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Konrad Maruszczyk — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.
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Jerzy Stelmachdéw

Rafat Suwinski — prowadzit posiedzenie

Zbigniew Szawarski

10. Andrzej Sliwczyriski

Porzadek obrad:
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2
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4

Otwarcie posiedzenia.

Omoébwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.

Oméwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SYNAGIS (palivizumab) w ramach programu
lekowego: ,Profilaktyka zakazer wirusem RS ICD-10 P07.2, P27.1)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia do badar diagnostycznych
zlecanych przez lekarza POZ badania anty-HCV i zdefiniowania populacji, w ktérej mozliwe
bytoby wykonanie badania.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku IBRANCE (palbocyklib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie lek ma byé stosowany w skojarzeniu
z fulwestrantem.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku IBRANCE (palbocyklib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie raka piersi (ICD-10 €50)”, gdzie lek ma by¢ stosowany w skojarzeniu
z letrozolem.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TALTZ (iksekizumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej (ICD-10 L.40.0)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadno$ci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego leku BENZETACIL (benzopenicylina benzatynowa) we wskazanlach

przewlekly stan zapalny tkanek, przewiekly obrzek limfatyczny.
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10. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,Program polityki zdrowotnej
dla wojewodztwa lubuskiego skierowany do oséb pracujacych i powracajacych do pracy
w zakresie rehabilitacji medycznej schorzeri ukfadu ruchu i obwodowego uktadu nerwowego
zwigzanych ze sposobem wykonywania pracy” (woj. lubuskie).

11. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Miejski program profilaktyki badari homocysteiny w grupach ryzyka na lata
2018-2020” (m. Zduriska Wola).

12. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

13. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwiriski.
Ad 2. Rada przyjefa jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego.
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.4351.3.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Synagis (paliwizumab)
we wskazaniu: Profilaktyka zakazeri wirusem RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1)".

W trakcie trwania prezentacji na posiedzenie przybyli: Marzanna Bierikowska i Konrad Maruszczyk,
ktérzy ztozyli odpowiednie oswiadczenia dotyczace konfliktu intereséw.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyzhaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat
negatywna rekomendacjg. Uznat za niezasadne rozszerzanie populacji w ramach prowadzenia
profilaktyki dla dzieci, poniewaz wyniki badar klinicznych nie s3 jednoznaczne, a zwigzane z tym koszty

bytyby bardzo duze.

W dalszej czesci przeprowadzono konsultacje z prof. zw. dr hab. med. Ryszardem Lauterbachem,
Kierownikiem Kliniki Neonatologii Uniwersytetu Jagielloriskiego Collegium Medicum. W jego opinii,
whnioskowana populacja powinna przynajmniej do 32 tygodnia mie¢ mozliwoéé profilaktyki przeciwko
infekcjom spowodowanym wirusem RS. Z aktualnych publikacji z 2017 r. wynika, ze brak profilaktyki
pomigdzy 29 a 32 tygodniem cigzy wplywa na konieczno$¢ hospitalizacji w przypadku prawie 70%
dzieci w momencie zakazenia wirusem RS. Ponadto, 44% hospitalizowanych dzieci wymaga stosowania
wentylacji mechanicznej. Grupa wczesniakéw urodzona miedzy 29 a 32 tygodniem cigzy bardzo dobrze
odpowiada na profilaktyke, znacznie lepiej niz dzieci urodzone przed 29 tygodniem cigzy. W badaniach
wykazano, ze w tym przypadku profilaktyka dziata prawie w 100% i chroni dzieci przez zakazeniem oraz
rozwojem choroby uktadu oddechowego po zakazeniu wirusem RS. Stwierdzono takze, ze w przypadku
dzieci chorujgcych w pierwszym okresie zycia ponad 4-krotnie zwigksza sig ryzyko rozwoju astmy
w pdiniejszym okresie. Jest to szczegélnie niebezpieczne w momencie wystepowania infekcji
w pierwszym-drugim roku zycia. Z uwagi na powyisze, zasadne jest poszerzenie grupy dzieci objetych
profilaktykgq o wczesniaki urodzone miedzy 29 a 32 tygodniem cigiy.

Rafat suwiriski Zauwazyt, Ze nie budzi watpliwosci skutecznos¢ szczepionki w zakresie redukcji ryzyka
infekcji wywotanej wirusem RS, natomiast szczepienie taczy sie m. in. z reakcjami anafilaktycznymi.
Dodat, ze czgsto$¢ pobytéw na oddziatach intensywnej terapii medycznej w przypadku dzieci

nieszczepionych jest podobna, a nawet wigksza w przypadku dzieci szczepionych.
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Andrzej Sliwczynski zauwazyt, ze zwykle koszt hospitalizacji jest mniejszy od kosztéw potencjalnej
profilaktyki. Dodat, ze w przypadku opiniowanej obecnie rozszerzonej populacji nie ma wyraznych
dowodéw na skutecznosc kliniczng, co stanowi podstawe dla negatywnej rekomendacji Rady.

Nastepnie, przeprowadzono konsultacje z przedstawicielem pacjentdw, ktéry zaznaczyl, ie na dzieci
urodzone przedwczesnie naleiy spojrze¢ jak na przysztych petnoprawnych cztonkéw spoteczenstwa.
Trzeba je wspoméc w osiggnieciu tego celu. Podczas pobytu w szpitalu dzieci otrzymuja niezbedng
pomoc, jednakze problem zaczyna si¢ w momencie powrotu do domu. Kluczowg kwestig jest kontakt
z otoczeniem. Nalezy pokreéli¢, ze dzieci te s znacznie bardziej narazone na zagrozenia, z uwagi
na stabszy system odpornosciowy oraz niedojrzato$¢ pewnych uktadéw i narzadéw. S one narazone
na liczne powikiania wywotane przez wirus, czasem takie $miertelne. Profilaktykg polegajaca
na mozliwosci podania przeciwciat przeciwko wirusowi RS powinny zosta¢ objete wszystkie wczeséniaki,
poniewaz moze je to chroni¢ w péiniejszym etapie Zycia przed nastgpstwami choréb i pobytéw
szpitalnych. Nie mozna zapominac, ze rodzice gotowi sg zrobi¢ wszystko dla swojego dziecka, jednakze
koszt podania przeciwciat jest zbyt wysoki, aby mogli go pokry¢. Ponadto, w wielu krajach europejskich
(tj. Bosnia, Chorwacja, Czechy, Grecja, Hiszpania, Stowacja) wszystkim dzieciom do 32 tygodnia
zapewnia sie mozliwo$¢ otrzymania przeciwciat.

Po skoriczonych konsultacjach gtos zabrat Rafat Suwiriski, ktéry odniést sig do analizy przedstawiajacej
ryzyko hospitalizacji w podgrupach. Zauwatzyt, ze wplyw na wyniki miata liczebno$é podgrup.

Andrzej Sliwczyniski potwierdzit, ze Synagis jest skuteczny i nie ma dla niego alternatywy. Wypowiedzi
eksperta i przedstawiciela rodzicow wskazywaly na istnienie wyraznych dowodéw naukowych na to,
ze lek powinno si¢ stosowac ciagle, bez okreslenia granicy zakoriczenia stosowania. Podkreslit jednak,
ze, wedtug niego, obecnie nie ma precyzyjnych dowoddéw na to, iz wystepuje zysk ze stosowania
Synagisu w opiniowanej subpopulaciji.

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

1) Synagis (paliwizumab), roztwér do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiolkka 0,5 ml (100 mg/ml), kod
EAN: 8054083006093 - w wyniku glosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 1 gtos
przeciw projektowi,

2) Synagis (paliwizumab), roztwér do wstrzykiwar, 100 mg, 1 fiolka 1 ml (100 mg/ml), kod
EAN: 8054083006109 - w wyniku gtosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 1 glos
przeciw projektowi.

Ad 5. Swojg propozycje opinii przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat uznanie za zasadne wprowadzenie
do badari diagnostycznych, zlecanych przez lekarza POZ, badar anty-HCV u oséb, ktére: otrzymaty
przetoczenie krwi przed rokiem 1992, uzywaja teraz lub uzywaly w przesztosci dozylnych $rodkéw
odurzajacych, byly hospitalizowane wigcej niz 3 razy w zyciu, przebywaty w placéwkach karnych,
posiadajg podwyiszone aktywnosci aminotransferaz wykryte przez lekarza rodzinnego lub w oddziale
szpitalnym, maja postawione podejrzenie jakiejkolwiek choroby watroby. Podkreslit, e w Polsce liczba
zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C wynosi 160 - 200 tysiecy os6b. Wiekszo$¢ z tych oséb

nie jest tego $wiadoma. Wobec braku szczepionki, jedyna metoda ograniczania szerzenia sie zakazer
HCV sa badania przesiewowe. Podkreslit, ze skryning z wykorzystaniem testéw ELISA (lub podobnych)
jest powszechnie zalecany przez ekspertéw krajowych i zagranicznych. Za niezasadne uznat natomiast
kierowanie do lekarzy POZ, w celu otrzymania zlecenia na badanie anty-HCV, oséb zgtaszajgcych sie
do punktéw anonimowego testowania w kierunku zakazenia HIV, z uwagi na to, ze wigzatoby sie
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to z utratg anonimowosci. Wydaje sie, ze ww. punkty wykonujace badania na obecnoé¢ wirusa HIV
wykonujg takze badania w kierunku wirusa HCV.

Andrzej Sliwczyfiski zwrécit uwage na to, ze anonimowe testy na HIV sa finansowane w ramach
narodowego programu przeciwdziatania HIV. Wykonywanie badar anty-HCV nie mieéci sie natomiast
w ramach tego programu. Z uwagi na powyisze lekarz POZ lub lekarz chordb zakaznych musi wystawié
skierowanie, aby badanie mogto zosta¢ wykonane i rozliczone przez szpital lub inng jednostke
diagnostyczna.

Rafat Suwinski zauwazyt, ze wprowadzenie zmian w tym zakresie lezy w gestii Ministra Zdrowia, a Rada
powinna przekazaé jakies wskazowki.

Pawet Grieb zaznaczyt, ze zasadne bytoby kierowanie na badania anty-HCV wytgcznie oséb, u ktérych
juz wykryto wirusa HIV, natomiast nie do zaakceptowania jest kierowanie kazdej osoby anonimowo
zgtaszajacej sie na badanie w kierunku HIV, bez wzgledu na jego wynik.

Po ostatecznym sformutowaniu treici uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami
za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Swoja propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaznaczyt, ze palbocyklib jest
bardzo obiecujagcym lekiem, ktéry w 2015 r. zostat zatwierdzony przez FDA (ang. Food and Drug
Administration, Amerykariska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw), a w 2016 r. zarejestrowany zostat przez
EMA (ang. European Medicines Agency, Europejska Agencja Lekéw). Podkreslit jednak, ze nie
ma dowodoéw wysokiej jakosci na skutecznos¢ opiniowanej technologii medycznej. W wynikach badan
wykazano wydtuzenie mediany PFS (ang. progression-free survival, przezycie wolne od progresji) 0 4,9
miesigca, a dane dotyczace zaréwno przezy¢ catkowitych, jak i jako$ci zycia sg niepewne. Stwierdzit,
ze stanowisko Rady powinno by¢ negatywne, gidwnie z uwagi na zbyt wysokg cene leku w stosunku
do udowodnionych efektéw klinicznych. Podkreslit, ze konieczne .s3 dalsze badania oceniajgce
skutecznos¢ kliniczng i praktyczng palbocyklibu.

