Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 19/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 28 maja 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

L oo N R WNRE

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Konrad Maruszczyk

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie w pkt 1-5. oraz pkt 7-10.
Tomasz Pasierski

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie w pkt 6.

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski — uczestniczyt w posiedzeniu do pkt 7.

Artur Zaczynski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4.

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Anetta Undas
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméowienie konfliktow interesdw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS: ,0gdélnopolski Program Wczesnego Wykrywania
Raka Ptuca (WWRP) za Pomoca Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK) —
potgczenie prewencji wtérej z pierwotng w celu poprawy swiadomosci dotyczacej raka ptuca
wsrdd spoteczenistwa i personelu ochrony zdrowia”.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia: ,,Narodowy
Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne”.

6. Przygotowanie opinii odnos$nie efektywnosci wybranych produktow leczniczych w populacji
0s6b powyzej 75 roku zycia z grup limitowych:

1) 129.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - analogi hormonu uwalniajgcego
gonadotropine,

2) 144.0, Leki dziatajgce rozkurczowo na miesnie szkieletowe — tizanidyna,

3) 145.0, Leki stosowane w leczeniu dny — allopurynol,

4) 146.3, Leki stosowane w chorobach kosci - bisfosfoniany do podawania pozajelitowego -
kwas zoledronowy,

5) 158.1, Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — benzodiazepiny,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

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




Protokdt nr 19/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 28.05.2018 r.

6) 163.1, Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lamotrygina

state postacie
farmaceutyczne,

7) 178.2, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - state postacie
farmaceutyczne,

8) 178.3, Leki przeciwpsychotyczne - kwetiapina do stosowania doustnego

state postacie
farmaceutyczne,
9) 178.5, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon do stosowania doustnego,

10) 179.1, Leki przeciwpsychotyczne - flupentyksol do podawania doustnego - state postacie

farmaceutyczne,

11) 179.3, Leki przeciwpsychotyczne - chlorprotyksen do podawania doustnego - state postacie
farmaceutyczne,

12) 18.3, Witamina D i jej analogi - kalcypotriol w potaczeniach z kortykosteroidami

do stosowania na skore,
13) 183.0, Leki przeciwdepresyjne — trdjpierscieniowe,
14) 28.0, Glikozydy naparstnicy,
15) 30.0, Leki przeciwarytmiczne klasy | C — propafenon,
16) 31.0, Leki przeciwarytmiczne klasy Il —amiodaron,
17) 37.0, Leki moczopedne — petlowe,

)
)
)
)
)
18) 41.0, Antagonisci wapnia - pochodne dihydropirydyny,
19) 42.0, Antagonisci wapnia - pochodne fenyloalkiloaminy — werapamil,
20) 43.0, Antagonisci wapnia - pochodne benzotiazepiny — diltiazem,
21) 75.1, Leki urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu — oksybutynina,
22) 80.0, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego - mineralokortykoidy — fludrokortyzon,
23) 81.1, Kortykosteroidy do stosowania ogolnego - glikokortykoidy do podawania
pozajelitowego,
24) 81.2, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego - glikokortykoidy do podawania doustnego,
25) 82.2, Kortykosteroidy do stosowania pozajelitowego - glikokortykoidy - metyloprednisolon -
postacie o przedtuzonym uwalnianiu,
26) 82.3, Kortykosteroidy do stosowania ogélnego - glikokortykoidy do podawania doustnego —
metyloprednisolon.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
jako Swiadczenia gwarantowanego ,Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy i rodzicéw dzieci
od 6 miesigca zycia do ukorczenia 5 roku zycia”.

8. Przygotowanie opinii Rady w zakresie oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
powszechnego stosowania witaminy D w odniesieniu do populacji dzieci, mtodziezy i oséb
dorostych.

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:31 otworzyt Przewodniczacy Rady Rafat Nizankowski.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez
Rafata Nizankowskiego.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.440.2.2018 , 0gdlnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) za Pomocg
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Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK) — potgczenie prewencji wtérej z pierwotng w celu
poprawy swiadomosci dotyczacej raka ptuca wsrdd spoteczeristwa i personelu ochrony zdrowia”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazat, ze wytyczne uznajg
zaplanowang interwencje za skuteczng. Dodat jednak, ze program zaktada objecie 0sdb z ekspozycjg
na tytoA wynoszgcg 20 paczko-lat, podczas gdy wytyczne wskazujg na okres 30 paczko-lat.
Poinformowat, ze projekt jest dofinansowywany z Europejskiego Funduszu Spotecznego. W jego
ocenie, program mana celu zweryfikowanie skutecznosci skryningu prowadzonego w
zaproponowanej formie, co moze zosta¢ wykorzystane przy tworzeniu jednolitych rekomendac;ji Unii
Europejskiej (UE). Nastepnie, przytoczyt informacje dotyczace istniejgcych zalecen wynikajacych z
rekomendacji amerykanskich. Wedtug niego, okres 20 paczko-lat mozna uznaé za zasadny w
odniesieniu do oséb zgrup ryzyka, czyli takich, ktére poza paleniem tytoniu narazone sg na
dodatkowe czynniki moggce spowodowac raka ptuca (m.in. ekspozycja na krzemionke, beryl, dym).
W odniesieniu do pozostatej populacji okres powinien zosta¢ dostosowany do wiekszosci wytycznych
i wynosi¢ 30 paczko-lat.

Rada, w ramach dyskusji, omdwita kwestie kosztéw zwigzanych z realizacjg programu oraz z zasadami
uzyskiwania dofinansowania ze strony UE. Zwrdécono takze uwage na koniecznos$¢ podtrzymania
efektéw programu po jego zakonczeniu, co wigze sie z ponoszeniem kolejnych kosztéw. Omdwiono
kwestie zwigzane z monitorowaniem projektu. Wskazano, ze jednym z warunkéw wprowadzenia
programu jest prowadzenie Rejestru Badan Przesiewowych, przy czym bedzie on finansowany poza
programem, co moze budzi¢ pewne watpliwosci.

W trakcie omawiania tematu, na posiedzenie przybyt Artur Zaczyniski, ktéry ztozyt odpowiednie
oswiadczenie o braku konfliktu intereséw.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.440.3.2018 ,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii Rady przedstawit Rafat Nizankowski. W jego opinii, zapisy
programu sg mato przejrzyste. Wskazat na korzystne elementy programu odrdzniajace go od obecnie
stosowanego systemu finansowania, wsréd ktérych wymienit: utworzenie i wzmocnienie sieci
placowek leczacych pacjentow z hemofilig, utworzenie kolegialnego ciata sprawujgcego nadzér
nad programem, utworzenie rejestru klinicznego chorych z hemofilig i innymi skazami krwotocznymi
oraz zapewnienie lekow i preparatow niezbednych do stosowania u pacjentéw z hemofilig i skazami
krwotocznymi.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage na istnienie dwéch programéw dotyczacych leczenia
hemofilii, z ktérych jeden jest finansowany przez NFZ i obejmuje populacje pediatryczng, drugi
natomiast podlega finansowaniu z budzetu Ministra Zdrowia. Nastepnie, oméwiono rdznice miedzy
ww. programami. Rada zwrdcita uwage na niezasadnos$¢ wyodrebniania substancji stosowanych
w leczeniu hemofilii z puli preparatéw podlegajgcych ocenie HTA (ang. Health Technology
Assessment, Ocena technologii medycznych). W opinii Rady, ww. ocenie podlega¢ powinny
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przynajmniej nowowprowadzane leki. Wskazano takze na zasadnos$¢ scalenia programu
profilaktycznego finansowanego przez NFZ oraz obecnie ocenianego programu.

