Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokot nr 48/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 grudnia 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

1. Marzanna Bienkowska

2. Barbara Jaworska-tuczak — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 4.

3. Andrzej Kokoszka

4. Konrad Maruszczyk

5. Aleksandra Michowicz

6. Michat Mysliwiec

7. Jakub Pawlikowski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.

8. Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

9. Zbigniew Szawarski

10. Andrzej Sliwczynski — uczestniczyt w posiedzeniu do pkt 6.
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktu intereséw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku KEYTRUDA (pembrolizumabum) w ramach

programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca pembrolizumabem (ICD-

10: C34)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DYSPORT (clostridium botulinum typ A)

w ramach programu lekowego ,Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej po udarze moézgu”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach

importu docelowego Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego KETOCAL

3:1, KETOCAL 4:1, KETOCAL 4:1 LQ (preparat ztozony) we wskazaniu: padaczka lekooporna.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego

1) ,Program zapobiegajgcy chorobom cywilizacyjnym w zakresie nadwagi i otytosci u dzieci
w wieku 13-14 lat, zamieszkatych w Powiecie Grodziskim”,

2) Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki wad postawy dla uczniéw klas IV szkét podstawowych
na terenie Miasta Lublin na lata 2018-2020",

3) Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw
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meningokolokom dla dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Ustron, bedacych pod
opieka ztobkéw na lata 2018-2023",

4) Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie badan krwi pod katem boreliozy
dla mieszkaricow Gminy Ustron na lata 2018-2023",

5) Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania boreliozie
na rzecz mieszkancodw powiatu gliwickiego na lata 2018-2019”,

6) Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie
dla mieszkaricow Miasta Bedzina w wieku 65+ na lata 2018-2020”,

7) Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Szczepienia przeciwko grypie dla oséb powyzej 65. roku zycia z Powiatu
Pruszkowskiego”.

8. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenie Rady.
9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

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

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

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej 0T.4351.40.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab)
w ramach programu lekowego: »Leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuca pembrolizumabem
(ICD-10: C34)«”.

Na posiedzenie przybyta Barbara Jaworska-tuczak, ktéra ztozyta odpowiednie oswiadczenie
dotyczace konfliktu intereséw.

Na wstepie Tomasz Pasierski stwierdzit, ze jest to przetomowa terapia, ktérg mozna zaproponowac
czesci chorych na raka ptuca, chorobe smiertelng i stanowigca powazny problem w Polsce. W jego
ocenie, niedopuszczenie powyzszego leku do refundacji w ramach programu lekowego, spowoduje
naptyw wnioskdw o dopuszczenie go w ramach ratunkowego dostepu do terapii lekowych — kazdy
pacjent zagrozony tg chorobg bedzie wnioskowat o ten lek.

Andrzej Sliwczyriski zwrdcit uwage, ze finansowanie w ramach ratunkowego dostepu do terapii
lekowych nie zwieksza kosztdw, gdyz wszystkie wnioski sg realizowane w ramach istniejgcego
budzetu w danym szpitalu. Natomiast wprowadzenie do refundacji wnioskowanej technologii
lekowej w ramach programu lekowego spowoduje wzrost wydatkow z perspektywy Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady.
Na wstepie zaznaczyta, ze wnioskowane wskazanie dotyczy bardzo okreslonej populacji pacjentow.
Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym na sSwiecie. W Polsce stanowi przyczyne 30%
wszystkich zgonéw z powodu nowotwordw ztosliwych u mezczyzn i 17% u kobiet; nalezy do najgorzej
rokujacych nowotwordéw. Ocenia sie, ze odsetek 5-letnich przezyé¢ ogdtu chorych wynosi ok. 10%.
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Wsrdd chorych z rozsiewem niedrobnokomérkowego raka ptuca mediana czasu przezycia
nie przekracza roku, a przezycia ponad 2-letnie nalezg do rzadkosci.

Przypomniata, ze produkt Keytruda byt przedmiotem oceny AOTMIT w styczniu 2017 r.
w identycznym wskazaniu, ale innej postaci i dawce leku. Otrzymat pozytywng rekomendacje Rady i
negatywng Prezesa AOTMIT.

W  dalszej kolejnosci  stwierdzita, ze  dotychczasowe leczenie = zaawansowanego
niedrobnokomodrkowego raka ptuca miato wtasciwie charakter paliatywny. Za leczenie paliatywne
uznaje sie leki, ktére nie wnoszg zadnych wartosci dodanych, czyli nie wydtuzajg zycia. Oceniana
technologia natomiast daje duze szanse, dla znacznej czesci pacjentdw, na przezycie i przejscie
w dtugotrwatg faze przewlekts, czyli czesciowg remisje badz stabilizacje wedtug kryteriow RECIST,
czego nie udato sie osiggnac za pomocy terapii standardowej. Ponadto, oceniany lek charakteryzuje
sie bardzo dobrym profilem bezpieczerdstwa, powodujac istotnie mniejszg liczbe zdarzen
niepozgdanych w poréwnaniu do chemioterapii.

Zaznaczyta, ze w przedstawionych stanowiskach kierowata sie wytycznymi klinicznymi, gdyz nowe
wytyczne (amerykanskie i kanadyjskie) zalecajg, w drugiej linii leczenia raka niedrobnokomérkowego
ptuca, leczenie lekami immunomodulacyjnymi, takimi jak niwolumab Ilub opiniowany
pembrolizumab. Ponadto, w badaniu randomizowanym (KEYNOTE-010), ktdre zaktadato poréwnanie
na zasadzie doboru losowego pembrolizumabu i docetakselu u chorych z niedrobnokomadrkowym
rakiem ptuc iekspresjg PD-L1 w ramach drugiej badz kolejnej linii leczenia wykazano, ze terapia
ocenianym lekiem zwigzana jest z wydtuzeniem przezycia catkowitego oraz przezycia bez progresji.

Podkreslita jednak, iz w 6 pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych, w tym 3 warunkowych,
zwrdcono uwage na zbyt wysokg cene leku. Analiza wnioskodawcy oraz obliczenia przeprowadzone
przez analitykéw AOTMIT wykazaty, iz oceniana technologia jest nieefektywna kosztowo. Najwieksze
jednak ograniczenia oszacowan wynikajg z niepewnej liczby pacjentéw w populacji docelowej,
watpliwosci co do dtugoterminowych danych dotyczacych efektywnosci oraz co do wyboru ekspresji
PD-L1, jako kryterium definiujgcego populacje, ktéra moze najlepiej odpowiadaé¢ na oceniang
technologie.

Aleksandra Michowicz ostatecznie zaproponowata dwie propozycje stanowiska warunkowo
pozytywnego. Podkreslita, ze jest to bardzo restrykcyjny program, zaréwno jesli chodzi o kryteria
wiagczenia do programu, jak i kryteria wytaczenia, ktdre bardzo doktadnie odzwierciedlajg
zastrzezenia/propozycje zawarte w rekomendacjach klinicznych i refundacyjnych. Jedna propozycja
stanowiska zawiera warunek, iz dodatkowym kryterium jest czas trwania terapii oraz préba obnizenia
ceny leku. Natomiast w drugiej propozycji stanowiska, rowniez z ograniczeniem czasu trwania terapii
i obnizeniem ceny leku, sugeruje wigczenie terapii do istniejgcego programu lekowego, zamiast
tworzenia nowego, odrebnego programu lekowego.

W tym miejscu na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktéry ztozyt odpowiednie oswiadczenie
dotyczace konfliktu intereséw.

Andrzej Sliwczyriski wyjasnit, ze wigczenie do juz istniejgcego programu lekowego jest jak najbardziej
zasadne, gdyz pacjenci w naturalny sposdb bedg przechodzili z terapii na terapie i nie bedzie
problemdw z przeniesieniem pacjenta pomiedzy dwoma osrodkami, ktére realizujg programy.

Tomasz Pasierski opowiedziat sie za propozycjg warunkowo pozytywnego stanowiska Rady, w ktorym
zawarty jest warunek wiaczenia do istniejgcego programu lekowego oraz obnizenia ceny leku
lub zaproponowania korzystniejszego instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).
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Andrzej Kokoszka zgtosit watpliwosci co do 2-letniego horyzontu czasowego dla stosowania leku,
obawiajgc sie przerywania leczenia u pacjentdw odpowiadajgcych na terapie ocenianym lekiem.

Tomasz Pasierski wyjasnit, ze u pacjentédw, ktérzy odpowiedzieli na leczenie pembrolizumabem,
leczenie nie zostanie przerwane. Chodzi natomiast o to, aby nie wydtuzac leczenia u tych pacjentdw,
u ktérych ww. terapia nie zadziata.

Michat Mysliwiec zgodzit sie z przedmdwcg oraz dodat, ze moze okazaé sie, iz niwolumab bedzie
znacznie tanszy lub pembrolizumab bedzie miat ciezkie dziatania niepozadane.

Andrzej Sliwczyriski dodat, ze taki horyzont czasowy jest niezbedny w celu odsiania pacjentéw,
u ktdrych leczenie przynosi korzysci, od pacjentéw, u ktérych leczenie nie jest skuteczne.

Zbigniew Szawarski podzielit watpliwosci Andrzeja Kokoszki.

Tomasz Pasierski odpowiedziat, ze lekarz kwalifikujgcy pacjenta do programu po 2 latach stosowania
terapii bedzie oceniat dalszg zasadnos$¢ leczenia. Horyzont czasowy zostat dostosowany do czasu
obserwacji w badaniach. Wskazat takze, ze okres dwdch lat zostat zaproponowany w rekomendacji
NICE (ang. National Institute for Health and Care Excellence, brytyjska agencja oceny technologii
medycznych).

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

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej 0T.4331.2.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Dysport (kompleks neurotoksyny
Clostridium botulinum typ A) we wskazaniu: »Leczenie spastycznosci koniczyny dolnej po udarze
maozgu«”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Przedstawit
propozycje pozytywng. Zaznaczyt, ze spastyczno$¢ konczyny dolnej pojawiajgca sie po udarze jest
istotnym problemem spotecznym i wystepuje z czestoscig od 11% do 38%. Obecnie, w leczeniu
spastycznosci konczyny dolnej po udarze mézgu, dostepny jest tylko jeden lek zawierajgcy toksyne
botulinowg. Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa, w poréownaniu z komparatorem, nie wykazata
istotnych statystycznie réznic. Przypomniat takze, ze 2 lata temu Rada i Prezes AOTMIT wydali
pozytywne rekomendacje dla ocenianego leku w przypadku leczenia spastycznosci konczyny gornej
po udarze mdzgu. Ponadto, prawie wszystkie rekomendacje kliniczne wydane od tego czasu, zalecajg
stosowanie preparatéow toksyny botulinowej w leczeniu spastycznosci konczyny dolnej podkreslajac,
iz coraz wiecej dowodow wskazuje na pozytywne efekty tej terapii. Wnioskowana technologia lekowa
wykazuje skutecznos¢ ibezpieczenstwo porédwnywalne z refundowanym obecnie komparatorem.
Analiza ekonomiczna wskazuje na niewielkie obcigzenie dla budzetu ptatnika publicznego, co
pozwala, w jego ocenie, na wydanie opinii pozytywne;j.