Rafat Suwiriski zauwazyl, ze istotne jest wydtuzenie PFS oraz brak udokumentowanego zysku w zakresie
przezy¢ catkowitych. Zwrdcit uwage, ze istnieje wiele przyktadéw badar, w ktérych udokumentowano
zysk w PFS, jednakze nie wigzat sie on z zyskiem w przezyciach catkowitych. Dodat takze, ze bardzo
niska jest efektywnos¢ kosztowa omawianego leku.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.33.2017 ,Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Ibrance (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w ramach programu lekowego »Leczenie raka
piersi (ICD-10 C50)«”.

Rafat Suwiriski zauwazyl, ze cho¢ lek spektakularnie wydtuza czas do progresji, nie wydtuza jednak
przeizy¢ catkowitych. Nie moina stwierdzi¢, czy brak zysku w zakresie przeiyé catkowitych
spowodowany jest krétkim okresem obserwacji, czy tez po prostu go nie ma lub efekt jest zaburzony
z uwagi na stosowanie lekéw w kolejnych liniach leczenia. Populacja chorych jest duza, co wpltywa

Michat Mysliwiec wskazat, ze badanie zakoriczono w grudniu 2014 r., wiec gdyby byly zyski w zakresie
przezy¢ catkowitych z pewnoscig zostalyby juz opublikowane w jakiej$ formie. Moina zatem
domniemywac, ze tego typu zyskow nie ma.
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Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. W wyniku
glosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowig zataczniki do protokotu:

1) lbrance (palbocyklib), 75 mg, 21 kaps. twardych w blistrze, kod EAN: 5907636977070 —
w wyniku gtosowania, 10 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw projektowi,

2) Ibrance (palbocyklib), 100 mg, 21 kaps. twardych w blistrze, kod EAN: 5907636977087 — w wyniku
glosowania, 10 glosow za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi,

3) Ibrance (palbocyklib), 125 mg, 21 kaps. twardych w blistrze, kod EAN: 5907636977094 — w wyniku
gtosowania, 10 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtosow przeciw projektowi.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.34.2017 ,Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
lekow Ibrance (palbocyklib) w skojarzeniu z letrozolem w ramach programu lekowego »Leczenie raka

piersi (ICD-10 C50)«”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Rafat Suwiniski. Przyznat, ze wystepuje duzy zysk
w zakresie czasu do progresji, jednakze brak jest udokumentowanego zysku w przezyciach catkowitych.
W tym przypadku przeZycia byly analizowane, jednakie nie potwierdzono osiggniecia zysku w tym
zakresie. Przyczyne stanowié moze krétki okres obserwacji lub brak zysku, nie mozna wykluczy¢ takze
wplywu stosowania innych lekéw w kolejnych liniach leczenia. Badania nad palbocyklibem
skojarzonym z letrozolem nie potwierdzity takze zysku w zakresie jako$ci zycia chorych w odniesieniu
do stosowania samego letrozolu. Zwrdcit tez uwage na niezadowalajacy poziom efektywnosci
kosztowej i zwigzane z tym duze potencjalne obcigzenia dla platnika publicznego. Lek nie jest
finansowany w zadnym kraju o podobnym do Polski PKB per capita. W zwigzku z powyiszym
zaproponowat stanowisko negatywne. Wskazat na konieczno$¢ aktualizacji wynikéw badar
pozwalajgcych oszacowaé potencjalny zysk w zakresie przezy¢ catkowitych ze skojarzenia
palbocyklib+letrozol po diuzszym, niz obecnie, okresie obserwacji.

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

1) ibrance (palbocyklib), 75 mg, 21 kaps. twardych w blistrze, kod EAN: 5907636977070 —
w wyniku gtosowania, 10 glosdw za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw projektowi,

2) lbrance (palbocyklib), 100 mg, 21 kaps. twardych w blistrze, kod EAN: 5907636977087 — w wyniku
gtosowania, 10 gloséw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi,

3) librance (palbocyklib), 125 mg, 21 kaps. twardych w blistrze, kod EAN: 5907636977094 — w wyniku
gtosowania, 10 gtoséw za projektem stanowiska Rady, O gtosow przeciw projektowi.

Ad 8. Swojg propozycje stanowiska przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowata
pozytywna rekomendacje. Przedstawita kryteria, jakie spetniaé¢ musza pacjenci, aby zakwalifikowac sig
do leczenia w ramach programu. Zaznaczyta, ze w ramach istniejacego programu lekowego dostepne
sg leki zawierajqce takie substancje czynne jak adalimumab, etanercept, ustekinumab (w ciezkiej
postaci choroby) oraz infliksymab (w umiarkowanej lub cigzkiej postaci choroby). Odniosta sie takze

do wynikow anaiizy Kiinicznej, w Kit6rej, w odniesienini do opiniowanej technoliogii, wykazano
wystepowanie istotnych statystycznie rdznic w zakresie skutecznosci klinicznej i zmiany jakosci zycia.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.32.2017 ,Whniosek o objecie refundacjq leku Taltz (lksekizumab) w ramach
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orogramu lekowego: »Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10:
140.0)«”.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwatly, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.431.6.2017 ,Benzetacil (benzylopenicylina benzatynowa) we wskazaniach
przewlekly stan zapalny tkanek, przewlekly obrzek limfatyczny”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Jerzy Stelmachdéw, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Uznat finansowanie
opiniowanej technologii za zasadne. Zwrdcit uwage, ze w przesztosci lek produkowano w Polsce.
Wskazat, ze populacja chorych, ktérzy mogliby by¢ leczeni opiniowanym lekiem, nie jest duza {ok. 500
osOb rocznie). W jego opinii szczegdlne wskazania do jego stosowania dotycza grupy pacjentéw
z wadami wrodzonymi. Podkreslit takze, ze lek poprawia jako$¢ zycia.

Rafat Suwinski stwierdzit, ze przewlekly obrzek limfatyczny jest bardzo czestym stanem w onkologii.
Wystepuje u wszystkich chorych na raka piersi po limfadenektomii, u wiekszosci chorych
po operacjach, po limfadenektomii pachwinowej, jego przyczyng moze by¢ takze sam rozsiew
nowotworu do weztéw chtonnych pachowych, pachwinowych lub biodrowych. Z uwagi na powyisze
zaproponowat ograniczenie refundacji do oséb spetniajacych okreslone kryteria, np. pod warunkiem
przebycia infekcji. Onkologiczne zalecenia bowiem nie uwzgledniajq profilaktyki antybiotykowej
w obrzeku limfatycznym u osoby, u ktérej nie doszto do infekgji.

Jerzy Stelmachdow przyznat, ze nacieki nowotworowe w obrebie miednicy mniejszej moga by¢
przyczyna bardzo duzych obrzekéw koriczyn. W przypadku choréb nowotworowych nie ma znaczenia,
jaki antybiotyk bedzie zastosowany, jednakze korzystne jest podanie penicyliny, ktéra zmniejszajac
nacieki zapalne w tkance podskérnej utatwia wytworzenie sie krazenia obocznego, ktére z kolei,
w jakim$ stopniu, zmniejsza obrzek w konczynach dolnych lub gérnych. Za pozytywng opinia
przemawiajg pozytywne opinie ekspertéw oraz to, ze lek jest tani.

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

Ad 10. Swoja propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Poinformowat, ze projekt wspéffinansowany ma by¢
przez Unie Europejska. Adresowany jest do os6b pracujacych i powracajacych do pracy, a wiec takze
bezrobotnych chcacych podjaé prace. Projekt dotyczy rehabilitacji medycznej schorzen uktadu ruchu
i obwodowego ukfadu nerwowego zwigzanych ze sposobem wykonywania pracy. Przewiduje sie
objecie programem 12 200 osdb, przy czym liczba ta oznacza tzw. osobocykle, czyli cykle terapii
przeprowadzonej u konkretnej osoby. Nastepnie, odnidst sie do kosztéw zwigzanych z realizacja

zwtaszcza w chorobach zawodowych, a takze pomystu umoiliwienia osobom bezrobotnym powrotu
do pracy, jednakie program, w jego ocenie, jest zle przygotowany i powinien zosta¢ oceniony
negatywnie. Podkre$lit, ze nie wiadomo co jest gtéwnym celem programu. W projekcie moéwi sie
o zwiekszeniu dostepnosci do swiadczen, nie podaje sig jednak zadnych kryteriow jg okreélajacych.

Niejasne s takie kryteria kwalifikacji osob do programu oraz sposéb wyboru realizatorow. a
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programu, ktére uznal za znaczne. Zaznaczyl, ze nie kwestionuje potrzeby i sensu rehabilitacji,
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Nie wiadomo kto jest gtéwnym koordynatorem projektu, odpowiedzialnym za kontrolowanie
i rozliczanie projektu. W programie brakuje informacji odnosnie konkretnej infrastruktury i zasad
kwalifikacji personelu. Zastrzeienia odnosza sie rowniez do budzetu. Program na charakter
abstrakcyjny i eksperymentalny, co nie daje gwarancji na zasadne wydanie zainwestowanych w niego
funduszy.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami
za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 11. Swoja propozycje opinii przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywnga. Zwrécit uwage,
ze oznaczanie stezeri homocysteiny jest bardzo stabym czynnikiem predykcyjnym z punktu widzenia
choréb ukfadu sercowo-naczyniowego. Dodatkowo, zaktadana populacja jest mata (5%-6%). Z uwagi
na powyisze istnieje bardzo mata szansa na uzyskanie jakiejkolwiek efektywnosci programu. Podkre$lit,
ze dostepne dowody naukowe s3 stabej jakosci. W jego ocenie program jest niespdjny, cel giéwny i cele
szczegétowe mylone sg z dziataniami, zastrzezenia budzi zaprojektowany budzet, brakuje szczegétéw
w zakresie akcji informacyjno-edukacyjnej, ankieta satysfakcji uczestnikéw zaprojektowana zostata
w sposéb nieprawidtowy, zataczony druk skierowania na badania zaklada zbieranie danych
o szczegdlnym stopniu wrazliwosci, ktdre nie powinny by¢ podawane, o ile nie majg bezposredniego
zwigzku z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego. Program nie spetnia podstawowych warunkéw
merytorycznych, w zakresie celéw nie jest zgodny z reguta S.M.A.R.T. i zawiera wiele niejasnosci
w zakresie budzetu.

Wobec braku innych gloséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii
Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktora stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 12. Przeprowadzono losowanie skiadu Zespofdéw na posiedzenia Rady w dniu 28.11.2017 r. oraz
11.12.2017 r.

Ad 11. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwiriski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:13.

Protokét sporzadzit Rafat Suwiriski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

((Iiata i podpis)




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku SYNAGIS (paliwizumab)
kod EAN: 8054083006093, w ramach programu lekowego
,Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10 P07.2, P07.3, P27.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne rozszerzenie populacji w refundacji
produktu leczniczego Synagis (paliwizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 50 mg,
1fiolka 0,5 ml (100 mg/ml), kod EAN: 8054083006093, w ramach
wnioskowanego programu lekowego ,, Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10
P07.2, P07.3, P27.1)".