Nastepnie, Rada wystuchata opinii przedstawicieli pacjentéw, ktérzy zwrécili uwage, ze obecnie
funkcjonujgcy program bardzo dobrze zaspokaja potrzeby oséb chorych — system centralnych
przetargdw i centrow krwiodawstwa zapewnia staty dostep dolekéw i czynnikdw krzepniecia
na terenie catego kraju, niezaleznie od tego, czy dana jednostka stuzby zdrowia jest realizatorem
programu. System zapewnia takze lekarzom swobode w zakresie doboru dawek, stosowanie
do przebiegu krwawienia (czego nie ma w przypadku programu profilaktycznego dla dzieci, w ktérym
leczenie jest czasami niedopasowane do indywidualnych cech pacjenta). Pacjenci wskazali
na zasadnos$¢ tworzenia os$rodkéw leczenia chorych na hemofilie, zapewniajgcych kompleksowg
opieke specjalistow z réznych dziedzin, co pozwoli na unikanie powiktan oraz niepetnosprawnosci
i dtugofalowo obnizy koszty leczenia i opieki spotecznej. W opinii pacjentéw, najwazniejsze jest
zapewnienie dostepu do natychmiastowego leczenia w sytuacjach nagtych. Szybkie podanie czynnika
pozwala bowiem skréci¢ czas krwawienia i obnizy¢ koszty terapii. Zdaniem pacjentéw, zaréwno
program profilaktyczny, jak i Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie powinny
by¢ finansowane z budzetu Ministra Zdrowia, co umozliwitoby prowadzenie wspdlnych przetargdw.
Nie powinny natomiast by¢ faczone w jeden wspdlny program, poniewaz ich specyfika jest zupetnie
inna.

Rada wystuchata réwniez eksperta z dziedziny medycyny, ktéry telefonicznie ztozyt oswiadczenie
o braku konfliktu intereséw. Ekspert przedstawit zasady funkcjonowania programu profilaktycznego
finansowanego przez NFZ. Uznat za zasadne wprowadzenie w ocenianym programie narodowym
systemu raportowania przez pacjenta ilosci zuzytych czynnikédw krzepniecia, szczegdlnie w sytuacji
korzystania z nich w warunkach domowych. Zasugerowat takze wprowadzenie modyfikacji
do systemu kupowania czynnikdw krzepniecia w programie narodowym, polegajgcych na wydtuzeniu
okresu, na ktory zakupuje sie preparaty oraz zrezygnowania z przetargdéw ramowych na rzecz
wybierania wytgcznie jednego dostawcy. Zasadnym wydaje sie takze pokrywanie przez dostawce
czynnikéw kosztéw pojawienia sie inhibitorow.

Po zakonczonych konsultacjach Rada omoéwita przyczyny istniejgcych obecnie dwéch systemow
dystrybucji czynnikéw krzepniecia. Zwrdcono réwniez uwage na problem dublowania w centrach
leczenia hemofilii $wiadczen gwarantowanych finansowanych w ramach lecznictwa szpitalnego.

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

W tym miejscu, Rafat Nizankowski przekazat prowadzenie posiedzenia Piotrowi Szymanskiemu.

Ad 6. Piotr Szymanski przedstawit przyjetg metodologie i sposéb procedowania tematu. Nastepnie,
Rada omoéwita znaczenie poszczegdlnych jednostek chorobowych w ramach potrzeb zdrowotnych
pacjentéow (kategoria A), skutecznos¢ i bezpieczenstwo oraz site zalecen dotyczacych stosowania
lekédw z opiniowanych grup limitowych (kategoria B) oraz dostepno$¢ dla $wiadczeniobiorcow
do wskazanych terapii (kategoria C). Dla lekdw w kazdej z ww. kategorii Rada przyznata wartosci
punktowe.

Nastepnie, Rada zdecydowata o odtozeniu gtosowania nad uchwatg na dalszy etap posiedzenia,
z uwagi na koniecznos$¢ uzupetnienia tresci opinii.
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W tym miejscu, Piotr Szymanski przekazat prowadzenie posiedzenia Rafatowi Nizankowskiemu.

Ad 7. Rada zwrdcita uwage, ze obecnie istnieje Swiadczenie gwarantowane realizowane w ramach
Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ) i Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS) przez lekarzy
pediatréw. Watpliwe jest zatem, aby istniata potrzeba wyodrebniania dodatkowego swiadczenia.
Zasadne bytoby to wytacznie w sytuacji, w ktérej standardowo udzielane porady okazatyby sie
nieskuteczne.

Rada wystuchata opinii przedstawiciela pacjentéow, ktéry wskazat na zasadnos¢ wprowadzenia
do koszyka swiadczeh gwarantowanych porady dietetycznej dla kobiet w cigzy i rodzicow dzieci
do 5r.z. Kobietom ciezarnym i karmigcym piersig brakuje wiedzy na temat wtasciwego odzywiania,
na co wskazujg wyniki badania przeprowadzonego w 2015 r. przez Polskie Towarzystwo Dietetyki.
Rodzice nie wiedzg takze jak zdrowo odzywia¢ dzieci, przez co uczg je ztych nawykdéw zywieniowych
skutkujgcych nadmierng masg ciata. Przytoczyt wyniki badan potwierdzajgcych powyisze
stwierdzenia. Przyznat, ze lekarze POZ powinni edukowaé rodzicéw w zakresie zasad zdrowego
zywienia, jednakze w praktyce wiekszos¢ z nich nie udziela tego typu porad, na co wskazujg opinie
rodzicow. Podkreslit, ze oceniany wniosek stanowi przejaw inicjatywy organizacji pozarzagdowych
i instytucji publicznych. Przedstawit réwniez proponowany model realizacji edukacji zywieniowe;j.
Dodat, ze profilaktyka otytosci dzieci stanowi jeden z priorytetowych celéw globalnych WHO
(ang. World Health Organization, Swiatowa Organizacja Zdrowia).

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska Rady przedstawit Rafat Nizankowski. Wskazaf,
ze wnioskowana interwencja stanowi probe zmiany postawy ludzi i wobec powyiszego powstaje
pytanie, czy moze ona by¢ skuteczna. W duzej mierze interwencja uwarunkowana jest czynnikami
kulturowymi, nalezy zatem ostroznie interpretowac¢ wyniki badan wykonanych na innej populacji
niz polska. Poinformowat, ze w odniesieniu do sity oddziatywania na pacjenta udowodniono silniejsze
odziatywanie lekarzy niz np. pielegniarek, nie wiadomo zatem, w jakim stopniu i na jak dtugo
na osoby poddawane interwencji wptynatby dietetyk.