W dalszej kolejnosci przedstawit uwagi do zapiséw programu lekowego, dotyczace dostosowania
zalecanej dawki dla miesnia ptaszczkowatego zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu
Leczniczego oraz okreSlenia zasady postepowania w sytuacji, gdy stan zdrowia pacjenta leczonego
przez maksymalny mozliwy czas, ponownie bedzie odpowiadat kryteriom kwalifikacji do programu.
Ponadto, program lekowy przewiduje stosowanie ocenianego leku u pacjentéw, u ktdrych przewiduje
sie rehabilitacje do 4 tygodni od podania leku, ktéry zaczyna dziata¢ w ok. 2-3 dobie. Jego zdaniem
warto wczesniej zaczac¢ rehabilitacje.
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Tomasz Pasierski stwierdzit, ze okres 4 tygodni jest zasadny i nie nalezy go skracac.

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

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania 0T.4311.3.2017 ,Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ (dieta ketogenna)
we wskazaniu: padaczka lekooporna”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Przedstawit
propozycje pozytywng, pod warunkiem ograniczenia stosowania leku do dzieci i mtodziezy,
ze wzgledu na brak badan potwierdzajgcych skutecznos¢ leku u dorostych. Ponadto, z opinii
ekspertdow wynika, ze oceniana technologia jest stosowana gtéwnie u dzieci.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze osoba dorosta moze stosowad diete Atkinsa, ktéra jego zdaniem jest
bardzo skuteczna.

Tomasz Pasierski dodat, ze w przypadku tej choroby przygotowanie diety dla dziecka jest bardzo
trudne. Wymagad bedzie dodatkowej interwenc;ji dietetyka, a co za tym idzie zwiekszy koszty.

Michat Mysliwiec zgodzit sie z przedmdéwca oraz popart propozycje Andrzeja Kokoszki.

Tomasz Pasierski dodat, ze jego zdaniem Rada powinna rozpatrzeé¢ powyzszy wniosek na korzysé
pacjentéw, gdyz zycie z padaczkg lekooporng jest bardzo ciezkie i petne cierpienia.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu posiedzenie opuscit Andrzej Sliwczyriski.

Ad 7.1) Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawit propozycje
negatywnej opinii, gdyz pomimo, ze oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu
zdrowotnego, to jednak opis programu nie zostat przygotowany w sposéb prawidtowy, zawiera liczne
niescistosci i wymaga uzupetnienia. Przede wszystkim wnioskodawca w sposéb nieprawidtowy
oszacowat populacje docelowa, co przektada sie na budzet i problemy z oszacowaniem kosztéw
poszczegdlnych interwencji. Cel gtéwny programu, jak i cele szczegétowe, nie zostaty sformutowane
w sposob prawidtowy. Nie przedstawiono w programie potencjalnego kosztu badan biochemicznych,
czy pomiaréw antropometrycznych, ktére, jego zdaniem, nie powinny by¢ wykonywane rutynowo
u kazdego dziecka. W tresci programu przedstawiono informacje, ze bedg wykonywane badania USG
jamy brzusznej, ktore nie sg rekomendowanymi interwencjami. Ponadto, w tresci projektu
nie sprecyzowano formy, w jakiej prowadzone bedg planowane dziatania informacyjno-edukacyjne.
W programie przewidziano takze realizacje akcji pod hastem: ,Edukacja na sportowo”, skierowanej
do wszystkich mieszkancéw powiatu grodziskiego, natomiast kosztorys programu w przypadku
ww. akcji uwzglednia wytgcznie zajecia na basenie, a oszacowany koszt odnosi sie tylko do udziatu
200 lub 300 osdéb. Nie jest takze jasne, na jakich zasadach bedzie przeprowadzona interwencja
dietetyczna.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.
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2) Swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawit propozycje
negatywnej opinii. Program przewiduje dwa komponenty: przesiewowe badania wad postawy oraz
edukacja skierowana do dzieci, rodzicow i nauczycieli. Przesiewowe badania postawy sg wykonywane
w ramach NFZ, w ramach bilanséw w poszczegélnych latach, a ponadto, ocena kliniczna wad postawy
cechuje sie wysokim odsetkiem wynikdéw fatszywie dodatnich. W przegladzie systematycznym
Montgomery 1990 wskazuje sie na niskg wartos¢ predykcyjng wyniku dodatniego standardowego
badania przesiewowego w kierunku wad postawy, co oznacza, ze 95% dzieci kierowanych jest,
w wyniku przesiewu, na dalszg diagnostyke niepotrzebnie. Dodatkowo, zgodnie z wynikami
powyzszego przegladu, czestsze badania przesiewowe zwiekszajg o ok. 30% liczbe skierowan
na dalszg diagnostyke, nie zmieniajac liczby ostatecznych rozpoznan.

Wobec braku innych gtosdw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Swoja propozycje opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Oceniany projekt programu odnosi sie
do istotnego i doktadnie opisanego w literaturze problemu zdrowotnego, jakim s3 zakazenia
bakteriami meningokokowymi. W tresci projektu wskazano, ze schemat szczepien bedzie zaleziny
od wieku danego dziecka. W programie planuje sie zaszczepi¢ dzieci od 2 miesigca zycia
uczeszczajgce do ztobka, czyli do 3. r.z. Sposdb kwalifikacji do szczepien przewidziany w projekcie jest
zgodny zzaleceniami ekspertéw, ktérzy wskazujg, ze warunkiem prawidtowego wykonania
szczepienia jest przeprowadzenie kwalifikacji obejmujacej wywiad, badanie przedmiotowe oraz,
w rzadkich przypadkach, badanie dodatkowe. Wnioskodawca odniést sie do kompetencji/warunkéw
niezbednych do realizacji programu. Na podstawie odnalezionych wytycznych, dowodéw naukowych
i opinii eksperckich, zasadnym jest przeprowadzanie samorzadowych programdéw szczepien
profilaktycznych. Ponadto, nalezy doprecyzowac cel gtéwny oraz cele szczegétowe, aby byly zgodne
z koncepcjg S.M.A.R.T., a mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji wyznaczonych celéw.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdora stanowi zatacznik
do protokotu.

4) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawita propozycje
negatywnej opinii. Przede wszystkim wyrazita watpliwo$¢ co do zasadnosci realizacji programu,
z uwagi na liczbe zakwalifikowanych do niego uczestnikdw, gdyz czas jego realizacji to okres 6-letni,
a interwencjg ma by¢ objete 100 oséb rocznie, czyli przez caty okres realizacji programu 600 oséb
na 16 013 mieszkaricdw. Nastepnie odczytata fragmenty proponowanej opinii, ktéra zostata przyjeta
przez Rade w niezmienionym ksztatcie.

Aleksandra Michowicz dodata, ze jest to kolejny program na temat boreliozy, do ktérego ma bardzo
wiele zastrzezen, przede wszystkim merytorycznych. Sam tytut jest juz niewtasciwy, gdyz badania
serologiczne nie determinujg rozpoznania boreliozy. Niesie to ze sobg bardzo negatywne przestanie
spoteczne, gdyz dodatni wynik badania w jakiejkolwiek klasie w kierunku kontaktu z borelig
burdorferi traktowany jest jak choroba, co jest nieprawdga. Program nie przewiduje ankiety, ktora, jej
zdaniem, jest podstawg do zakwalifikowania do wykonania tych badani. Ponadto, stwierdzenie

6
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zawarte w tym programie, wskazujgce, ze badania diagnostyczne w kierunku boreliozy najczesciej
przeprowadza sie na podstawie przeciwciat w surowicy krwi jest nieprawdziwe.

Michat Mysliwiec dodat, ze badania serologiczne powinno sie wykonywaé tylko osobom majgcym
objawy kliniczne.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawit propozycje
pozytywnej opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT, a nastepnie
odczytat jej tresé.

Michat Mysliwiec zaproponowat, aby zawrzeé¢ w opinii warunek, iz badania serologiczne bedg
wykonywane tylko na zlecenie lekarza.

Tomasz Pasierski stwierdzit, iz w ocenianym programie kazdy pacjent, ktéry miat kontakt z kleszczem
musi mie¢ wykonane badania serologiczne i z tego powodu Rada powinna go negatywnie
zaopiniowac.

Aleksandra Michowicz dodata, ze oceniany program jest o tyle lepszy od poprzedniego, iz jest w nim
zawarta informacja, ze badania serologiczne stuzg jedynie pomocg w rozpoznaniu boreliozy.
Zawiera jednak kluczowy btad merytoryczny — w przedstawionej ankiecie, ktdra ma by¢ ankietg
przesiewowg, brak ewidentnego objawu boreliozy, ktérym jest rumien wedrujacy.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze nie ma standardéw w leczeniu boreliozy, a takze, iz kazdej osobie,
ugryzionej przez kleszcza nalezy wykonaé badania serologiczne, po wystgpieniu objawdéw choroby.

Aleksandra Michowicz dodata, ze, w jej opinii, nalezy zawrzec¢ zapis, iz badania serologiczne
sg wskazane w momencie wystgpienia objawdw albo innych okolicznosci wskazanych przez lekarza.

Marzanna Bientkowska dodata, ze na korzy$¢ ocenianego programu przemawia zawezona populacja
do oséb po 50r.7.

Aleksandra Michowicz podkreslita, ze opinie Rady na temat programdéw polityki zdrowotnej
dotyczacych boreliozy powinny byé jednakowe, mimo réinych sktadéw Rady na posiedzeniach.
Podkreslita, ze borelioza zaczyna by¢ obecnie chorobg spoteczng, gdyz wiele objawow
neurologicznych, kardiologicznych, ortopedycznych i psychiatrycznych jest rozpoznawanych w
kierunku boreliozy. Wskazata potrzebe wyrazania jednoznacznego przekazu, iz dodatni wynik
w kierunku zakazenia borelia burdorferi nie jest jednoznaczny z rozpoznaniem boreliozy.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedacg jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

6) Swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawit propozycje
pozytywnej opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Stwierdzit,
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ze jest to standardowy program, ktéry zawiera standardowe btedy dotyczace gtdwnie zgodnosci celu
gtéwnego i celdw szczegétowych z koncepcjg S.M.A.R.T., tym niemniej, zastuguje na realizacje.