Uzasadnienie

Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazujg, ze preparat Synagis
(paliwizumab) jest jedyng dostepnq formgq profilaktyki zakazern wirusem RS,
jednoczesnie dowody naukowe w postaci badan randomizowanych wysokiej
(IMpact-RSV) oraz nizszej (Tavsu 2014) jakosci wraz z badaniami
obserwacyjnymi wskazujq na wyzszq skutecznos¢ paliwizumabu nad brakiem
profilaktyki. Charakterystyka Produktu Leczniczego zawiera zalecenia
w zakresie specjalnych ostrzezen i srodkow ostroznosci dotyczgcych stosowania.
We wniosku obecne kryteria witgczenia do terapii w ramach programu
lekowego zostajg rozszerzone o dostepnos¢ programu dla populacji dzieci
ponizej 6 miesigca Zycia na poczqgtku sezonu zakazen wirusem RS oraz
spetniajgce kryterium wieku cigZzowego 29-32 tyg. Skutecznos¢ we wtasciwej
populacji docelowej (tj. dzieci w wieku cigzowym od 28 tyg. 1 dzien do 32 tyg.)
nie zostata jednoznacznie potwierdzona. Analiza w podgrupach, ze wzgledu
na wiek cigzowy, wskazuje, Zze w czesci podgrup mieszczqcych sie w populacji,
o ktorg program lekowy miatby byc rozszerzony, roznice miedzy paliwizumabem
a placebo nie osiggnety istotnosci statystycznej. Ocena ekonomiczna wykazuje,
ze stosowanie paliwizumabu w praktyce zakazern RSV jest technologig
nieefektywnq kosztowo (wartosci ICUR znajdujq sie powyzZej progu wskazanego
w ustawie).
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.3.2017 ,Whniosek o objecie refundacja leku Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: Profilaktyka
zakazen wirusem RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1)". Data ukonczenia: 2 listopada 2017 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.

2. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr131/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku SYNAGIS (paliwizumab)
kod EAN: 8054083006109, w ramach programu lekowego
,Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10 P07.2, P07.3, P27.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne rozszerzenie populacji w refundacji
produktu leczniczego Synagis (paliwizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 100 mg,
1 fiolka 1 ml (100 mg/ml), kod EAN: 8054083006109, w ramach programu
lekowego ,, Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10 P07.2, P07.3, P27.1)".

Uzasadnienie

Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazujg, ze preparat Synagis
(paliwizumab) jest jedynqg dostepnq formq profilaktyki zakazen wirusem RS,
jednoczesnie dowody naukowe w postaci badan randomizowanych wysokiej
(IMpact-RSV) oraz nizszej (Tavsu 2014) jakosci wraz z badaniami
obserwacyjnymi wskazujq na wyziszq skutecznosc¢ paliwizumabu nad brakiem
profilaktyki. Charakterystyka Produktu Leczniczego zawiera zalecenia
w zakresie specjalnych ostrzezen i sSrodkdw ostroznosci dotyczqcych stosowania.
We wniosku obecne kryteria witgczenia do terapii w ramach programu
lekowego zostajq rozszerzone o dostepnos¢ programu dla populacji dzieci
ponizej 6 miesigca Zycia na poczqtku sezonu zakazen wirusem RS oraz
spetniajgce kryterium wieku cigZzowego 29-32 tyg. Skutecznos¢ we wtasciwej
populacji docelowej (tj. dzieci w wieku cigzowym od 28 tyg. 1 dzien do 32 tyg.)
nie zostata jednoznacznie potwierdzona. Analiza w podgrupach, ze wzgledu
na wiek cigzowy, wskazuje, ze w czesci podgrup mieszczqcych sie w populacji,
o ktorg program lekowy miatby byc rozszerzony, roznice miedzy paliwizumabem
a placebo nie osiggnety istotnosci statystycznej. Ocena ekonomiczna wykazuje,
ze stosowanie paliwizumabu w praktyce zakazen RSV jest technologiq
nieefektywnq kosztowo (wartosci ICUR znajdujq sie powyzZej progu wskazanego
w ustawie).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
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z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.3.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: Profilaktyka
zakazen wirusem RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1)”. Data ukonczenia: 2 listopada 2017 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.

2. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 370/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
W sprawie zasadnosci wprowadzenia do badan diagnostycznych
zlecanych przez lekarza POZ badania anty-HCV i zdefiniowania
populacji, w ktérej mozliwe bytoby wykonanie badania

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie do badar diagnostycznych
zlecanych przez lekarza POZ badan anty-HCV u 0sob, ktore:

o otrzymaty przetoczenie krwi przed rokiem 1992,

e uzywajq teraz lub uzywaty w przesztosci dozylnych srodkow odurzajgcych,
« byly hospitalizowane wiecej niz 3 razy w Zyciu,

o przebywaty w placéwkach karnych,

o posiadajg podwyzszone aktywnosci aminotransferaz wykryte przez lekarza
rodzinnego lub w oddziale szpitalnym,

e majqg postawione podejrzenie jakiejkolwiek choroby wqtroby.

Rada uwaza za niezasadne, aby osoby ktore zgtaszajg sie do punktow
anonimowego testowania w kierunku zakazenia HIV miaty byc¢ nastepnie
kierowanie do lekarzy POZ celem otrzymania zlecenia na badanie anty-HCV.

Uzasadnienie

W populacji polskiej wirusem zapalenia wgtroby typu C (HCV) zakazonych jest
160 - 200 tysiecy 0sob, przy czym znaczna wiekszos¢ z nich nie jest tego
sSwiadoma. Ze wzgledu na brak szczepionki jedynq metodg ograniczania
szczerzenia sie zakazenn HCV jest wprowadzenie do praktyki medycznej
rutynowego wykrywania o0sob zakazonych przy pomocy czynnych badan
przesiewowych zlecanych przez lekarzy rodzinnych. Wykrywanie przeciwciat
anty-HCV przy pomocy testow ELISA (lub podobnych) jest zalecang
powszechnie, przez ekspertow krajowych i zagranicznych, metodq skriningu
w kierunku zakazenia wirusem zapalenia wgqtroby typu C. Dla zapewnienia
efektywnosci kosztowej zaleca sie ograniczenie takich badan do osob z grup
podwyzszonego ryzyka i grupy te sq wtasciwie zdefiniowane w zleceniu Ministra
Zdrowia. Wyjgtkiem sq osoby zgtaszajgce sie do punktow anonimowego
testowania w kierunku zakazenia HIV, ktdrych nie nalezy odsytac do lekarzy POZ
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celem otrzymania zlecenia na badanie anty-HCV, gdyZz oznaczatoby to utrate
anonimowosci.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), w nawigzaniu do
zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie ASG.4080.1.2017.TK z dnia 12.09.2017 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci nr: 0T.434.35.2017 , Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci
wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza POZ badania anty-HCV i zdefiniowania
populacji, w ktorej mozliwe bytoby wykonanie badania”. Data ukonczenia: 6.11.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr132/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ibrance (palbocyklib)
kod EAN: 5907636977070, w ramach programu lekowego: , Leczenie
raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie lek ma by¢ stosowany w skojarzeniu
z fulwestrantem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ibrance (palbocyklib), 75 mg, 21 kaps. twardych w blistrze, kod EAN:
5907636977070, w ramach programu lekowego , Leczenie raka piersi (ICD-10
C50)”, gdzie lek ma byc stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem.

Uzasadnienie

Palbocyklib (PAL) jest wysoce selektywnym, odwracalnym inhibitorem kinaz
zaleznych od cyklin 4 i 6, dzieki czemu hamuje proliferacje komorek. Zgodnie
zwynikami badania PALOMA-3, stosowanie palbocyklibu skojarzonego z
fulwestrantem (FUL) w pordéwnaniu z grupg kontrolng (fulwestrant +
placebo), wskazuje na wydtuzenie mediany PFS o 4,9 miesigca (9,5 vs 4,6 mies).
W publikacji Cristofanilli 2016, prezentujgcej wyniki z analizy koricowej (odciecie
danych 16 marca 2015 roku) nie osiggnieto wymaganej liczby zdarzen,
aby przeprowadzic¢ analize przezycia. Zgodnie z wynikami kwestionariusza QLQ-
C30, stosowanie PAL wykazato istotng statystycznie poprawe jakosci Zycia
w zakresie funkcjonowania ogdlnego i emocjonalnego. Nie uzyskano istotnej
roznicy wg kwestionariusza QLQ-BR23, dostosowanego do oceny jakosci zycia
u pacjentek z rakiem piersi, poza pogorszeniem jakosci zycia jedynie w zakresie
dyskomfortu zwigzanego z utratq wfosow.
Ze wzgledu na brak badan pordéwnujgcych palbocyklib w skojarzeniu
Z fulwestrantem ze wszystkim wybranymi komparatorami, wykonano
dodatkowo w analizie wnioskodawcy metaanalize sieciowq. Wtgczono do niej
12 badan RCT. Przeprowadzone pordwnanie posrednie cechuje jednak
niepewnos¢ zwigzana z roznicami pomiedzy metodologiq tych badan oraz
charakterystykq populacji wejsciowej. Oszacowane wartosci HR wskazywaty
na brak istotnych statystycznie rdznic w przezyciu catkowitym pomiedzy
palbocyklibem a komparatorami. Szansa uzyskania obiektywnej odpowiedzi
na leczenie byta okotfo 2,5 razy wyzsza po zastosowaniu schematu PAL+ FUL500
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mg, w porownaniu do samego FUL500 mg, oraz prawie 3 razy wyzsza
w porownaniu z anastrozolem i prawie 4 razy wyisza w porownaniu
Z EXE 25 mg. W poréwnaniu z letrozolem 2,5 mg wynik wskazywat na brak
istotnych statystycznie roznic miedzy porédwnywanymi grupami. W przypadku
oceny korzysci klinicznej wszystkie wyniki wskazywaty na korzys¢ skojarzenia
PAL+FUL vs pozostate komparatory.
Palbocyklib jest dos¢ dobrze tolerowany. Najczesciej wystepujgcymi (= 2%)
dziataniami niepozgdanymi palbocyklibu w stopniu ciezkosci = 3 byty:
neutropenia, leukopenia, niedokrwistos¢, zmeczenie i zakazenia. Odnotowano
jednak 5 (1,4%) zgonow w grupie interwencji, w opinii badaczy nie zwigzanych
ze stosowanym leczeniem.
Stosowanie PAL+FUL w miejsce FUL jest droZsze i skuteczniejsze. Oszacowany
ICUR wynidst 464 tys. zt bez RSS oraz Z RSS z perspektywy wspdlnej
(NFZ + pacjenta). ICUR z perspektywy NFZ wynidst 464 tys. zt bez RSS i

z RSS. Wartos¢ ta znajduje sie powyzej progu optacalnosci o ktorym mowa
w ustawie o refundacji. W przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o finansowaniu produktow Ibrance ze srodkow publicznych, prognozowane
dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen
ze srodkow  publicznych  wyniosq kolejno 69,5 min zt/ !
114,0 min zt/ , 122,1 min zt/ i 117,0 min zt/
w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu programu lekowego,
odpowiednio w wariancie bez i z RSS.