W tym miejscu, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zraportu nr: 0T.430.8.2017 ,»Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy oraz rodzicow, opiekundéw
faktycznych lub przedstawicieli ustawowych dzieci od 6 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia«
jako Swiadczenie gwarantowane z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Ocena Swiadczenia opieki zdrowotne;j”.

Rafat Nizankowski kontynuowat przedstawianie propozycji stanowiska. Zakwalifikowanie ocenianego
Swiadczenia do koszyka Swiadczen gwarantowanych uznat za niezasadne. Zarekomendowat
przeprowadzenie badan pilotazowych, ktére pozwolityby udowodni¢ skutecznosé i trwatos¢ efektow
interwencji. Nastepnie, odczytat przygotowany przez siebie projekt stanowiska.

W trakcie omawiania tematu posiedzenie opuscit Andrzej Sliwczyriski.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 3 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4320.4.2018 ,Opracowanie dotyczace oceny powszechnego stosowania witaminy D wsrdd
dzieci, mtodziezy i oséb dorostych”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowata, ze zaproponowana
w ocenianym whniosku suplementacja dotyczyé ma catej populacji polskiej. Wniosek stanowi przejaw
kampanii spotecznej Europejskiego Towarzystwa Witaminy D ,EVIDAS” prowadzonej na rzecz walki
z deficytem witaminy D i zwigzanymi z nim konsekwencjami zdrowotnymi. Powszechne stosowanie
witaminy D uznata za niezasadne, gtdwnie z uwagi na opinie eksperckie, wytyczne i rekomendacje
wskazujgce na konieczno$¢ podawania witaminy D u oséb z jej niedoborem, jednakzie dopiero
po konsultacji lekarskiej pozwalajgcej okresli¢ potencjalne przeciwwskazania do jej stosowania
Ponadto, zwrdcita uwage na ryzyko naduzycia witaminy D, wynikajgce z intensywnej reklamy oraz
na problem niedostatecznej kontroli czesci preparatéw majgcych postac suplementow diety.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage na utrudniong endogenng synteze witaminy D, gtdwnie
z uwagi na stosowanie kremow z filtrami blokujgcymi jej przyswajanie w naturalny sposob.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacga jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 25 czerwca 2018 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Rafat Nizankowski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:45.

Protokoét sporzadzit Protokoét sporzadzit
(w zakresie pkt 6.) (w zakresie pkt 1.-5. oraz 7.-10.)
Piotr Szymanski Rafat Nizankowski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
........................... (datalpodp|s) (data|podp|s)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr117/2018 z dnia 28 maja 2018 roku
o projekcie programu ,,Narodowy Program Leczenia Chorych
na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne” Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne”, pod warunkiem dokonania jego korekty uwzgledniajgcej uwagi
Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu zaktada:

1.

Utworzenie sieci placowek leczqcych pacjentow z hemofiliq i skazami
krwotocznymi — Rada stoi na stanowisku, iz zasadne jest koncentrowanie
specjalistycznego leczenia w osrodkach, ktore bedq swiadczyty opieke
licznym pacjentom, a przez to bedq dysponowaty duzym doswiadczeniem, co
zwiekszy prawdopodobieristwo, wysokiej jakosci swiadczen.

Utworzenie kolegialnego ciata sprawujgcego nadzdr nad prowadzonym
programem — Rada uwaza za korzystne istnienie takiego zespotu ztozonego
z pracownikow rdznych, uczestniczqgcych w programie podmiotow, majgcych
na celu wszechstronng, biezqcq ocene realizacji programu.

Utworzenie rejestru klinicznego chorych z hemofilig i innymi skazami
krwotocznymi — Rada wyraza przekonanie, iz prowadzenie bazy danych
wszystkich pacjentow ze zdiagnozowanq hemofiliq Ilub innqg skazqg
krwotocznq, zawierajgcej dane dotyczqce sposobu postepowania z tymi
chorymi oraz wyniki pozytywne, a takze notujgcej zdarzenia niepozgdane
jest niezbednym elementem dla uzyskania poprawy jakosci leczenia. Rada
sugeruje wspotprace przy tworzeniu rejestru klinicznego z Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Tworzenie rejestru powinno byc¢
koordynowane z rejestrowaniem zdarzen w dwdch programach
zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig.

Nowo wprowadzane leki i preparaty stosowane do leczenia hemofilii i innych
skaz krwotocznych — zdaniem Rady powinny podlegac ocenie HTA.

Zdaniem Rady konieczna jest koordynacja metod zakupu lekow i preparatow
w obu programach.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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6. Z uwagi na istnienie rownolegtego finansowania leczenia hemofilii i innych
skaz krwotocznych przez NFZ oraz w Programie Narodowym nalezy zadbacd
o niefinansowanie z obydwu Zrédet tych samych swiadczen.

7. Rada sugeruje wprowadzenie monitorowania u pacjentow zuZycia

czynnikow krzepniecia, analogicznie jak w programach obecnie istniejgcych.
Rada zwraca uwage na potrzebe przeformufowania tresci ocenianego
Programu w taki sposob, aby jasno i przejrzyscie przedstawiat on plany
naktadow finansowych na leczenie pacjentow z hemofilig i innymi skazami z
chwilg wprowadzenia Programu, w stosunku do obecnych naktadow na leczenie
tych chorych.

Z uwagi na potrzebe zachowania przejrzystosci procesu tworzenia, opracowanie
Programu winno zawierac informacje o autorach i konsultantach Programu,
a takze, w poczgtkowej czesci, utatwiajgcy nawigacje po dokumencie spis tresci.
Zdaniem Rady docelowo program profilaktyki (NFZ) i Narodowy Program
Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne powinny zostac
scalone.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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: 0T.440.3.2018 , Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne”
realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, maj 2018.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw oraz eksperta z dziedziny medycyny, przedstawione w trakcie posiedzenia
Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2018 z dnia 28 maja 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy i rodzicow dzieci od 6 miesigca
zycia do ukonczenia 5 roku zycia” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Porada dietetyczna dla kobiet w ciqzy i rodzicow dzieci
od 6 miesigca Zycia do ukonczenia 5 roku zycia” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Rada zaleca przeprowadzenie badan pilotazowych wnioskowanego swiadczenia
dla okreslenie skutecznosci i trwatosci efektow takiej interwencji.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zdaniem Rady nie nalezy dopuszcza¢ swiadczenia realizowanego przez
dietetykow w sytuacji, gdy skutecznos¢ takiego sSwiadczenia jest niejasna,
a obecnie takich porad udzielajq pediatrzy.

Dowody naukowe

Skutecznosc interwencji w postaci porady jest bardzo zalezna od czynnikdow
kulturowych w poszczegdlnych spoteczenstwach. Z tych wzgledow wyniki badan
skutecznosci wykonane w innych spoteczeristwach muszq byc¢ traktowane jako
niepewne w odniesieniu do warunkdw polskich.

Brak jest wystarczajgco przekonujgcych  badan  eksperymentalnych
wykazujgcych  skutecznos¢  interwencji  dietetycznej w  odniesieniu
do rodzicow/opiekundw dzieci w wieku od pdt do 5 roku Zycia.

Brak dostatecznych danych na ile porady udzielane przez dietetyczki zmieniajq
postawy behawioralne pacjentow oraz na ile sq one trwate.