Wobec braku innych gtosdw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

7) Swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawit propozycje
pozytywnej opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Uzasadnit jg
w taki sam sposéb jak w przypadku ww. programu polityki zdrowotnej.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 2 stycznia 2018 roku.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:11.

Protokoét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 147/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab)
kod EAN: 5901549325126, w ramach programu lekowego:
,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca pembrolizumabem
(ICD-10: C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiol. 4 ml, EAN: 5901549325126, w ramach
wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca pembrolizumabem (ICD-10: C34)”

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab), koncentrat do sporzqgdzania roztworu
do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiol. 4 ml, EAN: 5901549325126, w ramach obecnie
finansowanego programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca (ICD-10: C34)”, w ramach odrebnej grupy limitowej i wydawanie go
bezptatnie, po warunkiem obnizenia ceny leku Ilub zaproponowania
korzystniejszego instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) oraz umieszczenia
w programie lekowym nastepujgcego, obligatoryjnego warunku: podawanie
leku Keytruda przez maksymalnie 2 lata z ponownym rozpatrzeniem zasadnosci
leczenia.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym na sSwiecie. W Polsce
stanowi przyczyne 30,0% wszystkich zgonow z powodu nowotworow ztosliwych
u mezczyzni 17,1% u kobiet (w 2014 r.).

Rak ptuca nalezy do najgorzej rokujgcych nowotworow. Ocenia sie, ze odsetek
5-letnich przezy¢ ogotu chorych wynosi ok. 10%. WSsrod chorych z rozsiewem
niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP) (stopieri IV) mediana czasu
przezycia nie przekracza roku, a przezycia ponad 2-letnie nalezq do rzadkosci.

Pembrolizumab jest przeciwciatem monoklonalnym, ktdre blokuje limfocytowy
receptor programowanej smierci komorkil (PD-1). Haomowanie wigzania PD-1

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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zligandami PD-L1 | PD-L2 wzmaga przeciwnowotworowq odpowiedz
limfocytow T.
Dowody naukowe

W odnalezionych wytycznych klinicznych w ramach Il linii leczenia NDRP zaleca
sie do stosowania: pemetreksed (w raku nieptaskonabfonkowym), docetaksel
lub chemioterapie opartq na platynie. Najnowsze wytyczne europejskie,
amerykariskie i kanadyjskie (z 2017 i 2016 r.) zalecajq dodatkowo stosowanie
nowych lekdéw, takich jak: niwolumab, pembrolizumab, atezolizumab
(nowotwor z ekspresjq PD-L1) (ESMO 2016 i 2017, NCCN 2017, ASC0O2017).

W analizach wnioskodawcy, jako komparatory, uwzgledniono docetaksel (DCT)
oraz pemetreksed (PMX), poniewaz niwolumab i atezolizumab nie sq w Polsce
finansowane. W ramach analizy klinicznej wnioskodawcy wykazano
wystepowanie istotnych statystycznie roznic w skutecznosci klinicznej pomiedzy
lekiem Keytruda (PEMBR), a uwzglednionymi komparatorami na korzysc
wnioskowanej technologii lekowej, zarowno w ramach porownania
bezposredniego (PEMBR vs DCT, badanie KEYNOTE-010), jak i w ramach
porownania posredniego PEMBR vs PMX. W poréwnaniu bezposrednim oraz
posrednim wykazano, ze terapia PEMBR zwigzana jest z wydtuzeniem przezycia
catkowitego (0OS) oraz przezycia bez progresji (PFS) w pordwnaniu z terapiq DCT
i PMX. Przedstawione dane dotyczqgce jakosci Zycia wskazaty, ze wsrod chorych
zaobserwowano istotnq statystycznie przewage PEMBR nad DCT w odniesieniu
do ogdlnego stanu zdrowia pacjentow. Ponadto, w kazdej z ocenianych domen
(funkcjonalnych oraz objawowych) odsetek pacjentéow, u ktdrych doszto
do pogorszenia w danej domenie przedstawiaty sie korzystniej dla grupy PEMBR
w pordéwnaniu do DCT. Nie oceniono jakosci zycia dla PEMBR vs PMX.

Produkt Keytruda byt przedmiotem oceny AOTMIT w 2017 r. we wskazaniu:
,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca pembrolizumabem (ICD-10:C34)”
w ramach programu lekowego. Ocenie podlegata natomiast inna postac
i dawka leku (proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiolka) niz oceniana w niniejszej analizie weryfikacyjnej. Produkt otrzymat
pozytywng rekomendacje Rady Przejrzystosci i negatywng Prezesa Agencji
AOTMIT.

W  wyniku wyszukiwania odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych
pozytywnych, w tym 3 warunkowe | 2 rekomendacje negatywne.
W rekomendacjach pozytywnych zwrdcono gtownie uwage na skutecznosc
leczenia. W rekomendacjach pozytywnych, warunkowych ograniczono
refundacje do okreslonego czasu leczenia pembrolizumabem (2 lata) oraz
uzalezniono jg od obnizenia ceny leku. W rekomendacjach podkreslono takze
potrzebe oceny danych dtugoterminowych dotyczqcych efektywnosci
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pembrolizumabu oraz niepewnos¢ w wyborze ekspresji PD-L1 jako kryterium
definiujgce populacje, ktora moze najlepiej odpowiedziec¢ na oceniangq terapie.
W ramach przeprowadzonej analizy bezpieczeristwa rowniez wykazano
przewage PEMBR nad DCT. Zdarzenia niepozqgdane uznane za zwigzane
z leczeniem ogdtem w grupie PEMBR wystepowaty istotnie statystycznie
rzadziej niz w grupie DCT. Do najczesciej wystepujgcych dziatan niepozqdanych
specjalnego zainteresowania, niezaleznie od stopnia ciezkosci, wsrod chorych
leczonych PEMBR zaliczono niedoczynnosc i nadczynnosc¢ tarczycy (8%, 4%) oraz
zapalenie ptuc (5%). Najczestszymi ciezkimi zdarzeniami niepozgdanymi
w grupie PEMBR byfto zapalenie ptuc o podtozu infekcyjnym (4%).

Problem ekonomiczny

W analizie wnioskodawcy wykonano analize kosztow uZytecznosci, w ramach
ktorej porownano PEMBR wzgledem DCT oraz PMX. Analize przeprowadzono
z perspektywy NFZ oraz wspdlnej, w dozywotnim horyzoncie czasowym (20 lat).

Obliczone w analizie ekonomicznej wnioskodawcy wspdfczynniki ICUR wynoszq,
zarowno dla pordwnania z DCT, jak i PMX ok. 440 tys. zt bez RSS oraz
ok. Z RSS i znaczgco przekraczajg prog optacalnosci. Oszacowania
wnioskodawcy wskazaty, Zze wprowadzenie do refundacji wnioskowanej
technologii lekowej spowoduje wzrost wydatkéw o 48 min zt ( )
w 2018 roku i 99 min zt ( ) w 2019 roku zaréwno z perspektywy NFZ,
jak i wspdlnej. Analiza niepewnych parametrow wykazata, ze ww. wydatki
mogq zawierac sie miedzy: 38-102 min zt ( z RSS) w 2018 roku oraz
78-211 min zt ( z RSS) w 2019 roku z obu analizowanych
perspektyw.

Obliczenia analityka Agencji (aktualizacja danych oraz uwzglednienie tylko
1 wnioskowanej  dawki  produktu  Keytruda) powodowaty  wzrost

przedmiotowych wydatkdw w wariancie z RSS, tj.: odpowiednio
w lill roku.

Najwieksze ograniczenia ww. oszacowan wynikajg z niepewnej liczby pacjentow
w populacji docelowej, a tym samym populacji pacjentow, w ktdrej bedzie
refundowany wnioskowany lek.

Gtodwne arqumenty decyzji

1. Finansowanie z publicznych srodkéw pembrolizumabu stosowanego
uchorych na niedrobnokomorkowego raka ptuca w  stadium
zaawansowanym, u ktorych stwierdzono niepowodzenie wczesniejszej
chemioterapii wielolekowej z udziatem platyny jest przede wszystkim
uzasadnione na podstawie wynikow badania KEYNOTE-010. W populacji
chorych z ekspresjg PD-L1 w przynajmniej 50% komdrek nowotworowych
stwierdzono znamienne rodznice w zakresie mediany czasu przezycia
catkowitego (17,3 miesigca wobec docetakselu - 8,2 miesigca)
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co odpowiada zmniejszeniu ryzyka zgonu o 50%. W omawianej populacji
chorych stwierdzono rdéwniez znamienne wydfuzenie PFS (5,2 miesigca
wobec docetakselu — 4,1 miesigca), wykazano podwyzszenie ogdlnego
wskaZnika odpowiedzi na leczenie w porownaniu do leczenia docetakselem
(OPR 30% vis 8 %). Bytby to jedyny refundowany lek immunoterapeutyczny
w tym wskazaniu.

2. Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie wnioskowanej technologii
medycznej jest kosztowo nieefektywne, zaréowno w  wariancie
uwzgledniajgcym, jak i nie instrument dzielenia ryzyka.

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.40.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego: »Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca pembrolizumabem (ICD-10: C34«)”. Data ukonczenia:
23.11.2017 r.
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zligandami PD-L1 | PD-L2 wzmaga przeciwnowotworowq odpowiedz
limfocytow T.
Dowody naukowe

W odnalezionych wytycznych klinicznych w ramach Il linii leczenia NDRP zaleca
sie do stosowania: pemetreksed (w raku nieptaskonabfonkowym), docetaksel
lub chemioterapie opartq na platynie. Najnowsze wytyczne europejskie,
amerykariskie i kanadyjskie (z 2017 i 2016 r.) zalecajq dodatkowo stosowanie
nowych lekdéw, takich jak: niwolumab, pembrolizumab, atezolizumab
(nowotwor z ekspresjq PD-L1) (ESMO 2016 i 2017, NCCN 2017, ASC0O2017).

W analizach wnioskodawcy, jako komparatory, uwzgledniono docetaksel (DCT)
oraz pemetreksed (PMX), poniewaz niwolumab i atezolizumab nie sq w Polsce
finansowane. W ramach analizy klinicznej wnioskodawcy wykazano
wystepowanie istotnych statystycznie roznic w skutecznosci klinicznej pomiedzy
lekiem Keytruda (PEMBR), a uwzglednionymi komparatorami na korzysc
wnioskowanej technologii lekowej, zarowno w ramach porownania
bezposredniego (PEMBR vs DCT, badanie KEYNOTE-010), jak i w ramach
porownania posredniego PEMBR vs PMX. W poréwnaniu bezposrednim oraz
posrednim wykazano, ze terapia PEMBR zwigzana jest z wydtuzeniem przezycia
catkowitego (0OS) oraz przezycia bez progresji (PFS) w pordwnaniu z terapiq DCT
i PMX. Przedstawione dane dotyczqgce jakosci Zycia wskazaty, ze wsrod chorych
zaobserwowano istotnq statystycznie przewage PEMBR nad DCT w odniesieniu
do ogdlnego stanu zdrowia pacjentow. Ponadto, w kazdej z ocenianych domen
(funkcjonalnych oraz objawowych) odsetek pacjentéow, u ktdrych doszto
do pogorszenia w danej domenie przedstawiaty sie korzystniej dla grupy PEMBR
w pordéwnaniu do DCT. Nie oceniono jakosci zycia dla PEMBR vs PMX.

