Natomiast nalezy zaznaczyc,
Ze w przypadku szczepienn przeciwko grypie, Kolegium Lekarzy Rodzinnych
wskazuje, ze mozna je podawac przez caty sezon wystepowania grypy, najlepiej
jednak szczepi¢c w okresie od wrzesnia do pofowy listopada (KLR 2016).
Whnioskodawca nie okreslit rowniez mozliwych sposobow zakoriczenia udziatu
w programie.

Gtownym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie liczby osob zaszczepionych
przeciwko grypie wsrod populacji objetej programem, a tym samym
zapobieganie zachorowaniu na grype i wystepowaniu powiktan pogrypowych”.
Cel gtowny nie zostat w petni sformutowany zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. Dobrze
sformutowany cel powinien byc: sprecyzowany, mierzalny, osiqggalny, istotny
i zaplanowany w czasie.

Whnioskodawca nie zaproponowat celow szczegotowych programu oraz
miernikow efektywnosci. Cele szczegdéfowe powinny stanowic¢ uzupetnienie celu
gtownego, charakteryzowac sie duzq szczegotowosciq a ich osiggniecie powinno
by¢ elementem warunkujgcym osiqggniecie celu nadrzednego. Natomiast
mierniki efektywnosci to wskazniki, ktore umozliwiajq obiektywnq i precyzyjng
ocene stopnia realizacji celow. Mierniki powinny by¢ obserwowalne
i obiektywne, a dane do pomiaru fatwo dostepne. Nalezy pamietac,
aby wartosci wskaznikdw okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero
uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkos¢ stanowi o wadze
uzyskanego efektu programu.

W projekcie programu znajduje sie informacja, ze ,szczepienia dzieci bedg
przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkdow, okreslonych dla
prawidfowego szczepienia”. Kwestia ta wymaga wyjasnienia, poniewaz
program docelowo skierowany jest do osob powyzej 60 r.z.

Projekt programu zawiera rozproszone informacje na temat sktadowych,
etapow i dziatan organizacyjnych programu. Projekt programu powinien byc
przedstawiony w sposob jasny, przejrzysty i spojny z rekomendowanym przez
AOTMIT schematem PPZ Realizator programu nie zaplanowat akcji
informacyjnej, nie wiadomo wiec w jaki sposdob osoby kwalifikujgce sie
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do programu bedq zapraszane do udziatu w programie. Realizatorem programu
bedzie podmiot leczniczy/podmioty lecznicze, wytoniony/e w drodze konkursu
ofert. Whnioskodawca nie przedstawit kompetencji/warunkow niezbednych
do realizacji programu.

Whnioskodawca nie oszacowat kosztu jednostkowego wykonania szczepienia.
Zaznaczyt jednak, ze cena jednostkowa brutto za wykonanie pojedynczego
Swiadczenia w ramach programu zdrowotnego nie moze by¢ wyzsza niz 30 zt.
Natomiast informacje znajdujgce sie w dostanym przez wnioskodawce pismie
zdnia 25.10.2017 r. wskazujg, Ze wnioskodawca po zasiegnieciu opinii
lekarskich ,nie bedzie w stanie za te kwote nabyc szczepionek”. W zwigzku
Z powyzszym nie jest znany ani koszt jednostkowy wykonania szczepienia
ani liczba szczepien, ktora mogtaby zosta¢ wykonana w ramach programu.

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.441.322.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb powyzej 60 roku zycia na lata
2017 - 2020”, realizowany przez: Miasto i Gmine Cztopa, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 365/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,Grypa 65+” (gm. Mtodzieszyn)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,,Grypa 65+” (gm. Mtodzieszyn).

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego -
profilaktyki grypy i jej powiktan, niemniej jednak projekt programu nie zostat
przygotowany w sposob prawidtowy, zawiera braki i wymaga uzupetnienia.
Najpowazniejsze zastrzezenia Rady budzi fakt braku zaplanowanych dziatan
edukacyjnych oraz informacji na temat kosztow planowanych dziatan, a takze
nieprecyzyjne dane co do liczebnosci populacji docelowej.

