Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 21/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 11 czerwca 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

LNV R WDNPRE

Anna Cieslik

Anna Greziak

Adam Maciejczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Rafat Nizankowski — uczestniczyt w posiedzeniu do pkt 6.
Tomasz Pasierski

Janusz Szyndler — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 12. 3).
Andrzej Sliwczynski

Anetta Undas — uczestniczyta w posiedzeniu do pkt 12.9).

10. Artur Zaczyniski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkédw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OPDIVO (nivolumabum) w ramach programu
lekowego , Niwolumab w leczeniu ptaskonabtonkowego raka jamy ustanej, gardfa lub krtani
postepujgcego podczas lub po zakoriczeniu terapii opartej na pochodnych platyny (ICD-10:
€01, €02, C03, Co4, CO5, Cos6, C09, C10, C12, C13, C14, C32)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SIMPONI (golimumabum) w ramach
programu lekowego ,Leczenie golimumabem mtodzieiczego idiopatycznego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XELJANZ (tofacitinibum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym ( ICD-10 M 05, M 06, M 08)”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego MODIGRAF
(tacrolimusum) we wskazaniu: profilaktyka odrzucania przeszczepu serca.

8. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnos$ci wprowadzenia zmian w dotychczasowych

opisach programéw lekowych B.31. i B.68. dotyczacych LECZENIA TETNICZEGO NADCISNIENIA
PLUCNEGO (TNP) (ICD-10 127, 127.0).

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
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Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotne;j
jako Swiadczenia gwarantowanego ,Cytologia na podtozu ptynnym w ramach programu
profilaktyki raka szyjki macicy”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia: ,Poprawa
dostepnosci do Swiadczen stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy w szkotach w 2018 r.”.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinasowanych przez UE w ramach EFS:

»Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 5 lat” (woj. matopolskie),

»Wczesne wykrywanie wad rozwojowych postawy i uktadu ruchu u dzieci w wieku szkolnym”
(woj. matopolskie).

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

»Regularna kontrola stomatologiczna dla uczniéw szkét podstawowych dziatajgcych na terenie
Gminy Zabierzéw w latach 2018-2020",

»,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie edukacji przedporodowej »Szkota Rodzenia«
w miescie Etku na lata 2018-2022",

»Program Polityki Zdrowotnej »Poradnia Laktacyjna« w miescie Etku na lata 2018-2022",

»Poprawa stanu zdrowia dzieci i mtodziezy z otytoscig od 7-18 roku zycia poprzez redukcje
masy ciata, zmiane nawykdéw zywieniowych i wzrost aktywnosci fizycznej na terenie Powiatu
Swidnickiego na lata 2018-2019”,

»Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia w Gminie
Lipie na lata 2018-2020 »Przeciw grypie 65+«”,

»,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku Zzycia,
zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Olkusz”,

»Program profilaktyki zachorowan na grype na terenie Miasta Miedzyrzec Podlaski”,
»Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie dla mieszkacéw gminy Ozaréw Mazowiecki
powyzej 50 roku zycia”,

»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb
od 60 roku zycia zamieszkatych na terenie Gminy Miasto Marki na rok 2018”,

10) ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osdb od 55 roku zycia w Gminie Miejskiej Pruszcz

13.

Gdanski w latach 2018-2020".

Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

14. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.

Ad 2. Michat Mysliwiec zaproponowat zmiane kolejnosci omawiania tematéw — w pierwszej kolejnosci lek

Opdivo, a nastepnie 3 programy polityki zdrowotnej: ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie edukacji

przedporodowej »Szkota Rodzenia« w miescie Etku na lata 2018-2022", ,Program Polityki Zdrowotnej

»Poradnia Laktacyjna« w miescie Etku na lata 2018-2022”, ,Poprawa stanu zdrowia dzieci i mtodziezy

z otytoscig od 7-18 roku zycia poprzez redukcje masy ciata, zmiane nawykdéw zywieniowych i wzrost

aktywnosci fizycznej na terenie Powiatu Swidnickiego na lata 2018-2019”. Kolejno$¢ omawiania

pozostatych tematéw nie ulegta zmianie. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje zmienionego porzadku

obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
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Ad 3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr:0T.4331.6.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab)
we wskazaniu: leczenie ptaskonabtonkowego raka jamy ustnej, gardta lub krtani postepujgcego
podczas lub po zakonczeniu terapii opartej na pochodnych platyny”.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. W jego opinii, badania kliniczne wskazujg
na skutecznosé¢ i bezpieczenstwo opiniowanej technologii. Watpliwosci budzg jedynie kwestie
ekonomiczne. Z uwagi na powyzsze, zaproponowat pozytywne zaopiniowanie wniosku, pod
warunkiem pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka, co pozwoli osiggna¢ efektywnos¢ kosztows.