Produkt Keytruda byt przedmiotem oceny AOTMIT w 2017 r. we wskazaniu:
,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca pembrolizumabem (ICD-10:C34)”
w ramach programu lekowego. Ocenie podlegata natomiast inna postac
i dawka leku (proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 50 mg,
1 fiolka) niz oceniana w niniejszej analizie weryfikacyjnej. Produkt otrzymat
pozytywng rekomendacje Rady Przejrzystosci i negatywng Prezesa Agencji
AOTMIT.

W  wyniku wyszukiwania odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych
pozytywnych, w tym 3 warunkowe | 2 rekomendacje negatywne.
W rekomendacjach pozytywnych zwrdcono gtownie uwage na skutecznosc
leczenia. W rekomendacjach pozytywnych, warunkowych ograniczono
refundacje do okreslonego czasu leczenia pembrolizumabem (2 lata) oraz
uzalezniono jg od obnizenia ceny leku. W rekomendacjach podkreslono takze
potrzebe oceny danych dtugoterminowych dotyczqcych efektywnosci
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pembrolizumabu oraz niepewnos¢ w wyborze ekspresji PD-L1 jako kryterium
definiujgce populacje, ktora moze najlepiej odpowiedziec¢ na oceniangq terapie.
W ramach przeprowadzonej analizy bezpieczeristwa rowniez wykazano
przewage PEMBR nad DCT. Zdarzenia niepozqgdane uznane za zwigzane
z leczeniem ogdtem w grupie PEMBR wystepowaty istotnie statystycznie
rzadziej niz w grupie DCT. Do najczesciej wystepujgcych dziatan niepozqdanych
specjalnego zainteresowania, niezaleznie od stopnia ciezkosci, wsrod chorych
leczonych PEMBR zaliczono niedoczynnosc i nadczynnosc¢ tarczycy (8%, 4%) oraz
zapalenie ptuc (5%). Najczestszymi ciezkimi zdarzeniami niepozgdanymi
w grupie PEMBR byfto zapalenie ptuc o podtozu infekcyjnym (4%).

Problem ekonomiczny

W analizie wnioskodawcy wykonano analize kosztow uZytecznosci, w ramach
ktorej porownano PEMBR wzgledem DCT oraz PMX. Analize przeprowadzono
z perspektywy NFZ oraz wspdlnej, w dozywotnim horyzoncie czasowym (20 lat).

Obliczone w analizie ekonomicznej wnioskodawcy wspdfczynniki ICUR wynoszq,
zarowno dla pordwnania z DCT, jak i PMX ok. 440 tys. zt bez RSS oraz
ok. Z RSS i znaczgco przekraczajg prog optacalnosci. Oszacowania
wnioskodawcy wskazaty, Zze wprowadzenie do refundacji wnioskowanej
technologii lekowej spowoduje wzrost wydatkéw o 48 min zt ( )
w 2018 roku i 99 min zt ( ) w 2019 roku zaréwno z perspektywy NFZ,
jak i wspdlnej. Analiza niepewnych parametrow wykazata, ze ww. wydatki
mogq zawierac sie miedzy: 38-102 min zt ( z RSS) w 2018 roku oraz
78-211 min zt ( z RSS) w 2019 roku z obu analizowanych
perspektyw.

Obliczenia analityka Agencji (aktualizacja danych oraz uwzglednienie tylko
1 wnioskowanej  dawki  produktu  Keytruda) powodowaty  wzrost

przedmiotowych wydatkdw w wariancie z RSS, tj.: odpowiednio
w lill roku.

Najwieksze ograniczenia ww. oszacowan wynikajg z niepewnej liczby pacjentow
w populacji docelowej, a tym samym populacji pacjentow, w ktdrej bedzie
refundowany wnioskowany lek.

Gtodwne arqumenty decyzji

1. Finansowanie z publicznych srodkéw pembrolizumabu stosowanego
uchorych na niedrobnokomorkowego raka ptuca w  stadium
zaawansowanym, u ktorych stwierdzono niepowodzenie wczesniejszej
chemioterapii wielolekowej z udziatem platyny jest przede wszystkim
uzasadnione na podstawie wynikow badania KEYNOTE-010. W populacji
chorych z ekspresjg PD-L1 w przynajmniej 50% komdrek nowotworowych
stwierdzono znamienne rodznice w zakresie mediany czasu przezycia
catkowitego (17,3 miesigca wobec docetakselu - 8,2 miesigca)
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co odpowiada zmniejszeniu ryzyka zgonu o 50%. W omawianej populacji
chorych stwierdzono rdéwniez znamienne wydfuzenie PFS (5,2 miesigca
wobec docetakselu — 4,1 miesigca), wykazano podwyzszenie ogdlnego
wskaZnika odpowiedzi na leczenie w porownaniu do leczenia docetakselem
(OPR 30% vis 8 %). Bytby to jedyny refundowany lek immunoterapeutyczny
w tym wskazaniu.

2. Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie wnioskowanej technologii
medycznej jest kosztowo nieefektywne, zaréowno w  wariancie
uwzgledniajgcym, jak i nie instrument dzielenia ryzyka.

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.40.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego: »Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca pembrolizumabem (ICD-10: C34«)”. Data ukonczenia:
23.11.2017 r.



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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem MSD Polska Dystrybucja 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. 15603 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 148/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Dysport (kompleks neurotoksyny
clostridium botulinum typ A) kod EAN: 5909990729227,
w ramach programu lekowego: ,Spastycznosc¢ konczyny dolnej
po udarze mdzgu u dorostych”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Dysport 500 j. kompleksu neurotoksyny clostridium botulinum typu A (toksyna
botulinowa typu A), proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 1 fiolka,
EAN: 5909990729227, w ramach programu lekowego , Spastycznos¢ konczyny
dolnej po udarze mozgu u dorostych”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie.

Zaproponowany RSS jest akceptowalny.

Rada zgtasza uwagi do zapisow programu lekowego dotyczgce dostosowania

dawkowania do zapisow Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)

i kolejnosci stosowania dostepnych preparatow toksyny botulinowej:

« nalezy dostosowac zalecang dawke dla miesnia ptaszczkowatego zgodnie
z zapisami ChPL (300-550.),

« nalezy okresli¢ zasady postepowania w sytuacji, gdy u pacjenta leczonego
przez maksymalny mozliwy czas ponownie wystgpiq kryteria kwalifikacji
do programu.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Spastycznos¢ koriczyny dolnej pojawiajgca sie po udarze, zgodnie z danymi
z literatury europejskiej, wystepuje z czestosciq od 11% do 38%. Brak leczenia
prowadzi do utrwalenia sie przykurczow, zwtdknienia oraz kostnienia w obrebie
miesni i stawow. Obok rehabilitacji stosowane jest leczenie farmakologiczne,
w ktérym wykorzystywane sq leki doustne, dokanatowe oraz podawane
miejscowo, wsrod ktorych istotng role odgrywa toksyna botulinowa. Jedynym
refundowanym lekiem do miejscowego leczenia spastycznosci koriczyny dolnej
jest produkt leczniczego Botox, ktory w analizie byt traktowany jako technologia
alternatywna.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Dowody naukowe i bezpieczernstwo

Ocene skutecznosci i bezpieczeristwa w porownaniu z komparatorem oparto
na porownaniach posrednich nie wykazujgc istotnych statystycznie roznic.
Dowody naukowe o niskiej jakosci wskazujq na istotnq statystycznie roznice
w spadku napiecia miesni w 4. tygodniu na korzys¢ toksyny botulinowej,
natomiast trudno oceni¢ korzysci w dalszym horyzoncie czasowym
na podstawie dostepnych badan. Profil bezpieczeristwa jest porédwnywalny
z refundowanym komparatorem.

Rekomendacje kliniczne w wiekszosci zalecajg stosowanie preparatow toksyny
botulinowej w leczeniu spastycznosci koriczyny dolnej, podkreslajqgc, iz coraz
wiecej dowoddow wskazuje na pozytywne efekty tej terapii (polskie PTN 2016,
amerykanskie AHA/ASA 2016, kanadyjskie CSBPR 2015, brytyjskie RCP 2016,
NICE 2013).

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna wskazuje, ze stosowanie leku Dysport jest tansze
od stosowania leku Botox w wariancie uwzgledniajgcym zaproponowany RSS,
ale niepewnym parametrem w analizie jest dawkowanie wnioskowanego leku
(przy dawkowaniu maksymalnym produkt leczniczy Dysport moze byc¢ drozszy
niz Botox). W zwigzku z wynikami AKL, ktdre swiadczg o podobnej skutecznosci
i bezpieczenstwie leku Dysport i Botox, w opinii analitykdow Agencji zachodzg
okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji. Analiza wptywu na budzet wskazuje,
ze pozytywna decyzja refundacyjna z perspektywy ptatnika publicznego
w wariancie z RSS moze oznaczac¢ niewielkie oszczednosci. Analiza posiada
jednak istotne ograniczenia. Waqtpliwosci budzi zatozenie dotyczgce liczby
chorych leczonych toksyng botulinowqg po pozytywnej decyzji refundacyjnej,
bowiem zdaniem ekspertow nalezy w tym wypadku rozwazy¢ mozliwy wzrost
populacji docelowej, co bedzie skutkowac wiekszymi wydatkami z budzetu NFZ.
Innym ograniczeniem analizy jest przyjete srednie dawkowanie Dysportu, ktore
nie uwzglednia koniecznosci zuZzycia otwartych opakowan wnioskowanego leku
w ciggu 24 godzin, a takze aprioryczne zatozenie o przejeciu udziatow Dysportu
oszacowane na podstawie udziatow rynkowych analogicznych lekow
w programie lekowym B.57, w ramach ktdorego refundowany jest dodatkowy
preparat toksyny botulinowej (Xeomin).