Whnioskodawca podat informacje, ze przewidywana liczba oséb powyzej 65 r.z.
zamieszkatych na terenie Gminy Mfodzieszyn wynosi ok. 892 osoby.
Whnioskodawca zamierza rocznie zaszczepi¢ ok. 1000 o0sob spetniajgcych
kryteria wiqczenia. W zwiqgzku z tym liczba przewidywanych szczepien
przewyzsza liczbe o0sob, ktora kwalifikuje sie do szczepienia. Ponadto,
whnioskodawca zaznacza, Ze liczba szczepien uzalezniona bedzie od srodkow
finansowych zaplanowanych na realizacje programu w danym roku oraz liczby
chetnych do zaszczepienia.

Ponadto, wnioskodawca nie zaplanowat w ramach programu dziatan
edukacyjnych. W tresci projektu programu pojawia sie jednak sformutowanie,
Ze uczestnictwo w programie polegac¢ bedzie m.in. na ,edukacji na temat
zachorowan na grype oraz szczepien profilaktycznych przeciwko grypie”.
Zarowno eksperci kliniczni (Aneks [Zal 1]), jak i rekomendacje (CDC 2009)
podkreslajq istotng role edukacji zdrowotnej w programach polityki zdrowotnej
dotyczqcych profilaktyki grypy. Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom
oraz nieprawidfowa interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie
moze by¢ wazing przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien
ochronnych. Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki
zdrowia publicznego i jedno z zadarn samorzqddw lokalnych mozliwych do
realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym. Odpowiednio przygotowane
dziatania mogq wptynqc¢ na zwiekszenie liczby szczepien oraz powinny skupiac
sie na propagowaniu prawidtowych zachowan np. zachowaniu zasad higieny,
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unikaniu potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania sie choroby, mozliwym
unikaniu kontaktow z osobami chorymi.

Cele programu nie zostaty w petni sformufowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.
Dobrze sformufowany cel powinien byc: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny,
istotny i zaplanowany w czasie. Wnioskodawca zaproponowane cele powinien
odnies¢ do populacji okreslonej w programie. Dodatkowo, zaproponowane
mierniki efektywnosci nie pozwolq na obiektywne i precyzyjne zmierzenie
stopnia realizacji celow.

Nalezy zaznaczyc, ze w przypadku szczepien przeciwko grypie, Kolegium Lekarzy
Rodzinnych wskazuje, ze mozna je podawac przez caty sezon wystepowania
grypy, najlepiej jednak szczepi¢ w okresie od wrzesnia do pofowy listopada
(KLR 2016). Wnioskodawca nie okreslit okresu w ktorym zostanq wykonane
szczepienia w ramach programu.

Whnioskodawca nie oszacowat kosztu jednostkowego wykonania szczepienia
oraz kampanii informacyjnej. Natomiast wskazat, co bedzie obejmowat koszt
jednostkowy: koszt zakupu jednej dawki szczepionki, wykonanie szczepienia
oraz edukacje. Biorgc pod uwage liczebnos¢ osob, ktore kwalifikujg sie
do programu, tj. 892 osoby oraz koszt realizacji programu w okresie jednego
roku (10 000 zt), koszt jednostkowy mozna oszacowac na ok. 11 zt. Jest mato
prawdopodobne, aby ta kwota byta wystarczajgca do dokonania zakupu
szczepionki. W zwiqzku z powyzszym liczba osob majgcych zostac¢ objetych
programem nie jest znana.

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.441.326.2017 ,,Grypa 65+” realizowany przez: Gmine Mtodzieszyn, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepiern przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 366/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka piersi — badania USG dla
kobiet w wieku 35-45 lat” (pow. wolsztynski)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka raka piersi — badania USG dla kobiet w wieku 35-45 lat”
(pow. wolsztynriski).