Obecnie w Polsce w leczeniu raka piersi finansowane ze srodkow publicznych
sq 3 substancje dostepne bezptatnie dla pacjentdow: trastuzumab, pertuzumab
oraz lapatynib oraz 19 substancji dostepnych dla pacjenta bezptatnie, w ramach
chemioterapii. W ramach wykazu lekow dostepnych na recepte (odptatnosc dla
pacjenta w zaleznosci od leku), refundowane sq: anastrozolum, exemestanum,
goserelinum, letrozolum, leuprorelinum, medroxyprogesteronum,
methotrexatum. Odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng pozytywnq (HAS
2017 w stosunku do kobiet w okresie menopauzy) i 3 rekomendacje negatywne
(NCPE2017, IQWIG 217, HAS 2017), w ktdrych stwierdzono, ze nie istniejg
przestanki co do korzysci ptynqgcych ze stosowania takich terapii w leczeniu
pacjentek w wieku przed-, okoto- i postmenopauzalnym z progresjq w czasie
wczesniej hormonoterapii (IQWIG) oraz, Ze palbocyklib nie jest uwazany
za kosztowo efektywny w leczeniu HR-dodatniego i HER2-ujemnyego miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi w skojarzeniu z inhibitorem
aromatazy lub w skojarzeniu z fulwestrantem u kobiet, ktore otrzymaty
wczesniej terapie hormonalng (NCPE).

Reasumujgc, zbyt wysoka jest cena leku w stosunku do udowodnionych efektow
klinicznych (wydtuzenie PFS o 4,9 miesiqca) i brak jest dowodow na wydtuzenie
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przezycia catkowitego. Konieczne sq dalsze badania oceniajgce skutecznosc
kliniczng i praktyczng PAL.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.33.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku lbrance (palbocyklib)
w skojarzeniu z fulwestrantem w ramach programu lekowego »Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”. Data
ukonczenia: 2 listopada 2017 r.



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

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska 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: Pfizer Polska Sp. z o0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 133/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ibrance (palbocyklib)
kod EAN: 5907636977087, w ramach programu lekowego: , Leczenie
raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie lek ma by¢ stosowany w skojarzeniu
z fulwestrantem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ibrance (palbocyklib), 100 mg, 21 kaps. twardych w blistrze,
kod EAN: 5907636977087, w ramach programu lekowego , Leczenie raka piersi
(ICD-10 C50)”, gdzie lek ma byc stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem.

Uzasadnienie

Palbocyklib (PAL) jest wysoce selektywnym, odwracalnym inhibitorem kinaz
zaleznych od cyklin 4 i 6, dzieki czemu hamuje proliferacje komorek. Zgodnie
zwynikami badania PALOMA-3, stosowanie palbocyklibu skojarzonego
Z fulwestrantem (FUL) w poréwnaniu z grupgq kontrolnq (fulwestrant + placebo),
wskazuje na wydtuzenie mediany PFS o 4,9 miesigca (9,5 vs 4,6 mies).
W publikacji Cristofanilli 2016, prezentujgcej wyniki z analizy koricowej (odciecie
danych 16 marca 2015 roku) nie osiggnieto wymaganej liczby zdarzen,
aby przeprowadzic¢ analize przezycia. Zgodnie z wynikami kwestionariusza QLQ-
C30, stosowanie PAL wykazato istotng statystycznie poprawe jakosci Zycia
w zakresie funkcjonowania ogdlnego i emocjonalnego. Nie uzyskano istotnej
roznicy wg kwestionariusza QLQ-BR23, dostosowanego do oceny jakosci zycia
u pacjentek z rakiem piersi, poza pogorszeniem jakosci zycia jedynie w zakresie
dyskomfortu zwigzanego z utratg wfosow.

Ze wzgledu na brak badan pordéwnujgcych palbocyklib w skojarzeniu
Z fulwestrantem ze wszystkim wybranymi komparatorami, wykonano
dodatkowo w analizie wnioskodawcy metaanalize sieciowq. Wtgczono do niej
12 badan RCT. Przeprowadzone pordéwnanie posrednie cechuje jednak
niepewnos¢ zwigzana z roznicami pomiedzy metodologiq tych badan oraz
charakterystykq populacji wejsciowej. Oszacowane wartosci HR wskazywaty
na brak istotnych statystycznie rdznic w przezyciu catkowitym pomiedzy
palbocyklibem a komparatorami. Szansa uzyskania obiektywnej odpowiedzi
na leczenie byta okotfo 2,5 razy wyzsza po zastosowaniu schematu PAL+ FUL500

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 133/2017 z dnia 13 listopada 2017 r.

mg, w porownaniu do samego FUL500 mg, oraz prawie 3 razy wyzsza
w porownaniu z anastrozolem i prawie 4 razy wyisza w porownaniu
Z EXE 25 mg. W poréwnaniu z letrozolem 2,5 mg wynik wskazywat na brak
istotnych statystycznie roznic miedzy porédwnywanymi grupami. W przypadku
oceny korzysci klinicznej wszystkie wyniki wskazywaty na korzys¢ skojarzenia
PAL+FUL vs pozostate komparatory.
Palbocyklib jest dos¢ dobrze tolerowany. Najczesciej wystepujgcymi (= 2%)
dziataniami niepozgdanymi palbocyklibu w stopniu ciezkosci = 3 byty:
neutropenia, leukopenia, niedokrwistos¢, zmeczenie i zakazenia. Odnotowano
jednak 5 (1,4%) zgondw w grupie interwencji, w opinii badaczy nie zwigzanych
ze stosowanym leczeniem.
Stosowanie PAL+FUL w miejsce FUL jest droZsze i skuteczniejsze. Oszacowany
ICUR wynidst 464 tys. zt bez RSS oraz Z RSS z perspektywy wspdlnej
(NFZ + pacjenta). ICUR z perspektywy NFZ wynidst 464 tys. zt bez RSS i

z RSS. Wartos¢ ta znajduje sie powyzej progu optacalnosci o ktorym mowa
w ustawie o refundacji. W przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o finansowaniu produktow Ibrance ze srodkow publicznych, prognozowane
dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen
ze srodkow  publicznych  wyniosq kolejno 69,5 min zt/ !
114,0 min zt/ , 122,1 min zt/ i 117,0 min zt/
w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu programu lekowego,
odpowiednio w wariancie bez i z RSS.

Obecnie w Polsce w leczeniu raka piersi finansowane ze srodkow publicznych
sq 3 substancje dostepne bezptatnie dla pacjentdow: trastuzumab, pertuzumab
oraz lapatynib oraz 19 substancji dostepnych dla pacjenta bezptatnie, w ramach
chemioterapii. W ramach wykazu lekow dostepnych na recepte (odptatnosc dla
pacjenta w zaleznosci od leku), refundowane sq: anastrozolum, exemestanum,
goserelinum, letrozolum, leuprorelinum, medroxyprogesteronum,
methotrexatum. Odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng pozytywnq (HAS
2017 w stosunku do kobiet w okresie menopauzy) i 3 rekomendacje negatywne
(NCPE2017, IQWIG 217, HAS 2017), w ktdrych stwierdzono, ze nie istniejg
przestanki co do korzysci ptynqgcych ze stosowania takich terapii w leczeniu
pacjentek w wieku przed-, okoto- i postmenopauzalnym z progresjq w czasie
wczesniej hormonoterapii (IQWIG) oraz, Ze palbocyklib nie jest uwazany
za kosztowo efektywny w leczeniu HR-dodatniego i HER2-ujemnyego miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi w skojarzeniu z inhibitorem
aromatazy lub w skojarzeniu z fulwestrantem u kobiet, ktore otrzymaty
wczesniej terapie hormonalng (NCPE).

Reasumujgc, zbyt wysoka jest cena leku w stosunku do udowodnionych efektow
klinicznych (wydtuzenie PFS o 4,9 miesiqca) i brak jest dowodow na wydtuzenie
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przezycia catkowitego. Konieczne sq dalsze badania oceniajgce skutecznosc
kliniczng i praktyczng PAL.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.33.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku lbrance (palbocyklib)
w skojarzeniu z fulwestrantem w ramach programu lekowego »Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”. Data
ukonczenia: 2 listopada 2017 r.



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

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska 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: Pfizer Polska Sp. z o0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 134/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ibrance (palbocyklib)
kod EAN: 5907636977094, w ramach programu lekowego: ,Leczenie
raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie lek ma by¢ stosowany w skojarzeniu
z fulwestrantem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ibrance (palbocyklib), 125 mg, 21 kaps. twardych w blistrze,
kod EAN: 5907636977094, w ramach programu lekowego , Leczenie raka piersi
(ICD-10 C50)”, gdzie lek ma byc stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem.

Uzasadnienie

Palbocyklib (PAL) jest wysoce selektywnym, odwracalnym inhibitorem kinaz
zaleznych od cyklin 4 i 6, dzieki czemu hamuje proliferacje komorek. Zgodnie
zwynikami badania PALOMA-3, stosowanie palbocyklibu skojarzonego
Z fulwestrantem (FUL) w poréwnaniu z grupgq kontrolnq (fulwestrant + placebo),
wskazuje na wydtuzenie mediany PFS o 4,9 miesigca (9,5 vs 4,6 mies).
W publikacji Cristofanilli 2016, prezentujgcej wyniki z analizy koricowej (odciecie
danych 16 marca 2015 roku) nie osiggnieto wymaganej liczby zdarzen,
aby przeprowadzic¢ analize przezycia. Zgodnie z wynikami kwestionariusza QLQ-
C30, stosowanie PAL wykazato istotng statystycznie poprawe jakosci Zycia
w zakresie funkcjonowania ogdlnego i emocjonalnego. Nie uzyskano istotnej
roznicy wg kwestionariusza QLQ-BR23, dostosowanego do oceny jakosci zycia
u pacjentek z rakiem piersi, poza pogorszeniem jakosci zycia jedynie w zakresie
dyskomfortu zwigzanego z utratg wfosow.

Ze wzgledu na brak badan pordéwnujgcych palbocyklib w skojarzeniu
Z fulwestrantem ze wszystkim wybranymi komparatorami, wykonano
dodatkowo w analizie wnioskodawcy metaanalize sieciowq. Wtgczono do niej
12 badan RCT. Przeprowadzone pordéwnanie posrednie cechuje jednak
niepewnos¢ zwigzana z roznicami pomiedzy metodologiq tych badan oraz
charakterystykq populacji wejsciowej. Oszacowane wartosci HR wskazywaty
na brak istotnych statystycznie rdznic w przezyciu catkowitym pomiedzy
palbocyklibem a komparatorami. Szansa uzyskania obiektywnej odpowiedzi
na leczenie byta okotfo 2,5 razy wyzsza po zastosowaniu schematu PAL+ FUL500

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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mg, w porownaniu do samego FUL500 mg, oraz prawie 3 razy wyzsza
w porownaniu z anastrozolem i prawie 4 razy wyisza w porownaniu
Z EXE 25 mg. W poréwnaniu z letrozolem 2,5 mg wynik wskazywat na brak
istotnych statystycznie roznic miedzy porédwnywanymi grupami. W przypadku
oceny korzysci klinicznej wszystkie wyniki wskazywaty na korzys¢ skojarzenia
PAL+FUL vs pozostate komparatory.
Palbocyklib jest dos¢ dobrze tolerowany. Najczesciej wystepujgcymi (= 2%)
dziataniami niepozgdanymi palbocyklibu w stopniu ciezkosci = 3 byty:
neutropenia, leukopenia, niedokrwistos¢, zmeczenie i zakazenia. Odnotowano
jednak 5 (1,4%) zgondw w grupie interwencji, w opinii badaczy nie zwigzanych
ze stosowanym leczeniem.
Stosowanie PAL+FUL w miejsce FUL jest droZsze i skuteczniejsze. Oszacowany
ICUR wynidst 464 tys. zt bez RSS oraz Z RSS z perspektywy wspdlnej
(NFZ + pacjenta). ICUR z perspektywy NFZ wynidst 464 tys. zt bez RSS i

z RSS. Wartos¢ ta znajduje sie powyzej progu optacalnosci o ktorym mowa
w ustawie o refundacji. W przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o finansowaniu produktow Ibrance ze srodkow publicznych, prognozowane
dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen
ze srodkow  publicznych  wyniosq kolejno 69,5 min zt/ !
114,0 min zt/ , 122,1 min zt/ i 117,0 min zt/
w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu programu lekowego,
odpowiednio w wariancie bez i z RSS.