Rekomendacje refundacyjne sq niejednolite. W pozytywnej rekomendacji HAS
2006 zwraca sie uwage na uznanie preparatu Dysport za lek I-rzutu w leczeniu
miejscowej spastycznosci koriczyn godrnych | dolnych (w potgczeniu
Z fizjoterapig). Natomiast w rekomendacji negatywnej AWMSG 2017
zaznaczono, Ze lek Dysport nie moze zostac zatwierdzony do uzytku ze wzgledu
na brak wniosku ze strony producenta oraz brak oceny wykonanej przez
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AWMSG oraz NICE. NICE nie podjeta jeszcze decyzji w sprawie rekomendowania
lekow do stosowania we wnioskowanym wskazaniu.

Gtowne argumenty decyzji

Whnioskowana technologia lekowa wykazuje skutecznos¢ ibezpieczeristwo
porownywalne z refundowanym obecnie komparatorem, zalecana jest
w wiekszosci  aktualnych  rekomendacji  klinicznych i w  niektdrych
rekomendacjach  refundacyjnych. Analiza ekonomiczna  wskazuje na
przewidywane niewielkie obciqgzenie dla budzetu, co pozwala na wydanie opinii
pozytywnej o refundacji produktu leczniczego ze srodkow publicznych w ramach
programu lekowego.

Whnioskowany produkt leczniczy uzyskat rowniez pozytywng opinie Rady
Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT we wskazaniu: leczenie spastycznosci koriczyny
gornej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: 163; 161;
169) wramach programu lekowego. Pozytywnqg rekomendacje uzasadniono
udowodnionqg skutecznosciq terapeutyczng w zakresie redukcji napiecia
miesniowego oraz odczuwania bolu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4331.2.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Dysport (kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum
typ A) we wskazaniu: »leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze moézgu«”. Data ukonczenia:
23 listopada 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 149/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Dysport (kompleks neurotoksyny clostridium
botulinum typ A) kod EAN: 5909991072094, w ramach programu
lekowego: ,,Spastycznosc¢ konczyny dolnej po udarze mozgu
u dorostych”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Dysport 300 j. kompleksu neurotoksyny clostridium botulinum typu A (toksyna
botulinowa typu A), proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, 1 fiolka,
EAN: 5909991072094, w ramach programu lekowego , Spastycznos¢ korczyny
dolnej po udarze mozgu u dorostych”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie.

Zaproponowany RSS jest akceptowalny.

Rada zgtasza uwagi do zapisow programu lekowego dotyczgce dostosowania

dawkowania do zapisow Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)

i kolejnosci stosowania dostepnych preparatow toksyny botulinowej:

« nalezy dostosowac zalecang dawke dla miesnia ptaszczkowatego zgodnie
z zapisami ChPL (300-550.),

« nalezy okresli¢ zasady postepowania w sytuacji, gdy u pacjenta leczonego
przez maksymalny mozliwy czas ponownie wystgpiq kryteria kwalifikacji
do programu.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Spastycznos¢ koriczyny dolnej pojawiajgca sie po udarze, zgodnie z danymi
z literatury europejskiej, wystepuje z czestosciq od 11% do 38%. Brak leczenia
prowadzi do utrwalenia sie przykurczow, zwtoknienia oraz kostnienia w obrebie
miesni i stawow. Obok rehabilitacji stosowane jest leczenie farmakologiczne,
w ktérym wykorzystywane sq leki doustne, dokanatowe oraz podawane
miejscowo, wsrod ktorych istotng role odgrywa toksyna botulinowa. Jedynym
refundowanym lekiem do miejscowego leczenia spastycznosci koriczyny dolnej
jest produkt leczniczego Botox, ktory w analizie byt traktowany jako technologia
alternatywna.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Dowody naukowe i bezpieczernstwo

Ocene skutecznosci i bezpieczeristwa w porownaniu z komparatorem oparto
na porownaniach posrednich nie wykazujgc istotnych statystycznie roznic.
Dowody naukowe o niskiej jakosci wskazujq na istotnq statystycznie roznice
w spadku napiecia miesni w 4. tygodniu na korzys¢ toksyny botulinowej,
natomiast trudno oceni¢ korzysci w dalszym horyzoncie czasowym
na podstawie dostepnych badan. Profil bezpieczeristwa jest porédwnywalny
z refundowanym komparatorem.

Rekomendacje kliniczne w wiekszosci zalecajg stosowanie preparatow toksyny
botulinowej w leczeniu spastycznosci koriczyny dolnej, podkreslajqgc, iz coraz
wiecej dowodow wskazuje na pozytywne efekty tej terapii (polskie PTN 2016,
amerykanskie AHA/ASA 2016, kanadyjskie CSBPR 2015, brytyjskie RCP 2016,
NICE 2013).

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna wskazuje, ze stosowanie leku Dysport jest tansze
od stosowania leku Botox w wariancie uwzgledniajgcym zaproponowany RSS,
ale niepewnym parametrem w analizie jest dawkowanie wnioskowanego leku
(przy dawkowaniu maksymalnym produkt leczniczy Dysport moze byc¢ drozszy
niz Botox). W zwigzku z wynikami AKL, ktdre swiadczg o podobnej skutecznosci
i bezpieczenstwie leku Dysport i Botox, w opinii analitykow Agencji zachodzg
okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji. Analiza wptywu na budzet wskazuje,
ze pozytywna decyzja refundacyjna z perspektywy ptatnika publicznego
w wariancie z RSS moze oznaczac¢ niewielkie oszczednosci. Analiza posiada
jednak istotne ograniczenia. Waqtpliwosci budzi zatfozenie dotyczgce liczby
chorych leczonych toksyng botulinowg po pozytywnej decyzji refundacyjnej,
bowiem zdaniem ekspertow nalezy w tym wypadku rozwazy¢ mozliwy wzrost
populacji docelowej, co bedzie skutkowac wiekszymi wydatkami z budzetu NFZ.
Innym ograniczeniem analizy jest przyjete srednie dawkowanie Dysportu, ktore
nie uwzglednia koniecznosci zuZzycia otwartych opakowan wnioskowanego leku
w ciggu 24 godzin, a takze aprioryczne zatozenie o przejeciu udziatow Dysportu
oszacowane na podstawie udziatow rynkowych analogicznych lekow
w programie lekowym B.57, w ramach ktdorego refundowany jest dodatkowy
preparat toksyny botulinowej (Xeomin).

Rekomendacje refundacyjne sq niejednolite. W pozytywnej rekomendacji HAS
2006 zwraca sie uwage na uznanie preparatu Dysport za lek I-rzutu w leczeniu
miejscowej spastycznosci koriczyn gdrnych | dolnych (w potgczeniu
Z fizjoterapig). Natomiast w rekomendacji negatywnej AWMSG 2017
zaznaczono, Ze lek Dysport nie moze zostac zatwierdzony do uzytku ze wzgledu
na brak wniosku ze strony producenta oraz brak oceny wykonanej przez
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AWMSG oraz NICE. NICE nie podjeta jeszcze decyzji w sprawie rekomendowania
lekow do stosowania we wnioskowanym wskazaniu.

Gtowne argumenty decyzji

Whnioskowana technologia lekowa wykazuje skutecznosc¢ ibezpieczeristwo
porownywalne z refundowanym obecnie komparatorem, zalecana jest
w wiekszosci  aktualnych  rekomendacji  klinicznych i w  niektdrych
rekomendacjach  refundacyjnych. Analiza ekonomiczna  wskazuje na
przewidywane niewielkie obciqgzenie dla budzetu, co pozwala na wydanie opinii
pozytywnej o refundacji produktu leczniczego ze srodkow publicznych w ramach
programu lekowego.

Whnioskowany produkt leczniczy uzyskat rowniez pozytywng opinie Rady
Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT we wskazaniu: leczenie spastycznosci koriczyny
gornej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: 163; 161;
169) wramach programu lekowego. Pozytywnq rekomendacje uzasadniono
udowodnionqg skutecznosciq terapeutyczng w zakresie redukcji napiecia
miesniowego oraz odczuwania bolu.

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 péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4331.2.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Dysport (kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum
typ A) we wskazaniu: »lLeczenie spastycznosci korczyny dolnej po udarze modzgu«”. Data ukornczenia:
23 listopada 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 150/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ketocal 3:1,
Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ we wskazaniu: padaczka lekooporna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje,
wramach importu docelowego, Ssrodkow spozywczych  specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ
we wskazaniu: padaczka lekooporna, pod warunkiem ograniczenia ich do dzieci
i mfodziezy.
Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Padaczka lekooporna wystepuje, gdy dwie, kolejne proby interwencji lekowych
w monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wtasciwie dobranych
i odpowiednio uzytych) nie doprowadzq do osiggniecia utrwalonej i petnej
kontroli napadow. Moze ona wystgpic u ok. 20-30% chorych. Jej nastepstwami
mogq byc¢ dysfunkcje i utrata niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych
oraz wieksza mozliwosc¢ wystqgpienia objawdw neurotoksycznych.

Dowody naukowe

Przeglgd systematyczny Cochrane Epilepsy Group (Martin, 2016) obejmujgcy
7 badan RCT prowadzi do wniosku, ze ich wyniki sq obiecujgce w zakresie
stosowania diet ketogennych w epilepsji. Jednak ograniczona liczba badan,
mata liczebnos¢ prob i dostepnos¢ danych jedynie dla populacji pediatrycznej
skutkujq stabg ogdlng jakosciq dowoddw. We wszystkich badaniach i wszystkich
odmianach diety ketogennej (KD) wystepowaty dziatania niepozgdane,
od krotkotrwatych  zaburzen  zwigzanych z uktadem  pokarmowym,
do dtugoterminowych powiktan sercowo-naczyniowych. Wskazniki
pozostawania na diecie byty problemem we wszystkich odmianach KD
i we wszystkich badaniach, przyczynq tego byt brak zaobserwowanej
skutecznosci i tolerancja dietetyczna. Brakuje dowodow na poparcie klinicznego
zastosowania KD u o0sob dorostych z epilepsjq, dlatego dalsze badania
przyniostyby korzysci. Inne, bardziej smaczne, ale powiqzane diety, takie jak
zmodyfikowana dieta Atkinsa (MAD), mogq miec¢ podobny wptyw na kontrole
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napadow jak klasyczna KD, ale potwierdzenie tego zatozenia wymaga wiecej
badan. Dla ludzi, ktorzy majq trudng do opanowania epilepsje lub osob, ktore
nie sq odpowiednie do interwencji chirurgicznej, KD pozostaje waznq opcjq,
jednak wymagane sq dalsze badania.