Problem ekonomiczny

Obecnie porady udzielajg pediatrzy. Przyjecie swiadczenia oznaczatoby
zwiekszenie wydatkow ptatnika publicznego.

Gtowne arqgumenty decyzji

Brak jest dobrej jakosci dowodow naukowych w odniesieniu do proponowanej
interwencji oraz brak okreslenia zakresu porad proponowanych do realizacji

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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w ramach swiadczenia, a takze potwierdzenia, ze taki zakres moze byc
skuteczny w warunkach polskich. Aktualnie prowadzone sq programy
profilaktyki otytosci u dzieci, obejmujgce m.in. porady dietetyczne, finansowane
przez jednostki samorzgdu terytorialnego, co mogtoby stanowic¢ okazje
do przeprowadzenia badan nad skutecznosciq takiej interwencji.

Przewodniczqgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
raportu nr: OT.430.8.2017 ,»Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy oraz rodzicéw, opiekundéw faktycznych
lub przedstawicieli ustawowych dzieci od 6 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia« jako $wiadczenie
gwarantowane z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Ocena
Swiadczenia opieki zdrowotnej”. Warszawa, 23 maja 2018 .

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Odnoszqc sie do

Opinia Rady Przejrzystosci

nr 118/2018 z dnia 28 maja 2018 roku
w sprawie efektywnosci oraz przygotowania danych do rankingu
produktéw leczniczych w populacji osob powyzej 75 roku zycia

zlecenia Ministra Zdrowia przekazanego pismami

wymienionymi w ,Przedmiocie zlecenia” ponizej, Rada przedstawia dane
do rankingu — dotyczgce produktow leczniczych, w populacji 0oséb powyzej
75 roku zycia, wymienionych w tabeli ponizej.

Problem zdrowotny

Produktu lecznicze

Punktacja cztonkéw Rady

A B C

Goserelinum 3,6 mg, implant w amp.-strz.

0,7 0,8 0,04

Goserelinum 10,8 mg, implant w amp.-strz.

0,7 08 | 0,05

Leuprorelinum 3,6 mg, implant

0,7 0,8 0,06

Leuprorelinum 5 mg, implant

0,7 08 | 0,05

Leuprorelinum 3,75 mg, mikrosfery do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0,7 0,8 0,21

Leuprorelinum 11,25 mg, mikrosfery do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0,7 0,8 0,17

Rak prostaty Leuprorelinum 7,5 mg, proszek i rozpuszczalnikdo | 0,7 0,8 0,11
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Leuprorelinum 22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik 0,7 0,8 0,06
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Leuprorelinum 45 mg, proszek i rozpuszczalnik do 0,7 0,8 0,05
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Triptorelinum 3,75 mg, proszek i rozpuszczalnik do | 0,7 0,8 0,14
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Triptorelinum 11,25 mg, proszek i rozpuszczalnik 0,7 0,8 0,06
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Oxybutyninum 5 mg, tabl. 0,7 0,2 0,06
M Tizanidinum 6 mg, kaps. o zmodyfikowanym 0,7 0,2 0,14

uwalnianiu

Tizanidinum 4 mg, tabl.

0,7 0,2 0,11

Dna moczanowa

Allopurinolum 100 mg, tabl.

0,6 1,0 0,04

Allopurinolum 300 mg, tabl.

0,6 1,0 0,04

Choroba
nowotworowa z
zajeciem kosci

Acidum zoledronicum 4 mg/5 ml mg, koncetrat do
sporzadzania roztworu do infuzji

0,7 0,8 0,08

Acidum zoledronicum 4 mg/100 ml mg, roztwor
do infuzji

0,7 0,8 0,18

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Clonazepamum 0,5 mg, tabl. 0,7 0,2 0,19
Padaczka i padaczka | Clonazepamum 2 mg, tabl. 0,7 0,2 0,09
lekooporna Lamotriginum 25 mg, tabl. 0,7 0,8 0,16
Lamotriginum 50 mg, tabl. 0,7 0,8 0,12
Lamotriginum 100 mg, tabl. 0,7 0,8 0,11
Olanzapinum 7,5 mg, kaps. twarde 0,7 0,6 0,06
Olanzapinum 5 mg, tabl. 0,7 0,6 0,05
Olanzapinum 10 mg, tabl. 0,7 0,6 0,05
Olanzapinum 15 mg, tabl. 0,7 0,6 0,04
Olanzapinum 20 mg, tabl. 0,7 0,6 0,05
Olanzapinum 5 mg, tabl. ulegajgce rozpadowi w 0,7 0,6 0,05
jamie ustnej
Olanzapinum 10 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,6 0,05
jamie ustnej
Olanzapinum 15 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,6 0,05
jamie ustnej
Olanzapinum 20 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,6 0,05
jamie ustnej
Quetiapinum 25 mg, tabl. 0,7 0,7 0,11
Quetiapinum 100 mg, tabl. 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 150 mg, tabl. 0,7 0,7 0,07
Quetiapinum 200 mg, tabl. 0,7 0,7 0,05
Schizofrenia Quetiapinum 300 mg, tabl. 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 50 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,06
Quetiapinum 150 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 200 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 300 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 400 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,05
Risperidonum 1 mg/ml mg, roztwér doustny 0,7 0,5 0,05
Risperidonum 1 mg, tabl. 0,7 0,5 0,06
Risperidonum 2 mg, tabl. 0,7 0,5 0,05
Risperidonum 3 mg, tabl. 0,7 0,5 0,05
Risperidonum 4 mg, tabl. 0,7 0,5 0,05
Risperidonum 1 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,5 0,06
jamie ustnej
Risperidonum 2 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,5 0,05
jamie ustnej
Risperidonum 3 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,5 0,05
jamie ustnej
Risperidonum 4 mg, tabl. ulegajgce rozpadowi w 0,7 0,5 0,05
jamie ustnej
Chlorprothixenum 15 mg, tabl. 0,7 0,1 0,16
Depresja Chlorprothixenum 50 mg, tabl. 0,7 0,1 0,08
Flupentixolum 0,5 mg, tabl. 0,7 0,1 0,15
Flupentixolum 3 mg, tabl. 0,7 0,1 0,07
Calcipotriolum + Betamethasonum (0,05 mg +0,5 0,3 0,6 0,07
tuszczyca