Uzasadnienie

Celem programu jest przeprowadzenie akcji edukacyjno-informacyjnej oraz
badan USG u kobiet w wieku 35-45 lat, ktore wczesniej nie byty leczone
z powodu choroby nowotworowej piersi. Planuje sie objg¢ programem
ok. 200 kobiet rocznie. Program bedzie realizowany w latach 2017-2022.
Przewidywany koszt catkowity programu — 15 000 zt.

Rada Przejrzystosci nie rekomenduje stosowania badan przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrycia raka piersi metodq USG, poniewaz w swietle
najnowszych badan nie ma wystarczajgcej pewnosci, czy przynoszq one wiecej
pozytku niz szkody. Jak sie okazuje, takie dziatania profilaktyczne majqg znikomy
wptfyw na ogolne zmniejszenie smiertelnosci z powodu raka piersi; majg jednak
wiele nieprzewidywanych i szkodliwych psychologicznych skutkow ubocznych
spowodowanych przez nadmiernq liczbq wynikdw fatszywie pozytywnych.
OdetteWegwarth, Gerd Gigerenzer, Overdiagnosis and Overtreatment:
Evaluation of What Physicians Tell Their Patients About Screening Harms, JAMA
Internal Medicine December 9/23, 2013 Volume 173, Number 22:

Table. Demographics of Survey Respondents, Their Information Status, and Tolerance of Overtreatment

Would Not Start Cancer eening
No. (%) of Survey 2008 US If It Resulted in =1 Overtreated
Characteristic Respondents Census® Their Physicians Person per 1 Life Saved
Overall 317 (100.0) 100 9.5 51.2

Femal le 166 (52.4) 52 8.4 51.2

Male 151 (47.6) 48 10.6 52.3
Age, y

50-59 192 (60.6) 61 9.4 47.9

60-69 125 (39.4) 39 9.6 55.2
Educational level

Less than high school 22 (6.9) 13 9.1 45.4

High school/some 203 (64.0) 58 10.3 82.8
college

College degree 92 (29.0) 29 7.6 0.0
Ethnicity

White 269 (84.9) 85 8.9 52.0

African American as (15.1) 15 12.5 39.6

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 S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.312.2017 ,,Profilaktyka raka piersi — badania USG dla kobiet w wieku 35-45 lat” realizowany przez:
powiat wolsztynski, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy
profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 367/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,, Twoje zdrowie w Twoich dtoniach”
(pow. mikotowski)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,» Twoje zdrowie w Twoich dfoniach” (pow. mikotowski).

Uzasadnienie

Oceniany projekt dotyczy dziatari edukacyjnych z zakresu profilaktyki
nowotworow piersi. Populacje bezposredniq programu stanowiq uczennice
szkoét ponadgimnazjalnych na terenie powiatu (min. 800 uczestniczek rocznie).
Program ma byc¢ realizowany w latach 2017-2020. W ramach programu planuje
sie przeprowadzenie dwdch interwencji: akcji informacyjno-edukacyjnej oraz
instruktazu samobadania piersi. Catkowity koszt programu zostat oszacowany
na kwote 10 000 zt. Program bedzie w cafosci finansowany z budzetu powiatu.