Rada, w trakcie dyskusji, omoéwita wyniki badan w zakresie OS (ang. overall survival, przezycie
catkowite) i PFS (ang. progression free survival, przezycie bez progresji choroby). Argumentem
przemawiajgcym za zasadnoscig refundacji jest to, ze wnioskowane nowotwory wigzg sie z duzym
odsetkiem niekorzystnych zdarzen, a wyniki badan ocenianego leku sy pozytywne. Ponadto,
lek ten jest refundowany w wiekszosci krajow Unii Europejskiej. Za finansowaniem terapii przemawia
takze to, iz jej stosowanie wigze sie z mniejszg liczba dziatan niepozadanych.

Rada wystuchata opinii przedstawiciela pacjentéw, ktdéry zwrécit uwage na szereg zaburzen
czynnosciowych, wptywajgcych na jakosé zycia, ktére pojawiajg sie u chorych po leczeniu. Pacjentom
towarzyszy takze lek przed nawrotem choroby. Dotychczas stosowane terapie oparte na cisplatynie
charakteryzujg sie toksycznoscig. Pacjenci oczekujg lepszych wynikéw leczenia nowotwordéw gtowy
i szyi, szczegdlnie w przypadku wzndw i przerzutow. Wskazane jest zatem wprowadzenie
nowoczesnych i bardziej skutecznych metod terapii.

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

Ad 12. 2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.65.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie edukacji przedporodowej — Szkota
Rodzenia —w miescie Etku na lata 2018-2022".

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng. Mimo braku
dowoddéw na skutecznosé interwencji, zaproponowane dziatania zwiekszajg subiektywne poczcie
bezpieczenstwa kobiet rodzacych.

Rada dyskutowata nad kwestia wytaniania realizatoréw programéw jednostek samorzgdu
terytorialnego w drodze konkursu ofert.

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

3) W tym miejscu na posiedzenie przybyt Janusz Szyndler, ktéry ztozyt odpowiednie oswiadczenie
dotyczace konfliktu intereséw.
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Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0OT.441.66.2018 ,Program polityki zdrowotnej — Poradnia Laktacyjna —w miescie Etku na lata 2018-
2022”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Przedstawit dane o planowanej liczbie kobiet,
ktére wezmag udziat w programie. Zwrdcit uwage, ze program jest komplementarny w stosunku do
ocenianego powyzej. Z uwagi na to, ze obydwa programy stanowig spdjng cato$é zaproponowat
pozytywne zaopiniowanie wniosku, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

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

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.67.2018 ,Poprawa stanu zdrowia dzieci i mtodziezy od 7-18 r.z. z powiatu $widnickiego
poprzez redukcje masy ciata 0osdéb z otytoscig, zmiane nawykdéw zywieniowych i wzrost aktywnosci
fizycznej”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Projekt dobrze wpisuje sie
w zatozenia Narodowego Programu Zdrowia oraz priorytety zdrowotne okreslone przez Ministra
Zdrowia. Gtdwne uwagi do projektu odnoszg sie do niedostosowania zapiséw do koncepcji S.M.A.R.T.
oraz zasadnosci dokonania korekt w zakresie oszacowania populacji docelowej. Zwrécit uwage
na istotnos¢ problemu, jakim jest walka z nadwagg i otytoscis.

Rada, w ramach dyskusji, omodwita zakres badan i konsultacji zaplanowanych w programie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.9.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Simponi (golimumab) w ramach
programu lekowego: »Leczenie golimumabem mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdéw o
przebiegu agresywnym«”.