Obecnie w Polsce w leczeniu raka piersi finansowane ze srodkow publicznych
sq 3 substancje dostepne bezptatnie dla pacjentdow: trastuzumab, pertuzumab
oraz lapatynib oraz 19 substancji dostepnych dla pacjenta bezptatnie, w ramach
chemioterapii. W ramach wykazu lekow dostepnych na recepte (odptatnosc dla
pacjenta w zaleznosci od leku), refundowane sq: anastrozolum, exemestanum,
goserelinum, letrozolum, leuprorelinum, medroxyprogesteronum,
methotrexatum. Odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng pozytywnq (HAS
2017 w stosunku do kobiet w okresie menopauzy) i 3 rekomendacje negatywne
(NCPE2017, IQWIG 217, HAS 2017), w ktdrych stwierdzono, ze nie istniejg
przestanki co do korzysci ptynqgcych ze stosowania takich terapii w leczeniu
pacjentek w wieku przed-, okoto- i postmenopauzalnym z progresjq w czasie
wczesniej hormonoterapii (IQWIG) oraz, Ze palbocyklib nie jest uwazany
za kosztowo efektywny w leczeniu HR-dodatniego i HER2-ujemnyego miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi w skojarzeniu z inhibitorem
aromatazy lub w skojarzeniu z fulwestrantem u kobiet, ktore otrzymaty
wczesniej terapie hormonalng (NCPE).

Reasumujgc, zbyt wysoka jest cena leku w stosunku do udowodnionych efektow
klinicznych (wydtuzenie PFS o 4,9 miesiqca) i brak jest dowodow na wydtuzenie
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przezycia catkowitego. Konieczne sq dalsze badania oceniajgce skutecznosc
kliniczng i praktyczng PAL.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.33.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku lbrance (palbocyklib)
w skojarzeniu z fulwestrantem w ramach programu lekowego »Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”. Data
ukonczenia: 2 listopada 2017 r.



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

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska 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: Pfizer Polska Sp. z o0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 135/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ibrance (palbocyklib)
kod EAN: 5907636977070, w ramach programu lekowego: , Leczenie
raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie lek ma by¢ stosowany w skojarzeniu
z letrozolem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ibrance (palbocyklib), 75 mg, 21 kaps. twardych w blistrze, kod EAN:
5907636977070, w ramach programu lekowego , Leczenie raka piersi (ICD-10
C50)”, gdzie lek ma byc¢ stosowany w skojarzeniu z letrozolem.

Uzasadnienie

Palbocyklib jest selektywnym, odwracalnym inhibitorem kinaz zaleznych
od cyklin (CDK) 4 i 6. Poprzez hamowanie aktywnosci CDK4/6 zmniejsza on
proliferacje komorek, blokujgc przejscie cyklu komdrkowego z fazy G1 do fazy S.
Wykazuje aktywnos¢ wobec luminalnych nowotwordw piersi, a zwfaszcza
nowotwordw ER dodatnich.

Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego Ibrance jest wskazany
w leczeniu HR dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy lub
(u kobiet po uprzedniej hormonoterapii) w skojarzeniu z fulwestrantem.
U kobiet w okresie przed- i okotomenopauzalnym hormonoterapie nalezy
skojarzy¢ z agonistq LHRH.

Skutecznosc¢ klinicznq i bezpieczenistwo palbocyklibu w skojarzeniu z letrozolem
w pierwszej linii zaawansowanego raka piersi, to jest we wskazaniach zgodnych
Z proponowanym programem lekowym, oceniano w badaniach z randomizacjq
PALOMA-1 i PALOMA-2. W obydwu badaniach obserwowano wydtuzenie czasu
do progresji choroby (PFS) w grupie palbocyklib+letrozol o 10 miesiecy wobec
letrozolu (PALOMA-1: mediana 20,2 vs 10,2 miesiecy, PALOMA-2: mediana 24,8
vs 14,5 miesiecy). Jednoczesnie, w obu badaniach nie wykazano znamiennego
statystycznie wydtuzenia przezy¢ catkowitych (OS) w grupie palbocyklib+letrozol
w porownaniu z letrozolem. Moze to wynikac ze stosunkowo krotkiego okresu
obserwacji chorych, swiadczy¢ o tym, ze zysk w zakresie PFS nie przektada sie na
zysk w zakresie OS, lub swiadczyc¢ o tym, ze potencjalny efekt terapeutyczny ze
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skojarzenia palbocyklib+letrozol jest niwelowany poprzez zastosowanie
kolejnych linii leczenia. W odniesieniu do jakosci Zycia, nie zaobserwowano
istotnych statystycznie rdznic wg EQ-5D dla zmian dla pordwnania
palbocyklib+letrozol vs. letrozol. W badaniu PALOMA-2 w grupie
palbocyklib+letrozol ~ odnotowano  istotnie  wiecej  ciezkich  zdarzen
niepozgdanych niz w grupie letrozol: 19,6% vs 12,6%.

Oszacowany ICUR dla pordwnania palbocyklib+letrozol vs. letrozol znajduje sie
znacznie powyzej progu optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji,
rowniez po uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.
W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu produktow Ibrance ze
srodkow publicznych, prognozowane dodatkowe wydatki stanowityby istotne
obcigzenie dla podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych.

Odnaleziono 3 negatywne rekomendacje refundacyjne dla finansowania
skojarzenia palbocyklib+letrozol (HAS, NCPE, PBAC), agencja NICE w aktualnym
dokumencie Appraisal consultation document rowniez wydata wstepnie opinie
negatywnq. Odnaleziono zarazem jednq rekomendacje pozytywnq (HAS)
dla populacji kobiet, u ktorych wystgpita menopauza oraz jednq rekomendacje
pozytywng warunkowo (CADTH).

Ibrance jest finansowany w 5 krajach UE i EFTA, na 31 wskazanych, w tym
zadnym z krajow o zblizonym do Polski PKB per capita.

Podsumowujqc, brak udokumentowanego zysku w zakresie OS i brak poprawy
jakosci zycia dla porownania palbocyklib+letrozol vs. letrozol, niezadowalajgca
efektywnosc¢ kosztowa leczenia i zwiqgzane z tym wysokie prognozowane
dodatkowe wydatki ptatnika stanowiq gtdowne przestanki negatywnego
stanowiska Rady dla finansowania palbocyklibu w skojarzeniu z letrozolem
w ramach proponowanego programu lekowego. Konieczna jest aktualizacja
wynikow badan pozwalajgcych oszacowac potencjalny zysk w zakresie przezyc
catkowitych ze skojarzenia palbocyklib+letrozol po dtuzszym niz obecnie okresie
obserwacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.34.2017 ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Ibrance (palbocyklib)
w skojarzeniu z letrozolem w ramach programu lekowego »lLeczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”. Data
ukonczenia: 2 listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 136/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ibrance (palbocyklib)
kod EAN: 5907636977087, w ramach programu lekowego: , Leczenie
raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie lek ma by¢ stosowany w skojarzeniu
z letrozolem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ibrance (palbocyklib), 100 mg, 21 kaps. twardych w blistrze,
kod EAN :5907636977087, w ramach programu lekowego , Leczenie raka piersi
(ICD-10 C50)”, gdzie lek ma byc¢ stosowany w skojarzeniu z letrozolem.

Uzasadnienie

Palbocyklib jest selektywnym, odwracalnym inhibitorem kinaz zaleznych
od cyklin (CDK) 4 i 6. Poprzez hamowanie aktywnosci CDK4/6 zmniejsza on
proliferacje komorek, blokujgc przejscie cyklu komdrkowego z fazy G1 do fazy S.
Wykazuje aktywnos¢ wobec luminalnych nowotwordw piersi, a zwfaszcza
nowotwordw ER dodatnich.

Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego Ibrance jest wskazany
w leczeniu HR dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy lub
(u kobiet po uprzedniej hormonoterapii) w skojarzeniu z fulwestrantem.
U kobiet w okresie przed- i okotomenopauzalnym hormonoterapie nalezy
skojarzy¢ z agonistq LHRH.

Skutecznosc¢ klinicznq i bezpieczenistwo palbocyklibu w skojarzeniu z letrozolem
w pierwszej linii zaawansowanego raka piersi, to jest we wskazaniach zgodnych
Z proponowanym programem lekowym, oceniano w badaniach z randomizacjq
PALOMA-1 i PALOMA-2. W obydwu badaniach obserwowano wydtuzenie czasu
do progresji choroby (PFS) w grupie palbocyklib+letrozol o 10 miesiecy wobec
letrozolu (PALOMA-1: mediana 20,2 vs 10,2 miesiecy, PALOMA-2: mediana 24,8
vs 14,5 miesiecy). Jednoczesnie, w obu badaniach nie wykazano znamiennego
statystycznie wydtuzenia przezy¢ catkowitych (OS) w grupie palbocyklib+letrozol
w porownaniu z letrozolem. Moze to wynikac ze stosunkowo krotkiego okresu
obserwacji chorych, swiadczy¢ o tym, ze zysk w zakresie PFS nie przektada sie na
zysk w zakresie OS, lub swiadczyc¢ o tym, ze potencjalny efekt terapeutyczny ze
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skojarzenia palbocyklib+letrozol jest niwelowany poprzez zastosowanie
kolejnych linii leczenia. W odniesieniu do jakosci Zycia, nie zaobserwowano
istotnych statystycznie rdznic wg EQ-5D dla zmian dla pordwnania
palbocyklib+letrozol vs. letrozol. W badaniu PALOMA-2 w grupie
palbocyklib+letrozol ~ odnotowano  istotnie  wiecej  ciezkich  zdarzen
niepozgdanych niz w grupie letrozol: 19,6% vs 12,6%.

Oszacowany ICUR dla pordwnania palbocyklib+letrozol vs. letrozol znajduje sie
znacznie powyzej progu optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji,
rowniez po uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.
W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu produktow Ibrance ze
srodkow publicznych, prognozowane dodatkowe wydatki stanowityby istotne
obcigzenie dla podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych.

Odnaleziono 3 negatywne rekomendacje refundacyjne dla finansowania
skojarzenia palbocyklib+letrozol (HAS, NCPE, PBAC), agencja NICE w aktualnym
dokumencie Appraisal consultation document rowniez wydata wstepnie opinie
negatywnq. Odnaleziono zarazem jednq rekomendacje pozytywnq (HAS)
dla populacji kobiet, u ktorych wystgpita menopauza oraz jednq rekomendacje
pozytywng warunkowo (CADTH).

Ibrance jest finansowany w 5 krajach UE i EFTA, na 31 wskazanych, w tym
zadnym z krajow o zblizonym do Polski PKB per capita.