W petni doceniajgc wartos¢ edukacji prozdrowotnej, Rada Przejrzystosci nie
rekomenduje jednak instruktazu samobadania piersi, poniewaz w Swietle
najnowszych badari nie ma wystarczajgcej pewnosci, czy stosowanie tej
umiejetnosci przynosi kobietom wiecej pozytku niz szkody. Jak sie okazuje takie
dziatania profilaktyczne majg znikomy wplyw na ogdlne zmniejszenie
Smiertelnosci z powodu raka piersi, majg jednak wiele nieprzewidywanych
i szkodliwych psychologicznych skutkdw ubocznych.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu nr
0OT.441.315.2017 ,Twoje zdrowie w Twoich dtoniach” realizowany przez: powiat mikotowski, Warszawa,
pazdziernik 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne
podstawy oceny” z czerwca 2015 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Jan Peter Kosters, Peter C Ggtzsche,, Regular self-examination or clinical examination for early detection
of breast cancer, The Cochrane Library, DOI: 10.1002/14651858.CD003373.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 368/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy
i schorzen narzadu ruchu wsréd
uczniow klas | szczecinskich szkét podstawowych”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy i schorzen narzqdu ruchu wsrod uczniow
klas | szczecinskich szkot podstawowych”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskowany projekt programu wpisuje sie w priorytet: ,zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mfodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowigzkiem nauki oraz ksztatcqcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych
doich ukoriczenia” oraz ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen ukfadu kostno-
stawowego”, wskazany w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Celem programu jest identyfikacja dzieci zagrozonych wadami postawy
i schorzeniami narzqdu ruchu oraz podjecie dziatan terapeutycznych
i edukacyjnych w zakresie programu. Czas trwania programu przewidziano
na 3 lata (wrzesien 2017 r. do sierpnia 2020 r.). W trakcie programu zaktada sie
objecie nim wszystkich uczniow klas | uczeszczajgcych do szczecinskich szkot
podstawowych (ok. 8 649 osob w trakcie 3 lat trwania programu), a takze
ich rodzice/opiekunowie prawni. Proponowanymi interwencjami sq:

« spotkania informacyjne z rodzicami/opiekunami prawnymi, pielegniarkami
szkolnymi oraz nauczycielami,

e ocena postawy ciata (prowadzona przez ortopede lub fizjoterapeute), oparta
na tescie zgieciowym Adamsa, ocenie kgta rotacji tufowia oraz ocenie
fotogrametrycznej Moire’a,

« zajecia korekcyjne (raz w tygodniu przez 12 tygodhni),
« wizyty kontrolne — weryfikacja postepow rehabilitacji (po 3 miesigcach),

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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« zajecia korekcyjne utrwalajgce (raz w miesigcu przez 3 miesigce).

Cel gtdwny oraz cele szczegotowe zawarte w opisie programu sq nieprecyzyjne
i wymagajq przeformutowania. Rada proponuje rdwniez zmiane populacji
docelowej, poniewaz rekomendacje oraz wytyczne w zakresie zasadnosci
przeprowadzania badan w kierunku wad postawy w populacji ogdlnej dzieci
i mtodziezy nie sq jednoznaczne. Czes¢ z nich nie zaleca prowadzenia skryningu
(USPSTF 2014, UK NSC 2016). Natomiast w rekomendacjach pozytywnych
w zakresie grup wiekowych, jakie nalezy objqgc¢ skryningiem w kierunku wad
postawy wskazuje sie, Ze badania powinny by¢ wykonywane dwukrotnie
u dziewczynek — w 10. i w 12. r.z. oraz jednokrotnie u chtopcow — w 13. lub
w 14. r.z. (AAOS/SRS/POSNA/AAP 2015). Eksperci kliniczni w swoich opiniach
wskazujq natomiast, ze diagnostyka powinna obejmowac dzieci w wieku
przedszkolnym, w przedziale wiekowym 3-6 lat, szczegdlnej opieki i nadzoru
wymagajq dzieci i mfodziez w okresie pokwitaniowego skoku wzrostowego:
dziewczeta 11-14 lat, chtopcy 12-15 lat (Konsultant Wojewddzki w dziedzinie
pediatrii, 2016). Natomiast we wnioskach z przeglgdu systematycznego Sabirin
2010, zasugerowano prowadzenie badan przesiewowych w kierunku
wykrywania skoliozy w grupach wysokiego ryzyka tj. u dziewczqt w wieku
12 lat. Grupa wiekowa jakq wnioskodawca zamierza objgé¢ badaniami
w ramach programu - uczniowie klas | - nie wpisuje sie w powyzZsze zalecenia.
Istnieje potrzeba prowadzenia skutecznych badan przesiewowych, w zakresie
wad postawy jednak wyniki fatszywie dodatnie mogqg prowadzi¢ do tworzenia
niepotrzebnych zalecern oraz skierowan na dodatkowq, niepotrzebng Iub
obciqzajqcq diagnostyke (np. RTG kregostupa).