Rada, w trakcie wstepnej dyskusji, wskazata na istniejgce negatywne rekomendacje FDA (ang. Food
and Drug Administration, Agencja Zywnosci i Lekdw). Podkreélono jednak, ze oceniany lek stanowi
alternatywe dla lekdw w aktualnie obowigzujgcym programie, co pod pewnymi warunkami moze
wptynaé na zmniejszenie wydatkdow ptatnika publicznego.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. W jej opinii, ocena wniosku jest
problematyczna, z uwagi na wyniki badania GO-KIDS. Pacjenci biorgcy udziat w ww. badaniu mieli
wyjsciowo wyzsze wyniki badania CRP w pordéwnaniu z pacjentami biorgcymi udziat w innych
badaniach, w tym prowadzonych dla komparatoréw. Stanowito to dla podmiotu odpowiedzialnego
wyttfumaczenie na nieosiggniecie zatozonych w badaniu punktéw koricowych. Powyzsze wyjasnienia
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zostaty zaakceptowane przez EMA (ang. European Medicines Agency, Europejska Agencja Lekdw),
ktéra zarejestrowata lek w ocenianym wskazaniu, natomiast nie byty wystarczajgce dla FDA. Nastepnie,
poinformowata, ze organizacje pacjentéw dazg do umozliwienia stosowania opiniowanej technologii u
dzieci. Zaréwno podskdrna droga podania, jak i przyjmowanie leku raz w miesigcu stanowig utatwienia
dla pacjentéw.

Rada, w trakcie dyskusji, przypomniata, ze lek jest dostepny we wskazaniu RZS (reumatoidalne
zapalenie stawéw) dla pacjentdw dorostych. Zwrécono jednak uwage, ze skutecznos¢ leku
W ocenianym wskazaniu nie zostata udowodniona. Podkreslono takze, ze istniejg inne refundowane
opcje terapeutyczne dostepne dla populacji pediatrycznej. Biorgc pod uwage powyzisze, Rada
zdecydowata o zasadnosci negatywnego zaopiniowania wniosku.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.10.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Xeljanz (tofacitinibum)
w programie lekowym: »Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodziericzego idiopatycznego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)«”.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zwrdcit uwage, ze mechanizm dziatania
opiniowanej technologii rézni sie od mechanizméw innych lekéw stosowanych w ramach ocenianego
programu lekowego (lek wptywa na kinazy JAK, nie na inhibitor TNF), jednakze dowody naukowe
wskazuja, ze sg to preparaty o poréwnywalnej skutecznosci. Nastepnie, odnidst sie do bezpieczeristwa
stosowania ocenianego leku, co do ktdrego wystepowaty zastrzezenia na etapie rejestracji produktu.

Rekomendacje kliniczne wskazuja, ze leki
nalezgce do tej samej grupy co tofacytynib moga by¢ stosowane po nieskutecznosci lekdw
biologicznych oraz po niepowodzeniu leczenia metodami konwencjonalnymi. Rekomendacje
refundacyjne nie s3 jednolite, zwracajg jednak uwage, ze finansowanie technologii powinno by¢
uzaleznione od obnizenia ceny leku. Opinie polskich ekspertéw sg pozytywne. Odnidst sie do wynikéw
analizy ekonomicznej, ktore wskazujg na

zastosowana technika
minimalizacji kosztéw budzi watpliwosci. Wtgczenie leku do programu lekowego, w jego opinii, wydaje
sie zasadne, poniewaz zwieksza konkurencyjnos¢ i wprowadza nowy mechanizm dziatania. Ponadto,
lek ten nie dziata gorzej, . Podkresdlit jednak, ze warunkiem
refundacji powinno by¢ obnizenie ceny leku

W tym miejscu posiedzenie opuscit Rafat Nizankowski.

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

Ad 7. Propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec. Wskazat, ze lek Modigraf jest
podstawowym lekiem stosowanym przy przeszczepianiu narzgddw unaczynionych. Oceniany wniosek
dotyczy takrolimusu w postaci zawiesiny, co znacznie utatwi dawkowanie, w poréwnaniu z lekiem w
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formie kapsutek. Poinformowat, Zze istniejg dwie pozytywne rekomendacje odnoszgce sie do
opiniowanej technologii, przy czym szkockie SMC (ang. Scottish Medicines Consortium) ogranicza
rekomendacje do pacjentéw, ktérzy nie sg w stanie potkngé postaci kapsutkowej takrolimusu lub u
ktérych konieczne jest dostosowanie dawkowania ponizej najmniejszej dostepnej dawki dla kapsutek,
tj. 0,5 mg. Opinie ekspertdw zwracajg uwage na korzystniejszy profil bezpieczenstwa takrolimusu w
poréwnaniu z cyklosporyng. Eksperci nie widzg mozliwosci naduzy¢ lub niewtasciwego zastosowania
zwigzanego z refundacjg Modigrafu. Biorac pod uwage powyzsze, finansowanie leku w ramach importu
docelowego uznat za zasadne.