Podsumowujqc, brak udokumentowanego zysku w zakresie OS i brak poprawy
jakosci zycia dla porownania palbocyklib+letrozol vs. letrozol, niezadowalajgca
efektywnosc¢ kosztowa leczenia i zwiqgzane z tym wysokie prognozowane
dodatkowe wydatki ptatnika stanowiq gtdowne przestanki negatywnego
stanowiska Rady dla finansowania palbocyklibu w skojarzeniu z letrozolem
w ramach proponowanego programu lekowego. Konieczna jest aktualizacja
wynikow badan pozwalajgcych oszacowac potencjalny zysk w zakresie przezyc
catkowitych ze skojarzenia palbocyklib+letrozol po dtuzszym niz obecnie okresie
obserwacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.34.2017 ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Ibrance (palbocyklib)
w skojarzeniu z letrozolem w ramach programu lekowego »lLeczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”. Data
ukonczenia: 2 listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 137/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Ibrance (palbocyklib)
kod EAN: 5907636977094, w ramach programu lekowego: ,Leczenie
raka piersi (ICD-10 C50)”, gdzie lek ma by¢ stosowany w skojarzeniu
z letrozolem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ibrance (palbocyklib), 125 mg, 21 kaps. twardych w blistrze,
kod EAN: 5907636977094, w ramach programu lekowego , Leczenie raka piersi
(ICD-10 C50)”, gdzie lek ma byc¢ stosowany w skojarzeniu z letrozolem.

Uzasadnienie

Palbocyklib jest selektywnym, odwracalnym inhibitorem kinaz zaleznych
od cyklin (CDK) 4 i 6. Poprzez hamowanie aktywnosci CDK4/6 zmniejsza on
proliferacje komorek, blokujgc przejscie cyklu komdrkowego z fazy G1 do fazy S.
Wykazuje aktywnos¢ wobec luminalnych nowotwordw piersi, a zwfaszcza
nowotwordw ER dodatnich.

Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego Ibrance jest wskazany
w leczeniu HR dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy lub
(u kobiet po uprzedniej hormonoterapii) w skojarzeniu z fulwestrantem.
U kobiet w okresie przed- i okotomenopauzalnym hormonoterapie nalezy
skojarzy¢ z agonistq LHRH.

Skutecznosc¢ klinicznq i bezpieczenistwo palbocyklibu w skojarzeniu z letrozolem
w pierwszej linii zaawansowanego raka piersi, to jest we wskazaniach zgodnych
Z proponowanym programem lekowym, oceniano w badaniach z randomizacjq
PALOMA-1 i PALOMA-2. W obydwu badaniach obserwowano wydtuzenie czasu
do progresji choroby (PFS) w grupie palbocyklib+letrozol o 10 miesiecy wobec
letrozolu (PALOMA-1: mediana 20,2 vs 10,2 miesiecy, PALOMA-2: mediana 24,8
vs 14,5 miesiecy). Jednoczesnie, w obu badaniach nie wykazano znamiennego
statystycznie wydtuzenia przezy¢ catkowitych (OS) w grupie palbocyklib+letrozol
w porownaniu z letrozolem. Moze to wynikac ze stosunkowo krotkiego okresu
obserwacji chorych, swiadczyc o tym, ze zysk w zakresie PFS nie przektada sie na
zysk w zakresie OS, lub swiadczyc¢ o tym, ze potencjalny efekt terapeutyczny ze
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skojarzenia palbocyklib+letrozol jest niwelowany poprzez zastosowanie
kolejnych linii leczenia. W odniesieniu do jakosci Zycia, nie zaobserwowano
istotnych statystycznie rdznic wg EQ-5D dla zmian dla pordwnania
palbocyklib+letrozol vs. letrozol. W badaniu PALOMA-2 w grupie
palbocyklib+letrozol ~ odnotowano  istotnie  wiecej  ciezkich  zdarzen
niepozgdanych niz w grupie letrozol: 19,6% vs 12,6%.

Oszacowany ICUR dla pordwnania palbocyklib+letrozol vs. letrozol znajduje sie
znacznie powyzej progu optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji,
rowniez po uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.
W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu produktdow Ibrance ze
srodkow publicznych, prognozowane dodatkowe wydatki stanowityby istotne
obcigzenie dla podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych.

Odnaleziono 3 negatywne rekomendacje refundacyjne dla finansowania
skojarzenia palbocyklib+letrozol (HAS, NCPE, PBAC), agencja NICE w aktualnym
dokumencie Appraisal consultation document rowniez wydata wstepnie opinie
negatywnq. Odnaleziono zarazem jednq rekomendacje pozytywnq (HAS)
dla populacji kobiet, u ktorych wystgpita menopauza oraz jednq rekomendacje
pozytywng warunkowo (CADTH).

Ibrance jest finansowany w 5 krajach UE i EFTA, na 31 wskazanych, w tym
zadnym z krajow o zblizonym do Polski PKB per capita.

Podsumowujqc, brak udokumentowanego zysku w zakresie OS i brak poprawy
jakosci zycia dla porownania palbocyklib+letrozol vs. letrozol, niezadowalajgca
efektywnosc¢ kosztowa leczenia i zwiqgzane z tym wysokie prognozowane
dodatkowe wydatki ptatnika stanowiq gtdowne przestanki negatywnego
stanowiska Rady dla finansowania palbocyklibu w skojarzeniu z letrozolem
w ramach proponowanego programu lekowego. Konieczna jest aktualizacja
wynikow badan pozwalajgcych oszacowac potencjalny zysk w zakresie przezyc
catkowitych ze skojarzenia palbocyklib+letrozol po dtuzszym niz obecnie okresie
obserwacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.34.2017 ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Ibrance (palbocyklib)
w skojarzeniu z letrozolem w ramach programu lekowego »lLeczenie raka piersi (ICD-10 C50)«”. Data
ukonczenia: 2 listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 138/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie oceny leku Taltz (iksekizumab) kod EAN: 5909991282950,
w ramach programu lekowego: , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej
postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Taltz  (iksekizumab), roztwor do  wstrzykiwan we  wstrzykiwaczu
poétautomatycznym napetnionym, 80 mg, kod EAN 5909991282950, w ramach
programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L40.0)”, w ramach osobnej grupy limitowej i wydawanie go
bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)
zapewniajgcego efektywnosc¢ kosztowq leczenia oraz utrzymanie wydatkow
ptatnika publicznego na obecnym poziomie.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

tuszczyca (ICD-10 L40.0) jest jednym z najczestszych genetycznie
uwarunkowanych schorzen skory o przewlektym i nawrotowym przebiegu.
tuszczyca jest chorobqg niezakazng i nalezy do chorob o wieloczynnikowej
etiologii, co oznacza, ze za jej ujawnienie sie odpowiada wspdtdziatanie wielu
genow i czynnikow srodowiskowych. Nie jest chorobq bezposrednio zagrazajgcg
zyciu, ale wywiera ogromny wptyw na stan psychiczny, fizyczny i socjalny
chorego.

Najczestszq postaciqg tuszczycy jest tuszczyca zwyczajna (plackowata). Ciezkos¢
tuszczycy ocenia sie przy zastosowaniu przynajmniej trzech wskaznikdw: PASI
(ang. Psoriasis Area and Severity Index), BSA (ang. Body Surface Area) i DLQI
(ang. Dermatology Life Quality Index). Zgodnie z konsensusem europejskim
i wytycznymi PTD za ftuszczyce plackowatq o nasileniu umiarkowanym
lub duzym uznaje sie wszystkie przypadki choroby, dla ktdrych PASI wynosi
>10 pkt i/lub BSA >10% oraz DLQI >10 (obiektywne nasilenie choroby).

Obecnie w Polsce finansowane ze Srodkow publicznych sq w ramach programu
lekowego , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-
10 L 40.0)”, nastepujgce leki: Humira (adalimumab —ADA), Benepali, Enbrel
i Erelzi (etanercept — ETA) Stelara (ustekinumab — UST) — (populacja z ciezkim
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nasileniem tuszczycy, tj. PASI >18) oraz Remsima (infliksimab — INF) — (populacja
z nasileniem tuszczycy umiarkowanym do ciezkiego tj. PASI >10).

Za potencjalne komparatory dla iksekizumabu (IXE) uznano refundowane
w Polsce terapie biologiczne, a takze sekukinumab — SEC, ktory jest lekiem
o tym samym mechanizmie dziatania i sposobie podania co iksekizumab
(inhibitory IL-17A podawane podskodrnie), ale nie moze by¢ gtownym
komparatorem, gdyz nie jest aktualnie finansowany ze srodkow publicznych.
W ramach analizy klinicznej wykazano wystepowanie istotnych statystycznie
(IS) réznic w skutecznosci klinicznej (PASI75/PASI90) i zmianie jakosci zZycia
(DLQI 0/1, ADLQI) pomiedzy lekiem Taltz a uwzglednionymi komparatorami
na korzys¢ wnioskowanej technologii lekowej, zarowno w ramach poréwnan
bezposrednich (IXE vs UST — badanie IXORA-S, IXE vs ETA — badania UNICOVER-
2/3), jak i w NMA (IXE vs UST/ETA/INF/ADA/SEC, dla poréwnania z SEC
ze wzgledu na barak danych nie byto mozliwe przeprowadzenie oceny zmiany
jakosci Zycia).
W ramach przeprowadzonej analizy bezpieczeristwa wskazano, iz dla wiekszosci
analizowanych punktow koncowych nie wystepujq IS rdznice pomiedzy
ocenianymi technologiami lekowymi. Wykazano IS rdznice na niekorzys¢ IXE dla
dziatan niepozgdanych ogdtem (IXE vs UST) oraz dla dziatan niepoZqdanych
prowadzqcych do przerwania leczenia (IXE vs ETA/SEC/UST) Najczesciej
wystepujgcymi dziataniami niepozqdanymi sq odczyny w miejscu podania oraz
infekcje.
W analizie klinicznej wnioskodawcy przeprowadzono rowniez wyszukiwanie
opracowan wtdornych. W analizie przedstawiono informacje z 9 publikacji.
W badaniach wskazywano na przewage lekow biologicznych wzgledem placebo
(PLC) praz terapii standardowej w leczeniu ftuszczycy. Na temat IXE
przedstawiono nastepujgce informacje:
o W publikacji Chiricozzi 2016 wskazano iz, IXE znaczqco poprawia jakosc¢ zycia
pacjentow (obnizenie wskaznika DLQI) i jednoczesnie zmniejsza nasilenie
objawow choroby,

« W publikacji de Carvalho 2016 2016 wskazano iz, IXE miat najwyziszq
skutecznos¢ kliniczng wyrazong wskazZnikiem PASI75 sposrod wszystkich
analizowanych lekéw (IXE, ADA, apremilast, brodalumab, ETA, INF, SEC,
tofacitinib, UST),

o W publikacji Lonnberg 2014 wskazano iz, IXE miat najwyZszq skutecznosc
kliniczng wyrazong wskaznikiem PASI75 i PASI90 oraz poprawiat jakosc¢ zycia
(DLQI) wzgledem PLC,

o W publikacji van den Berg 2013 wskazano iz, IXE miat najwyzZszq skutecznosc
kliniczng wyrazonqg wskaznikiem PASI75 oraz poprawiat jakos¢ zycia (DLQI)
wzgledem PLC.
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Wzrost wydatkow ptatnika publicznego w ciggu dwdch lat przyjetego horyzontu
bedzie wynosit od 0,03 do 0,31 min zt bez RSS i Z RSS dla
wariantu minimalnego oraz od 0,38 do 1,33 min zt bez RSS i

Z RSS dla wariantu maksymalnego.