Tres¢ projektu w sposob niewystarczajgcy odnosi sie do kwestii planowanych
dziatan edukacyjnych.

W zadaniach, ktore ma realizowac niniejszy projekt programu, wnioskodawca
odniost sie do edukacji dzieci oraz ich rodzicow/opiekunow prawnych.
Planowane interwencje uwzgledniajq , wygfoszenie w placowkach szkolnych
wyktadow informacyjnych o wadach postawy | ich prewencji dla
zainteresowanych rodzicow”. Harmonogram realizacji programu wskazuje
natomiast, Zze spotkania informacyjne bedq skierowane do rodzicow/opiekunow
prawnych, pielegniarek szkolnych oraz nauczycieli. W uwagach zaznaczono
natomiast co nastepuje: ,organizacja spotkan edukacyjnych dla rodzicow
w szkotach wraz z ankietami. Podczas spotkania zostanqg przekazane rodzicom
cele programu i tematyka profilaktyki wad postawy. Przedstawienie specjalnej
platformy internetowej programu”. Whnioskodawca powinien sprecyzowac
do kogo skierowane zostang planowane dziatania o charakterze edukacyjnym.
Uzupetnienia wymaga takze poruszany zakres tematyczny. Warto podkreslic,
ze odnalezione rekomendacje ktadq szczegolny nacisk na role edukacji nie tylko
dziecka, ale i jego opiekunow. Niski poziom motywacji do c¢wiczen, typowy
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dla mtodych oséb, mozna podnies¢ poprzez uswiadomienie dziecka i rodzicow
co do charakteru choroby, jej przewidywanego przebiegu, potencjalnych
konsekwencji braku leczenia itd. W uzasadnionych przypadkach warto uzupetnic¢
leczenie o konsultacje psychoterapeutyczng (SOSORT 2014). Zasadnym wydaje
sie zatem prowadzenie dziatan edukacyjnych obejmujgcych swym zakresem
zarowno dzieci/mfodziezy, jak i rodzicow oraz opiekunow prawnych
uczestnikow programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.317.2017 ,Program profilaktyki wad postawy i schorzen narzadu ruchu ws$rédd ucznidw klas |
szczecinskich szkot podstawowych” realizowany przez: Miasto Szczecin, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz
Aneksow ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2017 r.,

,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci
i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” sierpien 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 369/2017 z dnia 6 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy u dzieci
i mtodziezy w wieku szkolnym” (m. Kedzierzyn-Kozle)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym”
(m. Kedzierzyn-Kozle).

Uzasadnienie

Whnioskowany projekt programu wpisuje sie w priorytet: ,zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mftodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowiqgzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkofach ponadgimnazjalnych
doich ukoriczenia” oraz ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen ukfadu kostno-
stawowego”, wskazany w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Celem programu jest skuteczna identyfikacja dzieci zagrozonych wadami
postawy, ktora doprowadzi do podjecia dziatan w kierunku korekty wady,
a w przypadku zmian chorobowych podjecia leczenia specjalistycznego
w ramach ubezpieczenia w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Czas trwania programu przewidziano na 2 lata: 2017 r. do sierpnia 2019 r.
W trakcie programu zaktada sie objecie nim uczniow klas | szkot podstawowych
zameldowanych na pobyt staty lub czasowy (co najmniej 12 miesiecy przed
wykonaniem badania) na terenie gminy Kedzierzyn-Kozle (ok. 468 uczniow
rocznie; ok. 1 405 osob w trakcie 3 lat realizacji programu); w zakresie dziatania
edukacyjnego wszyscy mieszkaricy gminy.