W przeglgdzie systematyczny (Prezioso 2017) uwzgledniono skutecznos¢ diety
ketogennej (KD) u pacjentow z napadami zgieciowymi (IS - infantile spasms)
uwzgledniono trzynascie badan obserwacyjnych (341 pacjentow). Mediana
pacjentow, u ktorych wystgpita redukcja napadow >50% wyniosta 64,7% (IQR:
38,94%). Mediana pacjentow wolnych od napadéw wyniosta 34,61% (IQR:
37,94%). Nieznana etiologia IS miata wpfyw na  zwiekszenie
prawdopodobierstwa catkowitego wyeliminowania napadow (RR: 1,72; 95% Cl:
1,18-2,53). Dtugookresowe dane wykazaty mediane pacjentow wolnych
od napaddw na poziomie 9,54% (IQR: 18,23%). Autorzy wnioskujq, Ze pomimo,
ze w literaturze wciqz brakuje wysokiej jakosci badan, ktére mogtyby dostarczyc
danych wyzszej jakosci, uzyskane wyniki sugerujg potencjalng korzysc
z KD dla pacjentow z lekoopornosciq IS.

Przeglgd systematyczny (Cai, 2017) obejmowat 47 badan prospektywnych,
w tym 7 RCT, dotyczgcych bezpieczenstwa i tolerancji KD w leczeniu opornej
na leczenie epilepsji u dzieci. W analizowanych badaniach raportowano ponad
40 kategorii zdarzen niepozgdanych. Do najczestszych zdarzen niepozqgdanych
nalezaty zaburzenia Zotfqdkowo-jelitowe (40,6%), hiperlipidemia (12,8%),
hiperurykemia (4,4%), letarg (4,1%), choroby zakaZne (3,8%) i hipoproteinemia
(3,8%). Ciezkie dziatania niepoZqdane, takie jak niewydolnos¢ oddechowa
i zapalenie trzustki, wystgpity u nie wiecej niz 0,5% dzieci. Analizy doprowadzity
do wniosku, Ze pacjenci otrzymujgcy terapie KD powinni by¢ monitorowani
pod kqgtem osteopenii, kamieni urologicznych, dysfunkcji rozkurczowej prawej
komory i zaburzen wzrostu. Catkowite wskazniki retencji na diecie przez 1 rok
i 2 lata wynosity odpowiednio 45,7% i 29,2%. Prawie pofowa pacjentow
przerwata diete z powodu braku skutecznosci. Dziatania niepozgdane nie byty
gtéwnym powodem przerywania KD. Zaden z 24 zgtoszonych zgondw
po rozpoczeciu diety nie zostat przypisany KD. Autorzy wnioskujq, ze KD jest
wzglednie bezpiecznq terapiq dietetyczng. Poniewaz jednak KD moze
powodowac rozne dziatania niepozgdane, nalezy jq wdrazac pod scistq kontrolg
lekarskq. Konieczna jest ciggta obserwacja w celu uwzglednienia dtugofalowego
wptywu diety na ogdlny stan zdrowia dzieci.

Poza badaniami uwzglednionymi w omawianych przeglgdach systematycznych
opublikowano dwa badania RCT z wynikami istotnymi do oceny preparatow
w ocenianym wniosku.

Jednoosrodkowe RCT randomizowane badanie kliniczne (Kim 2016) obejmujgce
104 pacjentow w wieku 1-18 lat z padaczkg oporng na leczenie, ktdorego celem
byto porownanie skutecznosci, bezpieczenstwa i tolerancji MAD z klasycznq KD
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w leczeniu opornej padaczki dzieciecej. Grupa KD miata nizszy sredni procent
napaddow w poréwnaniu z grupg MAD po 3 miesigcach (38,6% dla KD, 47,9%
dla MAD) i po 6 miesigcach (33,8% dla KD, 44,6% dla MAD), ale réznice nie byty
istotne statystycznie (95% Cl: 24,1-50,8; p = 0,291 dla 3 miesigca; 95% Cl: 17,8-
66,1, p = 0,255 dla 6 miesigca).

U pacjentow w wieku 1-2 lat wyniki leczenia byty zdecydowanie bardziej
korzystne u pacjentow spozywajgcych KD w porédwnaniu do 0sob
spozywajqgcych MAD - czestos¢ ustgpienia napaddow padaczkowych
w 3 miesigcu po rozpoczeciu terapii dietetycznej byta istotnie statystycznie
wyzsza (53% dla KD, 20% dla MAD; p = 0,047). MAD miat jednak zalety
w odniesieniu do lepszej tolerancji i mniej powazZnych skutkéw ubocznych.
Autorzy badania wnioskujg, ze MAD mozZe by¢ uznany za podstawowy wybor
w leczeniu padaczki opornej u dzieci, ale klasyczna KD jest bardziej odpowiednia
jako pierwsza linia terapii dietetycznej u pacjentow w wieku ponizej 2 lat.
Badanie RCT (ljff 2016), ktérego celem byta ocena efektywnosci klinicznej diety
ketogennej (KD) w poréownaniu do opieki standardowej (CAU — care-as-usual)
u dzieci i mtodziezy, wykazata w grupie KD nizsze poziomy zaburzen lekowych
i zaburzen nastroju | zostafta oceniona jako bardziej produktywna.
Testy kognitywne wykazaty poprawe aktywacji w grupie KD. Autorzy wnioskujg,
ze badanie to wykazato pozytywny wptyw KD na funkcjonowanie behawioralne
i poznawcze u dzieci i mtodziezy z padaczkq oporng na leczenie.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Ministerstwa Zdrowia w latach 2016-2017
zgody na refundacje produktu leczniczego Ketocal 3:1, Ketocal 4:1 oraz Ketocal
4:1 LQ otrzymato odpowiednio 6, 58 i 14 pacjentow z padaczkq lekooporng.
W obu ww. latach sprowadzono tgcznie 1 066 opakowan produktu Ketocal 3:1,
4 777 opakowan produktu Ketocal 4:1 oraz 2 482 opakowania produktu Ketocal
4:1 LQ, na fgczng kwote odpowiednio 296 603,40 zt, 1 265 857,23 zt oraz
114 454,00 zt netto. Dodatkowo z informacji MZ wynika, ze w rozpatrywanym
wskazaniu sprowadzany byt rowniez produkt Keyo (dane tylko dla roku 2017:
582 opakowania jednostkowe na tqcznqg kwote netto 14 092,04 zt). tqczna
kwota zwigzana z refundacjg wspomnianych wyzej SSSPZ wyniosta w latach
2016-2017 1 691 097,67 zt netto.

Gltowne argumenty decyzji

Dieta ketogenna jest rekomendowana w 5 wytycznych klinicznych 5 (ILAE 2015,
EPNS 2014, NICE 2012, FCB 2011, SIGN 2005), a w trzech (PGE 2014, AAN
iPCCNS 2012 | AHRQ 2003) wymieniana jako potencjalna metoda
postepowania, z zaznaczeniem, ze brak jest wystarczajgcych danych,
aby jq rekomendowac.
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Zalecenia polskiej grupy ekspertow (PGE 2014) wymieniajgc diete ketogenngq
wsrod nielekowych metod postepowania obok zabiegdw operacyjnych
i stymulacji nerwu btednego, jednak nie zostata ona wybrana jako wczesna
opcja terapeutyczna. Dieta ketogenna proponowana byfa jako opcja
terapeutyczna w przypadku nieskutecznosci leczenia farmakologicznego.

W 2014 roku zarowno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji, uznali
za zasadne wydawanie zgod na refundacje produktow leczniczych Ketocal
(Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal Vanilla 4:1) we wskazaniu padaczka
lekooporna. Preparat Ketocal 4:1 LQ jest ptynng postacigq.

Wszyscy czterej eksperci wyrazili pozytywne opinie odnosnie finansowania
produktow Ketocal zwracajgc uwage na skutecznos¢ i dobry profil
bezpieczeristwa ocenianej technologii.

Wyniki najnowszych badan potwierdzajg wartos¢ terapeutyczng diety
ketogennej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr 0T.4311.3.2017 , Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal
4:1 LQ (dieta ketogenna) we wskazaniu: padaczka lekooporna”. Data ukoriczenia: 29 listopad 2017.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr391/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program zapobiegajacy chorobom
cywilizacyjnym w zakresie nadwagi i otytosci u dzieci
w wieku 13-14 lat, zamieszkatych w Powiecie Grodziskim”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zapobiegajgcy chorobom cywilizacyjnym w zakresie nadwagi
i otytosci u dzieci w wieku 13-14 lat, zamieszkatych w Powiecie Grodziskim”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim
jest nadwaga i otyfos¢ wsrod mtodziezy, niemniej jednak opis programu
nie zostat przygotowany w sposob prawidtowy, zawiera liczne niescistosci
i wymaga uzupetnienia.

Whnioskodawca w sposob nieprawidtowy oszacowat populacje docelowq
programu. W poszczegdlnych czesciach opisu programu wystepujq sprzeczne
informacje. Kwestia liczebnosci populacji docelowej pozostaje zatem niejasna.
Powyzszy fakt wptywa na trudnosci w oszacowaniu kosztow przedmiotowego
programu. Dodatkowo przedstawione koszty dotyczqce dziatan informacyjno-
edukacyjnych nie uwzgledniajq dziatann edukacyjnych (poradnictwo/szkolenia)
skierowanych do nauczycieli oraz pracownikow OPS i PCPR. Whnioskodawca
nie przedstawit potencjalnego kosztu badan biochemicznych, czy pomiarow
antropometrycznych. Biorqgc pod uwage waqtpliwosci dotyczqce liczebnosci
populacji docelowej oraz poziom ogdlnosci przedstawionych przez
wnioskodawce interwencji (a takze ich wybiorcze uwzglednienie) poprawnosc
oszacowania kosztu catkowitego budzi zastrzezenia. Ponadto, Rada pragnie
zauwazyc, iz wartosc¢ dofinansowania ze strony NFZ moze wynies¢ maksymalnie
40% wartosci projektu, a nie 80% jak zatozyt wnioskodawca.

Cel gtowny programu, jak i cele szczegotowe, nie zostaty sformutowane
w sposob prawidtowy. Cele powinny by¢ wyraznie zdefiniowane i precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczone, a ich osiggniecie powinno
stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Nie wszystkie
mierniki efektywnosci zostaty sformutowane w sposob prawidtowy. Istotnym
jest takze, aby mierniki efektywnosci odpowiadaty wszystkim celom programu.
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W tresci projektu nie sprecyzowano formy w jakiej prowadzone bedqg
planowane dziatania informacyjno-edukacyjne.  Pobieznie  zaznaczono,
ze informacje na temat korzysci wynikajgcych z prowadzenia zdrowego stylu
Zycia  mogq  zosta¢  rozpropagowane w  lokalnych  instytucjach
(m.in. w przychodniach, kosciotach, domach kultury, osrodkach pomocy
spotecznej, szkotach). Ponadto, wnioskodawca zaznaczyf, ze planowane
dziatania mogq by¢ prowadzone przy udziale medidw, organizacji
pozarzqgdowych, placéwek edukacyjnych, klubow sportowych, koét animacji
fizycznej itp.