mg)/g mg, zel
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B4l neuropatyczny Amitriptilinum 10 mg, tabl. 0,8 0,1 0,07
Amitriptilinum 25 mg, tabl. 0,8 0,1 0,06
Amiodaronum 200 mg, tabl. 0,8 0,7 0,06
Migotanie Digoxinum 0,1 mg, tabl. 0,8 0,4 0,05
przedsionkéw Digoxinum 0,25 mg, tabl. 0,8 0,4 0,05
Metildigoxinum 0,1 mg, tabl. 0,8 0,1 0,06
Propafenonum 150 mg, tabl. 0,8 0,6 0,07
Diltiazemum 60 mg, tabl. 0,8 0,4 0,05
Diltiazemum 90 mg, tabl. o przedtuzonym 0,8 0,4 0,06
uwalnianiu
Diltiazemum 120 mg, tabl. o przedtuzonym 0,8 0,4 0,05
uwalnianiu
Diltiazemum 180 mg, tabl. o przedtuzonym 0,8 0,4 0,05
Nadcisnienie uwalnianiu
tetnicze DiItiaz‘em.um 240 mg, tabl. o przedtuzonym 0,8 0,4 0,05
uwalnianiu
Furosemidum 40 mg, tabl. 0,8 0,3 0,05
Nitrendipinum 10 mg, tabl. 0,8 0,8 0,05
Nitrendipinum 20 mg, tabl. 0,8 0,8 0,05
Verapamilum 40 mg, tabl. 0,8 0,5 0,08
Verapamilum 80 mg, tabl. 0,8 0,5 0,07
Verapamilum 120 mg, tabl. 0,8 0,5 0,06
Niewydolno$é kory 0,5 0,9 0,09
nadnerczy Fludrocortisonum 0,1 mg, tabl.
Dexamethasonum 0,5 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
o . Dexamethasonum 1 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
\Tlu:;WOZiuc:’:Zg:Oty Dexamethasonum 4 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
Dexamethasonum 8 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
Dexamethasonum 20 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
Betamethasoni dipropionas + Betamethasoni 0,7 0,6 0,11

natrii phosphas 6,43+2,63 mg/ml mg, zawiesina
do wstrzykiwan

Choroba Methylprednisolonum 4 mg, tabl. 0,7 0,3 0,11
zwyrodnieniowa Methylprednisolonum 8 mg, tabl. 0,7 0,3 0,11
stawow Methylprednisolonum 16 mg, tabl. 0,7 0,3 0,11

Methylprednisolonum 40 mg, zawiesina do 0,7 0,5 0,11

wstrzykiwan

Methylprednisolonum + Lidocainum 40+10 mg/ml 0,7 0,5 0,11
mg, zawiesina do wstrzykiwan

Uzasadnienie

Rada odniosta sie do nastepujgcych elementow oceny:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw
ustalone w oparciu o: fachowq literature medyczng, dane o jednostce
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chorobowej (obcigzenie chorobgq), czestos¢ jej wystepowania oraz jej wpfyw
na stan zdrowia populacji i pojedynczych chorych;

. Skutecznosci i bezpieczeristwa oraz sity zalecenn dotyczqcych stosowania leku
na podstawie  najnowszych  rekomendacji  klinicznych  oraz  praktyki
ich stosowania w warunkach Polskich;

. dostepnosci wskazanych terapii dla swiadczeniobiorcow w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekow.

W pkt. C Rada korzystata ze wzoru (gdzie K- koszt produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich ocenianych lekéw):
Ocena=(K-Kmin)/(Kmax-Kmin)

W kategorii C, im nizsza wartos¢ rankingu, tym aktualna dostepnosc
dla pacjenta jest wieksza. Rada dopuscita mozliwos¢ modyfikacji oceny
w kryterium C biorgc pod uwage sposob i czas podawania oraz bezwzgledne

wartosci dopfaty przez swiadczeniobiorce, w przeliczeniu na dzienng dawke
dobowgq (DDD).

Wartosci w kategorii A zostaty usrednione dla poszczegdlnych, dominujgcych
w ocenie Rady, jednostek chorobowych, z uwzglednieniem ich wzglednego
znaczenia. Wartosci w kategorii B uzgodniono w trybie dyskusji i gtosowania,
na podstawie punktacji przydzielanej przez wszystkich cztonkdw Radly.

W kategorii 129.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - analogi
hormonu uwalniajgcego gonadotropine, Rada uznaje za istotne znaczenie
problemu klinicznego, jakim jest rak prostaty w grupie osob w wieku podesztym
oraz za dobrqg skutecznos¢ preparatow w tej grupie chorych. Rada zwraca
uwage na zwiekszone ryzyko wystgpienia zawatu miesnia sercowego, nagfej
Smierci sercowej oraz udaru w zwiqzku ze stosowaniem agonistow GnRH
u mezczyzn. Rada zwraca rowniez uwage na zasadnosc¢ stosowania wszystkich
postaci leku, bedgcych przedmiotem jej obecnej oceny.

W kategorii 144.0, Leki dziatajgce rozkurczowo na miesnie szkieletowe —
tizanidyna, Rada uznaje problem kliniczny, jakim jest stwardnienie rozsiane
i jego powiktania za istotny rowniez w populacji chorych powyzej 75 roku zycia,
jednoczesnie uznajgc wysokq skutecznos¢ wnioskowanej terapii. Rada
z ostroznosciq odnosi sie do wtqczenia do programu grupy 144.0, ze wzgledu
na szereq interakcji i zagrozen u 0sob starszych zwigzanych z ChPL.

W grupie 145.0, Leki stosowane w leczeniu dny — allopurynol, Rada uznaje
za umiarkowanie istotne znaczenie problemu klinicznego, jakim jest dna
moczanowa w grupie osob w wieku podesztym oraz za dobrqg skutecznosc
preparatow w tej grupie chorych. Wytyczne praktyki klinicznej jako lek | linii
leczenia zmniejszajgcy stezenie kwasu moczowego w surowicy zalecajg



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 118/2018 z dnia 28 maja 2018 .

allopurynol. Biorgc pod uwage ChPL, Rada zwraca uwage, iz u pacjentow
w podesztym wieku, ze wzgledu na brak danych dotyczqcych stosowania leku,
nalezy stosowaé¢ najmniejsze dawki allopurynolu, ktore doprowadzg
do uzyskania zadowalajgcego stezenia moczandw.

W grupie 146.3, Leki stosowane w chorobach kosci - bisfosfoniany
do podawania pozajelitowego - kwas zoledronowy, Rada zwraca uwage
na duze znaczenie problemu klinicznego, jakim jest choroba nowotworowa
z zajeciem kosci w grupie 0sob w wieku podesztym oraz na dobrg skutecznosc
preparatow w tej grupie chorych. Odnalezione rekomendacje kliniczne zgodnie
wskazujq, ze w ramach leczenia zapobiegajgcego powiktaniom kostnym
u pacjentow z przerzutami do kosci powinno stosowac sie bisfosfoniany
lub denosumab (silne rekomendacje, wysokiej jakosci dowody). Do najczesciej
wymienianych bisfosfoniandw nalezq kwas zoledronowy oraz pamidronian.

W kategoriach 158.1, Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego —
benzodiazepiny oraz 163.1, Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego -
lamotrygina - stafe postacie farmaceutyczne, Rada uznaje za istotne znaczenie
problemu klinicznego, jakim jest padaczka w grupie osob w wieku podesztym
oraz za dobrqg skutecznos¢ preparatow w tej grupie chorych. Rada zwraca
uwage na brak na liscie preparatu kwasu walproinowego, rekomendowanego
przez towarzystwa naukowe jako leczenie | linii w wiekszoSci napadow
padaczkowych. Rada rekomenduje  wiqgczenie lamotryginy - leku
najskuteczniejszego we wszystkich napadach - jako lek | linii leczenia i nie
rekomenduje jako lekow Il linii benzodwuazepin, powodujqcych wiele dziatan
niepozgdanych u osob starszych.