Zasadne wydaje sie potgczenie zaproponowanego programu z obowiqzujgcym
juz programem , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L40.0)” (Obwieszczenie MZ z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie
wykazu  refundowanych lekdw, Srodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych, Dz. Urz. Ministra
Zdrowia 2017, poz. 105), obejmujgcym pozostate leki finansowane
w umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej, w tym ustekinumab,
infliksymab, adalimumab i etanercept. Wymaga to jednak ujednolicenia
zapisow obu programow.

Wiekszosc¢ zapisow zaproponowanego przez wnioskodawce programu lekowego
jest zbiezna z zapisami aktualnie obowigzujgcego programu lekowego. Rdznice
wystepujq w odniesieniu do: kryteriow kwalifikacji, kryteriow stanowiqgcych
przeciwwskazania do udziatu w programie, kryteriow i warunkow zmiany
terapii, kryteriow ponownego wifqczenia do programu, badan przy kwalifikacji,
oraz monitorowania leczenia.

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.4351.32.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Taltz (lksekizumab) w ramach programu lekowego:
»lLeczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)«”. Data ukonczenia:
3 listopada 2017.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Eli Lilly Polska sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Eli Lilly Polska 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: Eli Lilly Polska sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 139/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Benzetacil
(benzylopenicylina benzatynowa) we wskazaniach: przewlekty stan
zapalny tkanek, przewlekty obrzek limfatyczny

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje,
wramach importu docelowego, leku Benzetacil (benzylopenicylina
benzatynowa), 1 200 000 j.m., amputki we wskazaniach: przewlekty stan
zapalny tkanek, przewlekty obrzek limfatyczny.

Uzasadnienie

Obrzek limfatyczny, niezaleznie od przyczyny (wady wrodzone, nabyte
uszkodzenia ukfadu limfatycznego w wyniku standw zapalnych, naciekow
nowotworowych, czy tez po rozlegtych zabiegach usuniecia weztow chtonnych),
istotnie wpfywa na pogorszenie jakosci zycia. W dostepnych badaniach
naukowych (Olszewski 1996, Vignes 2006, Chen 2015 i Dalal 2017), wykazano
skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania preparatow penicyliny zaréwno
w leczeniu jak i zapobieganiu nawrotom.

Wszyscy (4) powotani eksperci zgodnie uznali za zasadne finansowanie leku
ze srodkow publicznych. Powotujq sie na wieloletniq praktyke kliniczng,
jak i na brak innych preparatow moggcych zastgpic leczenie benzylopenicyling
benzatynowq oraz ograniczonq populacje chorych. W latach 2015-2017 wydano
tgcznie 1228 zgoéd na import leku w omawianych wskazaniach (1030
w rozpoznaniu: ,przewlekty stan zapalny tkanek” i 198 we wskazaniu
»przewlekty obrzek limfatyczny”). Roczny koszt terapii na 1 pacjenta wahat sie
miedzy 300 a 400 zt. Zatem biorqgc pod uwage stosunkowo niskie koszty i brak
alternatywnej technologii postanowiono jak wyzej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja
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2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.431.6.2017 ,Benzetacil

(benzylopenicylina benzatynowa) we wskazaniach przewlekty stan zapalny tkanek, przewlekty obrzek
limfatyczny”. Data ukonczenia: 10 listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr371/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej dla wojewddztwa
lubuskiego skierowany do osoéb pracujgcych i powracajgcych do pracy
w zakresie rehabilitacji medycznej schorzen uktadu ruchu
i obwodowego uktadu nerwowego zwigzanych ze sposobem
wykonywania pracy” (woj. lubuskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej dla wojewddztwa lubuskiego skierowany do osob
pracujgcych i powracajgcych do pracy w zakresie rehabilitacji medycznej
schorzern uktadu ruchu i obwodowego ukftadu nerwowego zwigzanych
ze sposobem wykonywania pracy” (woj. lubuskie).

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego i jednoczesnie bardzo ztozonego problemu
zdrowotnego, jakim jest rehabilitacia medyczna o0séb czynnych zawodowo
w zakresie chorob | niesprawnosci ukfadu ruchu i obwodowego uktadu
nerwowego zwigzanych ze sposobem wykonywania pracy i ma byc realizowany
w latach 2018-2020 z uwzglednieniem wspdtfinansowania przez Unie
Europejskqg w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS).

Oceniany program ma objgé¢ swym zakresem osoby czynne zawodowo
i bezrobotne, u ktorych rokowanie co do odzyskania sprawnosci i zdolnosci
do pracy jest pozytywne, zamieszkujqgce teren wojewddztwa lubuskiego, (w tym
takze uczniow praktykantow), u ktdorych  stwierdzono zaburzenia
lub niesprawnosci uktadu ruchu lub obwodowego uktadu nerwowego zwigzane
ze sposobem wykonywania pracy i kwalifikuigce sie do leczenia
z zastosowaniem metod rehabilitacji medycznej. Przewiduje sie, ze udziat
w programie weZmie co najwyzej 12 200 0sob. tqczny koszt jego realizacji
oszacowano na 9 411 765 zt. Program ma byc¢ wspotfinansowany ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego (85% wartosci projektu — 8 000 000 zt)
oraz wktadu krajowego (15% wartosci projektu — 1 411 765 z1).

Nie kwestionujgc potrzeby, sensu oraz metod stosowanych do przywrdcenia
zdrowia i optymalnej sprawnosci fizycznej i psychicznej, umozliwiajgcej powrdt
do pracy osobom cierpigcym na rdinego rodzaju choroby i niesprawnosci

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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spowodowane przez wykonywane przez nie prace, Rada zwraca uwage,
ze niezbednym warunkiem pomysinej realizacji programu sq:

jednoznaczny i spdjny plan dziatania, przygotowany z uwzglednieniem zasad
S.M.A.R.T. Uznanie za cel gftowny projektu ,zwiekszenie dostepnosci
do swiadczen rehabilitacyjnych dla osob pracujgcych i powracajgcych
do pracy oraz ograniczenie zjawiska niepetnosprawnosci zwiqzanej
ze schorzeniami uktadu ruchu i obwodowego uktadu nerwowego zwigzanych
ze sposobem wykonywania pracy, a takze przeciwdziatanie wykluczeniu
zawodowemu” mozna tatwo zakwestionowac, jezeli wyraZznie nie zdefiniuje
sie pojecia i kryteriow dostepnosci oraz czynnikow uniemozliwiajgcych
dostepnosc¢ do pewnych swiadczeri medycznych, a takze zasad wyboru, oraz
kwalifikacji oséb przewidzianych do realizacji programu. A biorgc pod uwage
wieloznacznos¢ oraz rdzne, niekiedy nieporédwnywalne, sposoby
definiowania niepetnosprawnosci w roznych krajach, konieczne jest takze
wyrazne ustalenie kto, kiedy i ze wzgledu na jakie kryteria bedzie uznawany
za osobe niepetnosprawnqg, kwalifikujgcqg sie do udziatu w programie.
W Polsce nie istnieje jedna powszechnie obowiqzujgca i stosowana przez
prawo definicja niepetnosprawnosci. Brak jest zatem podstaw do rzetelnej
i wiarygodnej informacji o tym, ile osob w wojewddztwie lubuskim faktycznie
posiada prawomocne orzeczenie o niepetnosprawnosci i moze roscic¢ sobie
prawo do udziatu w programach rehabilitacyjnych. Co wiecej, wydaje sie,
Ze gtownym celem wszelkich programow rehabilitacyjnych jest poprawa
jakosci i motywacji Zycia, a nie rozwiqzanie problemu dostepnosci
do swiadczen opieki zdrowotnej.

jasno | precyzyjnie opisane zasady organizacji programu z wyrainym
okresleniem o0s6b i instytucji odpowiedzialnych za jego realizacje.
Whnioskodawca, zaktada, Ze realizatorzy programu zostang wyfonieni
w drodze konkursu. Dodatkowo stwierdza, ze realizatorami programu mogq
by¢ podmioty lecznicze sektora publicznego i niepublicznego, wykonujgce
dziatalnos¢ leczniczq i Swiadczgce ustugi w zakresie rehabilitacji, medycyny
pracy, ortopedii, neurologii, uprawnione do tego na mocy prawa oraz
organizacje pozarzqdowe, zrzeszajgce podmioty swiadczqgce ustugi
w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej (Program, s.34). Nie jest jasne,
jakie sq kryteria wyboru przedtozonych ofert, a takze jaka instytucja (Urzgd
Marszatkowski? Wojewoda?) bierze odpowiedzialnos¢ za merytoryczng
i finansowq kontrole oraz rozliczenie z realizacji programu. Jesli kazdy
indywidualny realizator programu ma specjalnego koordynatora programu,
powstaje zasadnicze pytanie, kto i ze wzgledu na jakie zasady, koordynuje
realizacje catego programu regionalnego? Jakie sq obowiqgzki i uprawnienia
koordynatora catego programu?
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rozwinieta infrastruktura (warunki lokalowe, baseny, sale gimnastyczne,
sprzet rehabilitacyjny, sprzet diagnostyczny itd.) oraz odpowiednio
wykwalifikowany personel niezbedny do realizacji programu. ,W tresci
projektu przedstawiono kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji
programu. W przypadku personelu medycznego wymagany jest co najmniej:
1 lekarz specjalista rehabilitacji medycznej, 1 magister fizjoterapii (kierujgcy
procesem usprawniania) oraz 3 fizjoterapeutow aktywnie uczestniczqcych
w procesie rehabilitacji (wliczajgc w to rowniez wymienionego wczesniej
magistra fizjoterapii). Ponadto, realizator — zaleznie od potrzeb
wynikajgcych z zaleceni osoby prowadzqgcej rehabilitacje i woli uczestnika —
zapewni dostep do konsultacji lekarza specjalisty medycyny pracy lub
psychologa (wskazano, iz preferowany jest psycholog kliniczny lub psycholog
majgcy doswiadczenie w prowadzeniu dziatarn z zakresu profilaktyki
zdrowotnej). Sprecyzowano, Ze realizator zapewni dostep do swiadczen
5razy w tygodniu (poza tygodniami przerywanymi przez dni swiqteczne
wolne od pracy), wskazano rowniez, Ze istnieje mozliwos¢ rejestracji
telefonicznej. Realizator ma zapewni¢ wyposazenie zaktadu rehabilitacji
w urzqgdzenia pozwalajgce na prowadzenie roznych form fizjoterapii,
kinezyterapii oraz masazu leczniczego. Odniesiono sie rowniez do warunkow
jakie powinny spetnia¢ pomieszczenia, w ktorych realizowany bedzie
program” [Raport AOTMIT, s. 21.].