Whnioskodawca przewidziat takze realizacje akcji pod hastem: ,Edukacja
na sportowo”, skierowanej do wszystkich mieszkaricow powiatu grodziskiego -
,Ze szczegolnym uwzglednieniem osob z rodzin, w ktorych wystepujg pierwsze
symptomy nadwagi”. Wskazano, ze ,rekomendowane bedq zajecia rekreacyjno-
sportowe posiadajgce ciekawq oprawe i charakter oraz bedq dostosowane
do potrzeb odbiorcy w danym wieku oraz jego poziomu sprawnosci”.
Whioskodawca nie przedstawit jednak zakresu przewidzianych do realizacji
¢wiczen (warto zaznaczyc, Ze kosztorys programu w przypadku ww. akcji
uwzglednia wytqcznie zajecia na basenie). W tresci projektu nie sprecyzowano
takze kto bedzie decydowat o wigczeniu danego mieszkarica do przewidzianych
dziatan, a takze osoby odpowiedzialnej za dobor cwiczen odpowiadajgcy
wiekowi oraz sprawnosci fizycznej danego uczestnika. Ponadto wnioskodawca
zaznaczyt, ze akcja ta skierowana jest do wszystkich mieszkaricow powiatu —
oszacowany koszt odnosi sie natomiast tylko do udziatu 200 lub 300 0sob
(rozbieznosc¢ w zapisach).

Whnioskodawca podkreslit, ze osoby otyte (zdefiniowane zgodnie z przyjetymi
w programie kryteriami) zostanq objete zintensyfikowang sciezkq interwencji.
Nie sprecyzowano jednak zakresu ww. Sciezki oraz roznic jakie bedg
wystepowat miedzy przewidzianq sciezkq standardowq, a dziataniami
zintensyfikowanymi.

Autorzy programu nie sprecyzowali potencjalnych przeciwwskazan do udziatu
danego ucznia w przewidzianych dziataniach. Zapisy dotyczgce wykonywanych
badan biochemicznych, pomiaréw antropometrycznych, cisnienia krwi oraz USG
jamy brzusznej sq niespdjne pomiedzy poszczegdlnymi czesciami programu.
Nie wszystkie te dziatania sq uznanymi badaniami przesiewowymi. Majgc
na uwadze powyzsze niescistosci nie mozna odniesc sie do tego jakie konkretnie
badania zostanqg wykonane u poszczegdlnych uczestnikow.

Zakres rekomendowanych indywidualnie dobieranych badari biochemicznych
jest zbiezny z przyktadowymi badaniami wymienionymi przez wnioskodawce.
Nie sq to jednak badania rutynowo wykonywane u kazdego dziecka, ponadto
wnioskodawca nie precyzuje w jakim celu ww. badania majg by¢ wykonane
u wszystkich uczestnikow.
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W tresci projektu odniesiono sie rowniez do wykonywania USG jamy brzusznej.
Nie przedstawiono szczegotow prowadzenia powyzszej interwencji, w zwigzku
Z czym nie mozna w sposob wtasciwy odnies¢ sie do ww. problemu. W tresci
projektu programu zaznaczono, ze istnieje mozliwos¢ prowadzenia omawianych
badan, nie przedstawiono jednak wskazar do wykonywania badania USG jamy
brzusznej w  przypadku wybranej przez wnioskodawce populacji.
W tym przypadku nieznany jest rowniez cel wykonania wspomnianego badania.
Nalezy podkreslic, ze Zadna z odnalezionych rekomendacji, jak rdwniez
publikacji z zakresu skutecznosci klinicznej, nie uwzglednia zasadnosci
rutynowego wykonywania badania USG jamy brzusznej we wskazanej przez
wnioskodawce populacji docelowej.

Whnioskodawca podkreslit, ze po roku od pierwszej wizyty nastepowataby
kolejna, podczas ktdrej ocenie poddana zostanie skutecznos¢ programu. Nalezy
zaznaczyc, ze NICE w 2013 r. zarekomendowat, aby pomiary BMI oraz BMI
zaleznego od wieku i pfci, byty wykonywane przy rekrutacji do programu,
na zakonczenie programu, 6 miesiecy po jego zakoriczeniu | 1 rok
po zakoriczeniu programu. Zaznaczono, ze podczas trwania etapu Il uczestnik
bedzie mdgt zwrdcic sie do zespotu prowadzqgcego w celu uzyskania odpowiedzi
na pytania bqdZz tez w celu uzyskania porady. Wspomnie¢ nalezy,
ze odnalezione wytyczne zalecajq indywidualne podejscie do pacjenta (NICE
2016, PTDiet 2015, EASO 2015, NHMRC 2013), z kolei wg PTDiet (2015)
optymalna strategia leczenia dietetycznego zaktada czeste, indywidualne
kontakty z pacjentem, w czasie nie krdotszym niz 6 miesiecy. Z tresci projektu
nie wynika jednoznacznie, czy uczestnicy programu bedq mogli skorzystac
z dwodch konsultacji dietetycznych (wstepnej oraz oceniajgcej), czy tez (w trakcie
zaplanowanego roku — czas wyznaczony miedzy wizytq wstepnq a oceniajgcq)
przewidziano wiekszq liczbe spotkan.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.327.2017 ,Program zapobiegajacy chorobom cywilizacyjnym w zakresie nadwagi i otytosci u dzieci
w wieku 13-14 lat, zamieszkatych w Powiecie Grodziskim” realizowany przez: Powiat Grodziski, Warszawa,
listopad 2017 oraz Aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi
i otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 392/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy
dla uczniow klas IV szkdt podstawowych na terenie Miasta Lublin
na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy dla uczniow klas IV szkét podstawowych
na terenie Miasta Lublin na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Ocena kliniczna wad postawy cechuje sie wysokim odsetkiem wynikow
fatszywie dodatnich, a postepowanie terapeutyczne w  przypadku
ich stwierdzenia powinno byc¢ spersonalizowane. Czes¢ z odnalezionych
rekomendacji podwaza zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych wsrod
dzieci bez objawow choroby. W przeglqdzie systematycznym Montgomery 1990
wskazuje sie na niskq wartosc¢ predykcyjng wyniku dodatniego standardowego
badania przesiewowego w kierunku wad postawy (ok. 5%), co oznacza, ze 95%
dzieci kierowanych jest w wyniku przesiewu na dalszqg diagnostyke
niepotrzebnie. Dodatkowo, zgodnie z wynikami wspomnianego przeglgdu
czestsze badania przesiewowe zwiekszajq o ok. 30% liczbe skierowan na dalszg
diagnostyke, nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan.

Whnioskodawca nie wyrdznit czesci odnoszqcej sie do kryteriow i sposobu
kwalifikacji uczestnikow programu. Wnioskodawca nie wskazat 0sob
odpowiedzialnych za prowadzenie zajec¢ edukacyjnych. Nie sprecyzowano takze,
czy zajecia praktyczne bedq indywidualnie dostosowane do potrzeb danych
uczestnikow.

Cel gtowny programu zostat przygotowany na zbyt duzym poziomie ogdlnosci.
Ponadto, cele szczegotowe nie zostaty opracowane zgodnie z koncepcjqg SMART,
ktora zaktada iz powinny one byc: sprecyzowane, mierzalne, osiggalne, istotne
i zaplanowane w czasie. Mierniki efektywnosci programu nie zostaty
opracowane w sposob prawidfowy. Mierniki efektywnosci powinny umozliwiac
obiektywnq i precyzyjnq ocene stopnia realizacji wyznaczonych celéw. Ponadto,
wartosci wskaznikow powinny byc¢ okreslane przed i po realizacji programu,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 392/2017 z dnia 4 grudnia 2017 r.

poniewaz dopiero zmiana uzyskana w zakresie tych wartosci, stanowi o wadze
osiggnietego efektu programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.328.2017 ,,Program profilaktyki wad postawy dla uczniéw klas IV szkét podstawowych na terenie
Miasta Lublin na lata 2018-2020” realizowany przez: Miasto Lublin, Warszawa, listopad 2017 oraz Aneksu
»Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 393/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien przeciw meningokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Ustron, bedacych pod opieka ztobkow, na lata 2018-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw meningokokom dla
dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Ustron, bedgcych pod opiekqg ztobkow,
na lata 2018-2023”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego i doktfadnie opisanego
w literaturze problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia bakteriami
meningokokowymi. Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet:
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
nalezqgcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126). W ramach
realizacji programu planuje sie przeprowadzenie szczepiern ochronnych
przeciwko meningokokom serogrupy B preparatem Bexsero. W tresci projektu
wskazano, ze schemat szczepien bedzie zalezny od wieku danego dziecka.
W programie planuje sie zaszczepi¢ dzieci od 2 miesigca Zycia uczeszczajgce
do ztobka, czyli do 3. r.z. Nalezy zaznaczyc, ze sposob kwalifikacji do szczepien
przewidziany w projekcie jest zgodny z zaleceniami ekspertow, ktorzy wskazujg,
ze warunkiem prawidfowego wykonania szczepienia jest przeprowadzenie
kwalifikacji obejmujgcej wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich
przypadkach - badanie dodatkowe. Oprdcz kwalifikacji lekarskiej, zgodnie
z projektem, konieczna bedzie rowniez zgoda rodzicow na zaszczepienie
dziecka. Wzor wspomnianej zgody nie zostat jednak dotgczony do projektu
programu. W projekcie wskazano, ze jednostkq realizujgcq program bedzie
podmiot leczniczy, wyfoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
Z zapisami ustawowymi., Whnioskodawca odniost sie rowniez,
do kompetencji/warunkdéw niezbednych do realizacji programu. Na podstawie
odnalezionych wytycznych, dowodow naukowych i opinii eksperckich, zasadnym
jest przeprowadzanie samorzqgdowych programow szczepienri profilaktycznych
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p/meningokokom. Tym bardziej, ze sq one zalecane w kalendarzu szczepien
w grupie niefinansowanej ze srodkow Ministra Zdrowia.