W kategoriach 178.2, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania
doustnego - state postacie farmaceutyczne, 178.3, Leki przeciwpsychotyczne -
kwetiapina do stosowania doustnego - stafe postacie farmaceutyczne oraz
178.5, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon do stosowania doustnego, Rada
zwraca uwage na istotne znaczenie problemu klinicznego zaburzen
psychotycznych i podkresla dobrq skutecznosc¢ klinicznqg ocenianych wyzej
preparatow. Wszystkie leki stosowane sq w standardowym leczeniu jako leki
pierwszego rzutu. Jednoczesnie Rada zwraca uwage na fakt podwyzszonego
ryzyka wystepowania zaburzen pozapiramidowych w przypadku stosowania
risperidonu oraz ryzyka wzrostu masy ciata podczas stosowana olanzapiny,
a takze zwiekszong czestos¢ wystepowania zgonow oraz niepozqdanych
zdarzen naczyniowo-mdzgowych w grupie o0sob starszych przyjmujgcych
olanzapine. Z kolei uzytecznos¢ kwetiapiny, w zwiqgzku z bardzo dobrym
profilem bezpieczeristwa, szczegdlnie w populacji starszej, wydaje sie wysoka,
z uwzglednieniem objawdw psychotycznych wystepujgcych np. podczas leczenia
choroby Parkinsona.
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Odnoszgc sie do kategorii 179.1, Leki przeciwpsychotyczne - flupentyksol
do podawania doustnego - state postacie farmaceutyczne oraz 179.3, Leki
przeciwpsychotyczne - chlorprotyksen do podawania doustnego - stafe postacie
farmaceutyczne, Rada uznaje problem wystepowania zaburzen psychotycznych
u pacjentow z zaburzeniami nastroju za istotny. Wedfug wytycznych klinicznych
akceptowanqg metodq leczenia jest stosowanie politerapii ztozonej z leku
przeciwdepresyjnego oraz leku przeciwpsychotycznego. W chwili obecnej
sugeruje sie kombinacje lekdw przeciwdepresyjnych gtownie z lekami
przeciwpsychotycznymi 1l generacji, w tym olanzaping i kwetiaping. Takg
kombinacje zaleca sie takze dla pacjentow w starszym wieku. Nie odnaleziono
wytycznych, ktore pozwolityby na ocene zasadnosci stosowania chlorprotyksenu
i flupentiksolu. Wedtug zalecen, stosowanie lekow | generacji w tym wskazaniu,
ze wzgledu na ryzyko typowych dziatan niepozqdanych, powinno byc
ograniczane.

W odniesieniu do kategorii 18.3, Witamina D i jej analogi - kalcypotriol
w potgczeniach z kortykosteroidami do stosowania na skore, Rada uznaje
problem kliniczny, jakim jest tuszczyca tagodna i umiarkowana za umiarkowanie
istotny, w grupie osob w wieku podesztym, oraz jednoczesnie uznaje
skutecznos¢ wnioskowanej terapii. We wszystkich odnalezionych wytycznych
rekomenduje sie stosowanie terapii skojarzonej pochodnq witaminy D3 oraz
glikokortykosteroidem w leczeniu pacjentow z tuszczycq zwyczajng lub tuszczycq
owfosionej skory gtowy.

W kategorii 183.0, Leki przeciwdepresyjne — trdjpierscieniowe, Rada uznaje
problem kliniczny, jakim jest bol neuropatyczny, stanowigcy najczestsze
wskazanie off-label, za bardzo istotny, jednoczesnie zaznaczajgc, ze wszystkie
wytyczne wskazujq inne, nowsze leki z grup SSRI i SNRI jako leki o mniejszej
ilosci interakcji niz amitryptylina. Rada z duZzq ostroznosciq odnosi sie
do wigczenia do programu grupy 183.0, ze wzgledu na szereg interakcji
i zagrozen u osob starszych zwigzanych z ChPL.

Odnoszqc sie do kategorii 28.0, Glikozydy naparstnicy, 30.0, Leki
przeciwarytmiczne klasy | C — propafenon oraz 31.0, Leki przeciwarytmiczne
klasy 1ll — amiodaron, Rada uznaje problem kliniczny za bardzo istotny —
migotanie przedsionkow jest najczestszq arytmiq w wieku podesztym. Wytyczne
dopuszczajg dwie strategie leczenia: kontrole rytmu i kontrole czestosci rytmu.
Amiodaron, pomimo powodowania istotnych dziatan niepozqdanych, znajduje
zastosowanie w obydwu wskazaniach. Propafenon jest skutecznym i czesto
stosowanym lekiem dla kontroli rytmu. Rada odnotowuje jednak liczne
przeciwskazania do jego stosowania. Glikozydy naparstnicy stosowane
sq powszechnie dla kontroli czestosci rytmu. Rada przypomina jednak,
ze pojawiajq sie liczne doniesienia podwazajgce bezpieczeristwo ich stosowania.
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W przypadku kategorii 37.0, Leki moczopedne — petlowe, 41.0, Antagonisci
wapnia - pochodne dihydropirydyny, 42.0, Antagonisci wapnia - pochodne
fenyloalkiloaminy — werapamil oraz 43.0, Antagonisci wapnia - pochodne
benzotiazepiny — diltiazem, Rada uznaje problem kliniczny (nadcisnienie
tetnicze) za bardzo istotny. Antagonisci wapnia z grupy dfugodziatajgcych
pochodnych dihydropirydyny to podstawowa grupa lekow
przeciwnadcisnieniowych. Nalezgce do grupy antagonistow wapnia pochodne
fenyloalkiloaminy i benzotiazepiny stosowane sq w terapii nadcisnienia
tetniczego rzadziej. Furosemid ma w tym wskazaniu ograniczone zastosowanie
— podawany jest przede wszystkim u chorych z niewydolnosciq serca i/lub nerek.

W przypadku kategorii 75.1, Leki urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu
— oksybutynina, Rada uznaje problem kliniczny, jakim jest stwardnienie rozsiane
i jego powiktania za istotny. Rada z ostroznosciq odnosi sie do wtgczenia do
programu lekdéw z grupy 75.1, z uwagi na fakt, iz oksybutynina moze nasilac¢
objawy nadczynnosci tarczycy, zastoinowej niewydolnosci serca, zaburzenia
rytmu serca, tachykardii, nadcisnienia tetniczego oraz tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego. Ponadto, Rada zwraca uwage na koniecznosc
dostosowania dawki leku ze wzgledu na wydfuzony okres pottrwania leku
w grupie pacjentow w podesztym wieku.

W odhniesieniu do kategorii 80.0, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego -
mineralokortykoidy — fludrokortyzon, Rada uznaje problem niewydolnosci kory
nadnerczy za umiarkowanie istotny w tej grupie wiekowej. Rada podkresla
jednoczesnie  wysokq  skutecznos¢  mineralokortykoidow.  Stosowanie
fludrokortyzonu jest rekomendowane u wszystkich pacjentow z potwierdzonym
niedoborem aldosteronu.