Jak z tego wynika, w wyfonionej w drodze konkursu jednostce realizujgcej
program, 4 osoby (nie uwzgledniajgc mozliwych konsultacji u specjalistow)
majg w ciggu dwdch lat (bo w takim okresie czasu ma byc realizowany
program) zapewni¢ dostep do sSwiadczen rehabilitacyjnych  blizej
nieokreslonej liczbie osob. Nie wiadomo, gdzie bedq udzielane swiadczenia
rehabilitacyjne. Nie wiadomo, jak dfugo ma trwac¢ jedna sesja
rehabilitacyjna. Nie wiadomo, jak liczne majg byc¢ grupy poddane
rehabilitacji a takze, ile czasu przeznacza sie na terapie indywidualng
(np. masaze). Nie wiadomo tez, bo nie da sie na tym etapie tego przewidziec,
ile potencjalnych podmiotow swiadczgcych ustugi leczniczo-rehabilitacyjne
przystgpi do konkursu i zostanie zakwalifikowanych do jego realizacji.
Nie wiadomo wreszcie, czy potencjat leczniczo-terapeutyczny wojewddztwa
lubuskiego pozwala na nieplanowane wczesniej, dodatkowe wykorzystanie
swojej infrastruktury i zasobow ludzkich na tak szeroko zakreslong
dziatalnos¢ leczniczo-rehabilitacyjng i czy nie bedzie to sie dziato
z uszczerbkiem dla spotecznosci 0s6b pozostajgcych poza ocenianym
programem.

budzet i efektywnos¢ kosztowa. Podstawowq jednostkg stosowang
w konstrukcji preliminarza budzetowego jest pojecie tzw. osobocyklu.
Osobocykl to tyle, co cykl zajec rehabilitacyjnych przeznaczonych dla jednej
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osoby. Standardowy osobocykl obejmuje 10 zajec terapeutycznych, a w jego
sktad wchodzi konsultacja rehabilitacyjna (80 zt), konsultacja psychologiczna
lub lekarza medycyny pracy (80 zt), ¢wiczenia lecznicze (300 zt) i 3 zabiegi
(100 zt kazdy). Catkowity koszt osobocyklu wynosi 760 zt. ,Przy zatozeniu,
Zew programie zostanie wykonanych 12 200 osobocykli (nie do konca
odpowiada to liczbie uczestnikdw, gdyz ta prawdopodobnie bedzie mniejsza)
zaktada sie, Ze Srodki przeznaczone na realizacje programu pozwolq
na wtgczenie uczestnikow w cykl terapeutycznych 12 200 razy” (Program,
s. 52). Jesli pomnozymy jednostkowy koszt osobocyklu, tj. 760 zt, przez liczbe
projektowanych osobocykli, otrzymamy sume 9 272 000.

Jest matfo prawdopodobne, aby po odbyciu jednego cyklu rehabilitacji dany
pracownik lub osoba bezrobotna poczuta sie na tyle zdrowo i sprawnie,
aby z radosciqg przystgpi¢ do pracy. Pytanie zasadnicze — czego mozna
dokonac¢ w trakcie 10 spotkan terapeutycznych? lle cykli rehabilitacyjnych
przecietnie powinna zaliczy¢ dana osoba, aby mozna byto mowic o powrocie
do sprawnosci i usunieciu przyczyny bolu? Nie da sie z gory odpowiedziec
na to pytanie. Z pewnosciq sq osoby, ktorym by¢ moze pomoze udziat
w 2-3 cyklach rehabilitacyjnych. | z pewnosciq znajdq sie tez w programie
osoby, ktorym nie pomoze nawet 10 takich cykli. Nie da sie wiec
odpowiedzialnie i wiarygodnie oceni¢, czy jest to program klinicznie
uzasadniony i efektywny kosztowo.

Whiosek jest oczywisty. Jest to program bardzo abstrakcyjny, ktory ma
charakter eksperymentalny. Nie ma Zadnej pewnosci, Ze zainwestowane
w program fundusze nie zostang zmarnotrawione.

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.441.316.2017 ,Program polityki zdrowotnej dla wojewddztwa lubuskiego skierowany do o0sdéb
pracujgcych i powracajacych do pracy w zakresie rehabilitacji medycznej schorzen uktadu ruchu i obwodowego
uktadu nerwowego zwigzanych ze sposobem wykonywania pracy” realizowany przez: Wojewddztwo Lubuskie,
Warszawa, listopad 2017 oraz Anekséw do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu zapobiegania
chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy — wspdlne podstawy
oceny” z wrzesnia 2016 r. oraz ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 372/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku
o projekcie programu ,,Miejski program profilaktyki badan
homocysteiny w grupach ryzyka na lata 2018-2020"
(m. Zduniska Wola)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Miejski program profilaktyki badan homocysteiny w grupach ryzyka na lata
2018-2020” (m. Zduriska Wola). Zasadnos¢ interwencji planowanych w ramach
programu nie znajduje, w sposob jednoznaczny, podstaw w dostepnych
rekomendacjach oraz wynikach badan naukowych, a takize w swietle praktyki
klinicznej i zasadnosci prowadzenia po tym kqgtem przesiewowych badan
populacyjnych. Projekt programu nie spetnia rowniez wymagan formalnych dla
tego typu dokumentow i wymienionych w nim dziatan.

Uzasadnienie

Whnioskodawca ponad pofowe objetosci programu opiniowanego przez Rade
poswiecit szczegotowemu omowieniu metabolizmu homocysteiny, jej znaczenia
ogolnoustrojowego, zwiqzku stezen tego aminokwasu z wybranymi chorobami,
zagadnieniom epidemiologicznym zaleznym od hiperhomocysteinemii oraz
mozliwosciom diagnostycznym pod tym kqgtem, nie zawsze jednak
w powigzaniu z zaktadanymi celami i planowanymi interwencjami. Weryfikujgc
zapisy programu oraz inne dostepne dane Rada nie znajduje bezposrednich
dowodow na istotny wptyw hiperhomocysteinemii na czestos¢ wystepowania
chordb uktfadu sercowego-naczyniowego, w poréwnaniu z innymi czynnikami
ryzyka. Niezaleznie od stabej jakosci nielicznych prac badawczych moggcych
wskazywac¢ na taki zwigzek z wybranymi chorobami tego typu, wyniki
metaanaliz nie pozwalajg na traktowanie stezenia homocysteiny jako istotnego
czynnika predykcyjnego w tym zakresie. Sam wnioskodawca ustosunkowuje sie
zresztq do tego zagadnienia w sposob niespdjny piszqc z jednej strony,
ze ,,zwiqgzek przyczynowo-skutkowy hiperhomocysteinemii i uszkodzen naczyn
krwionosnych nie jest doktadnie ustalony” (str. 13 projektu) lub ze ,zalecenia
zawarte w pismiennictwie z ostatnich lat sugerujg, Zze nie nalezy stosowac
oznaczania steZzenia homocysteiny jako rutynowego populacyjnego badania
przesiewowego” (str.17), a drugiej, ze ,hiperhomocysteinemie uznano
za niezalezny czynnik ryzyka rozwoju: choréb sercowo-naczyniowych (zakrzepicy
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Zylnej, niedokrwienia miesnia sercowego oraz udaru modzgu), chordb
neurodegeneracyjnych (m.in. choroby Alzheimera, Parkinsona), zaburzen
uktadu nerwowego (schizofrenii, otepienia, depresji), wad rozwojowych ptodu
spowodowanych uszkodzeniem cewy nerwowej, zagrozenia poronieniem oraz
niektdrych nowotwordéw (szczegdlnie raka jelita grubego)” (str. 21), pomijajgc
jednakze informacje o wartosci predykcyjnej tego czynnika. Dodac nalezy,
Ze opinie ekspertow w dziedzinie angiologii majq charakter umiarkowanie
sceptyczny do zdecydowanie negatywnych w ocenie sensu oznaczania stezen
homocysteiny pod kqtem oceny ryzyka wystgpienia chorob uktadu sercowo-
naczyniowego. Oznaczenia stezern homocysteiny nie stanowiq rowniez warunku
stosowania zalecen o charakterze dietetycznym, o czym mowa jest
w podrozdziale 1.6 projektu. Akcja informacyjno-edukacyjna w tym zakresie
moze by¢ natomiast przeprowadzona bez wprowadzania takich oznaczen.
Program nie zaktfada zresztq oceny zmian w poziomach stezen homocysteiny,
zaleznie od stosowania tego typu zalecenn przez uczestnikow programu,
co zresztq byfoby w praktyce niezwykle trudne, niezaleznie od wielu czynnikow
moggqcych wptywac na taki parametr.

Takze wielkos¢ populacji docelowej okreslona na 5-6% (zapisy programu i w tym
takze zakresie nie sq spdjne) sposrod osob spetniajgcych kryteria wigczenia
do badan, wyklucza w praktyce uzyskanie mierzalnej efektywnosci programu,
w poréwnaniu z identyfikacjg czynnikow ryzyka o znacznie wyziszej wartosci
predykcyjnej. Identyfikacje takich czynnikow zakfada zresztq Program
Profilaktyki Chordb Uktadu Krqzenia finansowany przez ptatnika publicznego
z catym pakietem dostepnych w tym zakresie badan diagnostycznych. Nalezy
rowniez zaznaczyé, ze w uzasadnionych przypadkach oznaczenia stezen
homocysteiny mogqg byc¢ realizowane w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) wbrew opinii wyrazonej przez wnioskodawce
na str. 31 projektu.

Rowniez we wzorze skierowania do wykonania badania oznaczenia poziomu
homocysteiny we krwi pojawiajq sie niejasnosci zwigzane z populacjq osob
uczestniczgcych w programie. Zgodnie ze wzorem skierowania znajdujgcym sie
na str. 39, majq je posiadac wszyscy uczestnicy programu (w tym kobiety
od 50r.z., a takze mezczyzni w wieku od 40 lat). Nie jest to spdjne z zapisami
na str. 30 gdzie czytamy, ze takie skierowanie ma by¢ wymagane jedynie
od 0s6b mfodszych niz te wskazane powyzZej. Ta kwestia powinna byc¢
rozstrzygnieta rowniez z punktu widzenia przewidzianych wprawdzie
w programie lecz nie uwzglednionych w jego budzZecie konsultacji lekarskich,
ktore powinny obejmowac badanie podmiotowe pod kgqtem roznych czynnikow
ryzyka. Znaczenie badania podmiotowego przed przystqgpieniem do innych
badan (nawet w przypadku oznaczania frakcji LDL, HDL), potwierdzajq wytyczne
NICE 2014, ESC 2016 oraz CCS 2012.
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Cel gtowny projektu zostat zdefiniowany w formie dziatania, podobnie jak cele
szczegotowe, ktore nie w peifni odpowiadajg regufom SMART. Mierniki
efektywnosci powinny uwzglednia¢ mozliwos¢ analizy wybranych parametrow
przed i po zakoriczeniu programu. Brak jest szczegétowych informacji na temat
dziatan edukacyjno-informacyjnych, a stanowiqca zatgcznik 3 do projektu
programu ankieta adresowana do uczestnikow programu nie daje gwarancji
uzyskania rzetelnych informacji dotyczqcych oceny wartosci programu i wiedzy
uzyskanej dzieki udziatowi w nim. Nie jest podany sposdob gromadzenia
i ochrony dokumentacji oséb biorqcych udziat w programie, z punktu widzenia
chociazby informacji zawartych w zatgczonym do projektu druku zgody
na oznaczanie stezenia homocysteiny, ktdre przynajmniej w czesci nalezy
okresli¢ jako dane o szczegdlnym stopniu wrazliwosci. Budzet okreslony jedynie
na pierwszy rok realizacji programu nie spetnia wymogow dla tego typu
dokumentu.

Reasumujqgc Rada Przejrzystosci podjeta decyzje jak na wstepie.
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