Proponowanymi interwencjami sq:

e badania przesiewowe w kierunku wykrycia wad postawy (z wykorzystaniem
skoliometru oraz podoskopu komputerowego),

« dziatania edukacyjne.

W czesci projektu poswieconej wskaznikom epidemiologicznym wnioskodawca
czesciowo powielit informacje przedstawione uprzednio w tresci problemu
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zdrowotnego. Zaznaczono jedynie, ze ,wyniki badan epidemiologicznych
wskazujq, ze liczba dzieci i mfodziezy z otytosciq stale wzrasta. Pojawiajqcy sie
problem nadwagi i otytosci utrudnia dziecku podejmowanie aktywnosci
fizycznej i zwieksza urazowos¢ na lekcjach wychowania fizycznego. Otytosci
i nadwadze czesto towarzyszq wady postawy ciata, ktore sq przyczynq licznych
dolegliwosci bolowych ze strony aparatu ruchu i jeszcze wiekszego unikania
aktywnosci fizycznej”. W opisie sytuacji epidemiologicznej, na podstawie
danych globalnych (swiat), krajowych (Polska) oraz regionalnych (wojewddztwo
opolskie), wskazana powinna zosta¢ np. zapadalnosci/chorobowosci,
ze szczegolnym uwzglednieniem populacji, ktorej dotyczy oceniany program
(dzieci w wieku 7 lat). Przedstawione dane powinny by¢ jak najbardziej
aktualne. Wskazane powinny zosta¢ rowniez zrddfa z jakich pochodzg
odnalezione informacje. Skolioza, jako objaw wtdrny innego procesu
patologicznego, dotyczy ok. 20% przypadkdw, 80% przypadkdow skolioz
stanowiq skoliozy idiopatyczne. Projekt programu zawiera opis jego organizacji,
jednak zostat on przygotowany na duzym poziomie ogdlnosci.

Rekomendacje oraz wytyczne w zakresie zasadnosci przeprowadzania badan
w kierunku wad postawy w populacji ogdlnej dzieci i mtodziezy nie
sq jednoznaczne, czes¢ z nich nie zaleca prowadzenia skryningu (USPSTF 2014,
UK NSC 2016). Natomiast w rekomendacjach pozytywnych, dotyczqcych badan
skryningowych wad postawy, wskazuje sie, ze badania powinny byc
wykonywane dwukrotnie u dziewczynek — w 10. i w 12. r.z. oraz jednokrotnie
u chtopcow — w 13. lub w 14. r.z. (AAOS/SRS/POSNA/AAP 2015). Eksperci
kliniczni w swoich opiniach wskazujq natomiast, ze diagnostyka powinna
obejmowac dzieci w wieku przedszkolnym, w przedziale wiekowym 3-6 lat,
szczegolnej opieki i nadzoru wymagajg dzieci i mitodziez w okresie
pokwitaniowego skoku wzrostowego: dziewczeta 11-14 lat, chtopcy 12-15 lat
(Konsultant Wojewddzki w dziedzinie pediatrii, 2016). Natomiast we wnioskach
z przeglgdu systematycznego Sabirin 2010, zasugerowano prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku wykrywania skoliozy w grupach wysokiego ryzyka
tj. u dziewczgt w wieku 12 lat. Grupa wiekowa jakq wnioskodawca zamierza
objgc¢ badaniami w ramach programu - uczniowie klas | - nie wpisuje sie zatem
w powyzsze zalecenia.

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.441.319.2017 ,Program profilaktyki wad postawy u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym” realizowany
przez: Miasto Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksow ,Programy profilaktyki i korekcji
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wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2017 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” sierpien 2016.