W odniesieniu do kategorii 81.1, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego -
glikokortykoidy do podawania pozajelitowego, 82.2, Kortykosteroidy
do stosowania pozajelitowego - glikokortykoidy - metyloprednisolon - postacie
o przedtuzonym uwalnianiu oraz 82.3, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego
- glikokortykoidy do podawania doustnego — metyloprednisolon, Rada
odnotowuje istotne znaczenie problemu klinicznego, jakim jest choroba
zwyrodnieniowa stawdw w populacji w wieku podesztym. Glikokortykosteroidy
podawane ogodlnie redukujg bdl, obrzeki i strukturalng progresje choroby,
jednak ze wzgledu na zwigzane z ich stosowaniem dziatania niepozgdane,
powinny byé¢ stosowane w najmniejszej dawce i jedynie okresowo. Srédstawowe
podanie glikokortykosteroidow powinno byc¢ rozwazone w celu ztagodzenia
miejscowych objawdw i stanu zapalnego. Rada podkresla, ze nie wszystkie
wyniki badan interwencyjnych potwierdzajq skutecznosc takiego postepowania.
Jednoczesnie Rada zauwaza, ze dziatania niepozqgdane wystepujgce
po zastosowaniu glikokortykosteroidow mogq miec ciezszy przebieg u 0sob
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starszych, szczegdlnie dotyczy to osteoporozy, nadcisnienia, hipokaliemii,
cukrzycy, wrazliwosci na infekcje i Sciericzenie skory.

W odhniesieniu do kategorii 81.2, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego -
glikokortykoidy do podawania doustnego, Rada odnotowuje bardzo duze
znaczenie problemu klinicznego, jakim sq nudnosci i wymioty w przebiegu
leczenia  nowotworow.  Glikokortykoidy = do  podawania  doustnego
(deksametazon) stosowane m.in. w schemacie tréjlekowym w profilaktyce
nudnosci i wymiotow w przebiegu chemioterapii. Jednoczesnie Rada zauwaza,
Ze dziatania niepozqdane wystepujgce po zastosowaniu glikokortykosteroidow
mogq mie¢ cieiszy przebieg u o0sob starszych, szczegdlnie dotyczy
to osteoporozy, nadcisnienia, hipokaliemii, cukrzycy, wrazliwosci na infekcje
i Scienczenie skory.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLO.461.26.2018.BRB.1282434 z dnia 22.03.2018 r. skorygowanym pismem Ministra
Zdrowia PLO.461.26.2018.BRB.2.1282434 z dnia 23.03.2018 r., dotyczyto wydania opinii Rady
Przejrzystosci w sprawie efektywnosci wskazanych w zatgczniku produktéw leczniczych, w populacji

0sob powyzej 75. roku zycia oraz przygotowania danych do rankingu przedmiotowych lekéw
z uwzglednieniem:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji 75 r.z.

na podstawie podrecznikéw medycznych, danych o chorobie, obcigzenia pacjenta choroba tj.
wpltywem choroby podstawowej na stan pacjenta - w skali od 0 do 1;

B. skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecenn dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

C. aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia
czes$¢ 3/3, nr OT.4322.1.2018, data ukoriczenia: 17 maja 2018 oraz aneksu do opracowania w sprawie oceny
efektywnosci produktéw leczniczych w populacji 0séb powyzej 75 roku zycia Cze$¢ 3/3, nr: 0T.4322.1.2018.
Data ukoniczenia: 17.05.2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2018 z dnia 28 maja 2018 roku
w sprawie oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
powszechnego stosowania witaminy D w odniesieniu do populacji
dzieci, mtodziezy i osdb dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne powszechne stosowanie witaminy D
w odniesieniu do populacji dzieci, mtodziezy i osob dorostych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.
1938), przygotowanie opinii Prezesa AOTMIT po przeprowadzeniu przeglgdu
systematycznego dostepnych doniesien naukowych w zakresie skutecznosci
klinicznej oraz bezpieczernstwa powszechnego stosowania witaminy D
w odniesieniu do populacji dzieci, mtodziezy i osob dorostych.

W zatqczeniu do zlecenia przekazany zostat dokument dotyczqcy Kampanii
spotecznej na rzecz walki z deficytem witaminy D i konsekwencjami
zdrowotnymi niedoborow witaminy D dla Polakow w kazdym wieku, ktdrej
organizatorem jest Europejskie Towarzystwo Witaminy D ,,EVIDAS”.

Dowody naukowe

W opinii ekspertow, w przypadku stwierdzenia niedoboru witaminy D
kluczowym dziataniem w zachowaniu stanu zdrowia jednostki jest
jej suplementacja. Niemniej jednak suplementacja witaminy D na poziomie
populacyjnym, w opinii ekspertow, budzi pewne obawy. Decyzje o rozpoczeciu
suplementacji witaminy D nalezy skonsultowac z lekarzem, ktory okresli, czy nie
ma Zadnych przeciwwskazan do jej przyimowania. W niektdrych przypadkach
stosowanie witaminy D nie jest wskazane, np. u osob z nadwrazliwosciq
na witamine D, ktdra objawia sie nadmiernym stezeniem wapnia we krwi,
hiperwitaminozq D, czy w zespole Williamsa. Ponadto, zwrdécono uwage
na ryzyko naduzycia witaminy D, wynikajgce z intensywnej reklamy
i niedostatecznej kontroli czesci preparatow majgcych postac suplementow
diety. Rdowniez, zgodnie z Rekomendacjami Polskiego Towarzystwa
Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej oraz Grupy Ekspertow z udziatem
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Konsultantow Krajowych i Prezesow Towarzystw Naukowych (nowelizacja
2018 r.), profilaktyczne dawkowanie witaminy D, w populacji ogdlnej, powinno
by¢ zindywidualizowane w zaleznosci od wieku, masy ciata, nastonecznienia
(pory roku), diety i trybu Zzycia, natomiast dawkowanie witaminy D,
w przypadku potwierdzonego laboratoryjnie jej niedoboru, wymaga stosowania
dawek zaleznych od stezenia 25(0OH)D i wieku, z uwzglednieniem masy ciata.

Problem ekonomiczny

Nie dotyczy.
Gtowne argumenty decyzji

Jakkolwiek istniejq przestanki do suplementacji witaming D pewnych
subpopulacji, to powinno sie to odbywac pod kontrolq lekarza. Natomiast
powszechne stosowanie witaminy D w odniesieniu do populacji dzieci,
mtodziezy i 0sob dorostych Rada uwaza za niezasadne.

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 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie nr 1K.1184136/ATe
zdn. 22.01.2018r.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu nr: OT.4320.4.2018 ,Opracowanie dotyczgce oceny powszechnego stosowania witaminy D wsrod
dzieci, mtodziezy i oséb dorostych” przygotowane na zlecenie: Ministra Zdrowia. Data ukonczenia: 23 maja
2018r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr116/2018 z dnia 28 maja 2018 roku
o projekcie programu ,,Ogdlnopolski Program Wczesnego
Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) za Pomocg Niskodawkowej
Tomografii Komputerowej (NDTK) — potgczenie prewencji wtoérej
z pierwotng w celu poprawy swiadomosci dotyczgcej raka ptuca
wsrod spoteczenstwa i personelu ochrony zdrowia” Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,,0g0Ilnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP)
za Pomocqg Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK) — pofqczenie
prewencji wtorej z pierwotnqg w celu poprawy swiadomosci dotyczqcej raka
ptuca wsrod spoteczeristwa i personelu ochrony zdrowia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w analizie AOTMIT.