Nalezy doprecyzowacé Cel gtowny i cele szczegotowe powinny byc¢ zgodne
z koncepcjqg SMART, wedfug ktorej powinien on byc: sprecyzowany, mierzalny,
osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie, cele przedstawione w projekcie
niesq w petni zgodne z ww. koncepcjg. Warto zaznaczyé, ze mierniki
efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywnq i precyzyjnqg ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celdw. Ponadto w zaleceniach ekspertéow oraz
w rekomendacjach dotyczqcych szczepiern profilaktycznych podkresla sie,
ze niezbedne jest prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej
w zakresie profilaktyki zdrowotnej. W ramach programu wnioskodawca odnidst
sie  wytgcznie do prowadzenia dziatan o charakterze informacyjno-
promocyjnym. W projekcie zaplanowano budzet catkowity i jednostkowy.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.330.2017 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepier przeciw meningokokom dla dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Ustron, bedgcych pod opieka ztobkdw, na lata 2018-2023" realizowany przez:
Gmine Ustron, Warszawa, listopad 2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 394/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie
badan krwi pod katem boreliozy dla mieszkancéw Gminy Ustron
na lata 2018-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program Polityki Zdrowotnej w zakresie badan krwi pod kgtem boreliozy
dla mieszkaricow Gminy Ustron na lata 2018-2023”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137
poz. 1126), mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym | zakazeniom” oraz ,ograniczenie skutkow zdrowotnych
spowodowanych czynnikami szkodliwymi w miejscu pracy i zamieszkania”.

Whnioskodawca w sposdob prawidtowy opisuje problematyke boreliozy.
Czas realizacji programu to okres 6 letni, a interwencjq ma byc¢ objete 100 oséb
rocznie, czyli przez caty okres realizacji programu 600 0sob
na 16 013 mieszkaricow. Program sktada sie dziatan edukacyjnych, wywiadu
lekarskiego wraz ankietqg kwalifikacyjnqg w zakresie ryzyka boreliozy, badania
serologiczne metodq ELISA (klasy IgG i IgM) i w razie dodatniego, bqgdZ
wgtpliwego wyniku, wykonanie badania metodq Western blot. Diagnostyka
serologiczna w kierunku boreliozy przy uZyciu dwuetapowego protokotu
diagnostycznego, polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem
ELISA oraz w przypadku dodatniego, bqdZz waqtpliwie dodatniego wyniku,
potwierdzenie badania metodq Western blot, jest postepowaniem powszechnie
zalecanym zaréowno przez ekspertow klinicznych jak i w rekomendacjach/
wytycznych (PTEiLChZ 2015, CDC 2015, KIDL 2014, AAFP 2012, AAD 2011,
EUCALB 2008). Nalezy zaznaczyc, ze badania w kierunku boreliozy znajdujq sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, jednak zgodnie z tresciq projektu, realizacia programu
przyczyni¢ sie ma do zwiekszenia dostepu mieszkaricow do powyziszych
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Swiadczen. Jednakze, zdaniem Rady, wykonywanie badan serologicznych
w kierunku boreliozy nie moze miec charakteru badan przesiewowych.

Program jednak zawiera wiele niescistosci w tym:

w kosztorysie programu zatozono wykonanie badania Western blot
u wszystkich uczestnikow, podczas gdy w praktyce majq byc one realizowane
wytgcznie u 0sob, ktore uzyskajq pozytywny lub waqtpliwy wynik w badaniu
metodq ELISA.

cel gfdwny i cele szczegotowe powinny byc¢ zgodne z koncepcjg SMART,
wg ktorej powinien on byc¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny
i zaplanowany w czasie. W zwiqzku z powyzszym, cele wskazane w projekcie
nie sq w petni zgodne z ww. koncepcjq. Zastosowanie wskazanych
w programie miernikow jedynie o charakterze ilosciowym nie pozwoli
na obiektywne i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji celow.

zgodnie z tresciq projektu, w celu wytonienia populacji do badan
diagnostycznych, przeprowadzona ma zostac¢ ,ankieta dotyczqca ryzyka
wystgpienia choroby”. Wzdr wspomnianego kwestionariusza nie zostat
zatgczony do projektu.

w ramach opisu planowanych interwencji wymieniono , dziatania edukacyjne
i promocyjne dla uczestnikdbw programu i 0s6b zainteresowanych
programem?”. W tresci projektu nie odniesiono sie do zakresu wspomnianych
dziatan edukacyjnych. W kosztorysie programu wskazano jedynie koszty
»akcji promocyjnej”. W tresci projektu nie wskazano jakie wyniki ankiety
decydowac bedqg o wykonaniu badan diagnostycznych. Podano jednak,
Ze przeprowadzana bedzie przez ,o0soby z personelu medycznego
realizatora”, ktore podejmowac majg rowniez ostateczng decyzje
o wykonaniu badania. W tresci projektu odniesiono sie rowniez do trybu
zapraszania uczestnikow do programu w tresci projektu nie ma szczegotow
dotyczqcych powyziszych dziatan. Wskazano, Ze majq one dotyczyc
,mozliwych dziatan profilaktycznych przeciw boreliozie”. Do projektu
nie zostaty  rowniez zatgczone wzory wspomnianych — materiatow
akcydensowych. Warunki realizacji programu dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych zostaty przygotowane bardzo ogdlnie.
Nie uwzgledniono wskaZnika odnoszqcego sie do liczby 0sob,
ktdra nie zostata objeta dziataniami w ramach programu. W programie brak
ankiety satysfakcji.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.329.2017 ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie badan krwi pod katem boreliozy dla mieszkacéw
Gminy Ustron na lata 2018-2023” realizowany przez: Gmina Ustron, Warszawa, listopad 2017 oraz Aneksu

»Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 395/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej
w zakresie przeciwdziatania boreliozie na rzecz mieszkancow
powiatu gliwickiego na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania boreliozie na rzecz
mieszkanicow powiatu gliwickiego na lata 2018-2019”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej powiatu
gliwickiego z zakresu wczesnego wykrywania boreliozy. Populacje docelowg
stanowiq aktywni zawodowo mieszkancy powiatu gliwickiego w wieku
produkcyjnym, ze szczegdlnym uwzglednieniem oséb po 50. r.z. (ok. 180 osob).
Program bedzie realizowany w latach 2018-2019. WSsrdd zaplanowanych
interwencji przewidziano przeprowadzenie badan laboratoryjnych w kierunku
boreliozy poprzez zastosowanie dwuetapowego protokotu diagnostycznego
z uzyciem testu ELISA oraz ewentualne potwierdzenie istnienia choroby metodq
Western Blot wsrod osob wytonionych na podstawie ankiety oceny ekspozycji
na kleszcze. Koszt catkowity programu ma wyniesc ok. 30 000 zt rocznie.

Rada zwraca uwage na zasadnicze niejasnosci dotyczqce definicji oraz
liczebnosci grupy docelowej, a takze na potrzebe weryfikacji kosztow
jednostkowych programu. Zdaniem Rady, wykonywanie badan serologicznych
w kierunku boreliozy nie moze miec¢ charakteru badan przesiewowych i powinno
byc zlecanie przez lekarza, w przypadku obecnosci objawdw boreliozy.

Biorgc pod uwage przewidywane zmiany klimatu (ocieplenie) nalezy sie liczy¢
zbardzo dynamicznym wzrostem zapadalnosci na borelioze i choroby
odkleszczowe (borelioza jest obecnie jedng z najszybciej rozprzestrzeniajgcych
sie choréb w Stanach Zjednoczonych). Zgodnie z odnalezionymi informacjami,
w wojewodztwie slgskim funkcjonuje 16 poradni chorob zakaznych, w ktorych
czas oczekiwania na wizyte wynosi srednio od ok. 20 dni do powyzej roku.
Na terenie Gliwic funkcjonuje tylko jedna poradnia chorob zakaznych, w ktdrej
sredni czas oczekiwania wynosi 358 dni (stan na dzieri 9.11.2017 r.). W sytuacji
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rosngcej liczby osob zainfekowanych przez kleszcza na terenie wojewddztwa
slgskiego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.334.2017 ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania boreliozie na rzecz mieszkancow
powiatu gliwickiego na lata 2018-2019” realizowany przez: Powiat gliwicki, Warszawa, listopad 2017 oraz
Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych chordob odkleszczowych —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 396/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancow Miasta Bedzina w wieku 65+
na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny szczepiern ochronnych przeciwko grypie dla
mieszkaricow Miasta Bedzina w wieku 65+ na lata 2018-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego,
jakim jest zapobieganie epidemii grypy w populacji oséb podwyZszonego
ryzyka. Gtownym celem projektu programu jest obnizenie liczby zachorowan
na grype u o0sob starszych oraz powodowanych przez chorobe powikfan.
Whnioskodawca przewiduje, Zze programem zostanie objetych od 1035 do 1553
mieszkancow miasta w wieku >65 lat ( ok. 6.2 % mieszkaricow nalezqcych do tej
grupy wiekowej). Program bedzie realizowany w latach 2018-2020. Catkowity
roczny koszt realizacji programu wynosi w pierwszym roku realizacji programu
30 000 zt. Nie wiadomo, jakie srodki przeznacza sie na realizacje programu
w latach nastepnych. Wnioskodawca zamierza finansowac program z budzetu
miasta.

Biorgc pod uwage postepujgcy spadek liczby osob szczepiqcych sie przeciwko
grypie (zaledwie3.4% populacji Polski w latach 2016/2017) przy jednoczesnym
wzroscie populacji osob powyzej 65 roku zycia, nalezy z uznaniem poprzec
inicjatywe wtadz Bedzina.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.331.2017 ,,Program profilaktyczny szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow Miasta
Bedzina w wieku 65+ na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Bedzin, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz
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Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspédlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 397/2017 z dnia 4 grudnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia przeciwko grypie
dla oséb powyzej 65. roku zycia z Powiatu Pruszkowskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia przeciwko grypie dla osob powyZej 65. roku zycia z Powiatu
Pruszkowskiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim
jest przeciwdziatanie epidemii grypy w populacji osob podwyzszonego ryzyka.
Gtownym celem projektu programu jest ,zmniejszenie zachorowan na grype
wsrdd osob po 65 roku Zycia oraz unikniecie powaznych powiktan pogrypowych
wsrod tej grupy”. Zaktada sie, ze koszt jednostkowy zaszczepienia wyniesie
32zt a koszt kampanii informacyjnej 8 tys. zf. Wysokos¢ srodkow
przewidzianych na realizacje danego projektu programu obejmujgcego
31250s6b w 2018 r. wynosi 108 000 zt. tgczny koszt catkowity realizacji
programu w latach 2018-2020 oszacowano na 324 000 zt. Program zostanie
sfinansowany z budzetu powiatu.

Biorgc pod uwage postepujqcy spadek liczby osob szczepiqcych sie przeciwko
grypie (zaledwie 3.4% populacji Polski w latach 2016/2017), przy jednoczesnym
wzroscie populacji osob powyzej 65 roku Zycia, nalezy z uznaniem poprzec
inicjatywe wtadz powiatu pruszkowskiego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.332.2017 ,Szczepienia przeciwko grypie dla oséb powyzej 65. roku zycia z Powiatu Pruszkowskiego”
realizowany przez: Powiat pruszkowski, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, z listopada 2015 r.
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