Rada stoi na stanowisku, ze populacjq docelowq powinna byc¢ grupa osob
w wieku 55-74 lata, z ekspozycjqg na tyton co najmniej 30 paczko-lat.

Majgc na wzgledzie ocene skutecznosci i kosztow programu, Rada wskazuje
na koniecznos¢ prowadzenia klinicznego Rejestru Badarn Przesiewowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opiniowany projekt programu bedzie wspoffinasowany przez Unie Europejskq
w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej
2014-2020. Zgodnie z pismem Ministra Zdrowia, przestanym do Agencji,
(FER.9023.80.2015.JI, z dnia 12.11.2015 r.) przy realizacji programow polityki
zdrowotnej wspdtfinansowanych ze srodkéw UE (w ramach Europejskiego
Funduszu Spotecznego) nalezy przede wszystkim mie¢ na uwadze odpowiednie
zapisy dokumentow strategicznych w tym zakresie, tj. ,,Policy paper dla ochrony
zdrowia na lata 2014-2020. Krajowe ramy strategiczne 1” (zwane dalej , Policy
paper”) oraz ,,Wytyczne w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego w obszarze zdrowia na lata 2014-20202”
(zwane dalej ,, Wytycznymi”). Zgodnie z zapisami Policy paper, w celu unikniecia
sytuacji kreowania wielu programow zdrowotnych o charakterze lokalnym
(np. na poziomie gminy i/lub powiatu), wspierane bedqg Regionalne Programy
Zdrowotne (RPZ), obejmujgce swoim zasiegiem teren wiekszy niz jednego
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powiatu, a ktdrych jednym z elementow wdrozeniowych bedq konkursy
i wktorych udziat bedq mogli bra¢ aktorzy polityki zdrowotnej (w tym
np. jednostki samorzqdu terytorialnego, podmioty wykonujgce dziatalnos¢
leczniczg, organizacje pozarzqdowe, ktorych statutowa dziatalnos¢ zwigzana
jest z promocjq zdrowia).

Rak ptuca jest nowotworem pochodzqcym z komdrek nabtonkowych drog
oddechowych. Nowotwodr najczesciej rozwija sie w duzych oskrzelach lub
obwodowo (w lokalizacji na obwodzie ptuca, blizej sciany klatki piersiowej),
rozprzestrzenia sie takze poprzez miejscowe naciekanie anatomicznych struktur
Srodpiersia, przepony, optucnej oraz sciany klatki piersiowej. Przerzuty raka
ptuca pojawiajg sie najczesciej w weztach chfonnych umiejscowionych
regionalnie, a w dalszej kolejnosci w drugim ptucu, wqtrobie, mozgu, czy szpiku
kostnym. NajwazZniejszym czynnikiem ryzyka zachorowania na raka pfuca jest
aktywne palenie tytoniu.

Problem kliniczny

Rak ptuca:

1. Jest pierwszq przyczynqg zgonow nowotworowych w Polsce. W 2014 roku
odpowiadat za 24% ogdftu zgonow w populacji o0sob chorujgcych
na nowotwory.

2. W latach 2005-2014 zachorowalnos¢ na raka ptuca nieznacznie wzrosta.
W 2014 roku wyniosta 57,2/100 tys. osob. Corocznie notuje sie coraz wiecej
zachorowan kobiet oraz coraz mniej wsrod mezczyzn.

3. W latach 2002-2014 wartos¢ standaryzowanego wspofczynnika
umieralnosci w populacji pacjentow chorujgcych na raka pfuca
(Standardised Death Rate, SDR) zmalata z 52,4/100 tys. osob do 45,1/100
tys. osob. Wsrod mezczyzn wartos¢ SDR zmalata z 99,7/100 tys. osob
do 73,4/100 tys. osob, a wsrod kobiet wzrosta z 19,3/100 tys. 0sob
do 25,3/100 tys. osob. Jednoczesnie w tym samym okresie obserwowano
wzrost liczby zgondw na raka ptuca.

4. Wartosci wskaZznikow zachorowalnosci i umieralnosci w Polsce sq wyzsze
od srednich wielkosci europejskich. Jednoczesnie w wiekszosci krajow
europejskich, podobnie jak w Polsce, wystepuje roznica wielkosci tych
wskaZnikow wsrdod mezczyzn i kobiet.

5. Jednym z gtdwnych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka ptuca jest
palenie tytoniu. Wedtug danych Eurostat, regularnie pali papierosy 22,7%
Polakow (28,8% mezZczyzn i 17,2% kobiet), w porownaniu do 19,2% o0sob
w Europie (23,2% mezczyzn i 15,5% kobiet).

Cel gtdwny, cele szczeqotowe, mierniki efektywnosci

Cel gtowny i cele szczegotowe powinny byc¢ zgodne z koncepcjq S.M.A.R.T.,
wedtug ktorej powinny byc¢ sprecyzowane, mierzalne, osiggalne, istotne
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i zaplanowane w czasie. Przedstawione w projekcie cele nie sq w petni zgodne
zww. koncepcjg. W projekcie odniesiono sie rowniez do miernikow
efektywnosci. Nalezy zaznaczyé, ze powinny one umozliwia¢ obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji wyznaczonych celdw. Przedstawione
w projekcie mierniki efektywnosci odpowiadajqg wszystkim wyznaczonym przez
wnioskodawce celom. Dodatkowo, w projekcie podkreslono, Ze wartosci
wskaznikow okreslane bedq zarédwno przed, jak i po realizacji programu.
Zmiana uzyskana w zakresie tych wartosci oraz jej wielkos¢ bedg stanowity
o0 wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Zaproponowana w dokumencie populacja objeta badaniem to, zgodnie
z szacunkami w oparciu o dane GUS i , The Tabacco Atlas 2015”, ok. 3,2 min
0sob palgcych w wieku 50-74 lata. Nie wskazano natomiast ile 0sob
zaplanowano wifqgczy¢ do programu, a tym samym przeprowadzi¢ docelowe
badanie, jakim jest LDCT. Na podstawie wytycznych ESTS 2017, NCCN 2017,
ESMO 2014, ACS 2013, CCOHTA 2013 przyjmuje sie, ze populacjq wykazujgcg
zwiekszone ryzyko zachorowania na raka ptuca sq: osoby w przedziale
wiekowym 55-74 lata, z ekspozycjg na tytorn 230 paczko-lat oraz okresem
abstynencji tytoniowej nie dfuzszym niz 15 lat. Przy czym niektdre organizacje
zmodyfikowaty przedziat wiekowy uwzgledniajgc osoby po 50. r.z. oraz osoby
do 80. r.z. (m.in. ERS/ESR 2015 oraz USPSTF 2013 — przedziat wiekowy 55-80 lat;
CHEST 2018 — przedziat wiekowy 55-77 lat).

Rada stoi na stanowisku, ze populacjq docelowg powinna by¢ grupa osob
w wieku 55-74 lata, zekspozycjq na tyton co najmniej 30 paczko-lat.
W przypadku dodatkowych czynnikow ryzyka grupa docelowa jest okreslona
prawidfowo.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii
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Ministra Zdrowia, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy wczesnego
wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.