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

Ad 8. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Popart inicjatywe poddawania ocenie funkcjonujacych
programow. Wskazat jednak na ztozonos$¢ ocenianego zlecenia i trudnosci w dokonaniu oceny
zbiorczej. W propozycji opinii odnidst sie do 26 zaproponowanych poprawek. Wskazat na 3 gtéwne
kierunki zmian, do ktdrych zaliczyt: zwiekszenie dostepnosci bosentanu i dopasowanie dawek do ChPL,
zwiekszenie dostepnosci terapii dla populacji pediatrycznej oraz racjonalizacje cewnikowania tetnicy
ptucnej. Podkreslit takze, ze opinie ekspertdw sg pozytywne, a wprowadzenie zmian bedzie miato
niewielki wptyw na budzet ptatnika.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4320.7.2018 , Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach
programéw lekowych: »Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)« oraz
»Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP) (ICD-
10: 127, 127.0)«”.

Rada, w trakcie dyskusji, zwrdcita uwage na zasadno$¢ istnienia jednego programu dotyczgcego
problemu nadcisnienia ptucnego. Wskazano tez, Zze poszerzenie populacji, wynikajace
z zaakceptowania zmian, moze zwiekszy¢ wydatki ptatnika publicznego, przy czym brakuje informacji
o ile. Wobec powyzszego, Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania na pdzniejszy etap posiedzenia,
po otrzymaniu dodatkowych danych dotyczacych kosztéw realizacji funkcjonujacych obecnie
programow lekowych dotyczacych ocenianego problemu zdrowotnego.

Ad 9. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: WS.430.3.2017 ,,Cytologia na podtozu ptynnym w ramach programu profilaktyki raka szyjki macicy
— kwalifikacja $wiadczenia”.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Odniosta sie do istniejgcych rekomendac;ji
oraz wytycznych towarzystw naukowych, w ktérych nie wskazano jednoznacznie na przewage cytologii
na podfozu ptynnym. Dopuszczajg one stosowanie zaréwno cytologii konwencjonalnej, jak i cytologii
na podtozu ptynnym. Korzyscig ze stosowania ocenianej technologii moze by¢ zmniejszenie liczby
preparatéw, ktére nie nadajg sie do oceny oraz prawdopodobne zwiekszenie wykrywalnosci zmian
przedrakowych. Ws$réd potencjalnych korzysci wskazata takze standaryzacje metod pobierania
materiatu do badan, mozliwos¢ wykonania wielu preparatow z raz pobranego materiatu, polepszenie
jakosci preparatéw cytologicznych oraz mozliwos¢ wykonania testéw molekularnych w kierunku
wirusa HPV z materiatu pobranego na podtoze ptynne. W jej opinii, finansowanie ocenianej technologii
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nie jest jednak zasadne, gtéwnie z uwagi na brak jednoznacznych zalecen Europejskich Rekomendacji
w Zakresie Zapewnienia Jakosci w Skriningu Raka Szyjki Macicy w zakresie stosowania cytologii
cienkowarstwowe] jako metody przewazajgcej nad cytologig konwencjonalng. Czutos¢ i specyficznosc¢
tych badan jest bowiem taka sama. Wskazata takie na brak przeprowadzonego pilotazu
poréwnujgcego cytologie cienkowarstwowg do konwencjonalnej w programie profilaktyki raka szyjki
macicy w Polsce. W jej opinii, w perspektywie kilku lat niezbedna bedzie reorganizacja systemu badan
przesiewowych i wdrozenie, jako testu podstawowego, badarh molekularnych w kierunku HPV. Ww.
badania molekularne wptyng na zmniejszenie zapotrzebowania na badania cytologiczne.
Poinformowata, ze skoro badanie cytologiczne nie umozliwia wydtuzenia interwatu pomiedzy
badaniami przesiewowymi do 5 lat lub nawet 7-10 lat, jak w przypadku testéw HPV, wprowadzenie
refundacji cytologii cienkowarstwowej w chwili obecnej moze spowodowac drogie inwestycje
pracowni cytologicznych w aparature niezbedng do obrébki materiatu cytologicznego, ktéra w
przysztosci nie bedzie wykorzystywana przez wiekszos¢ z tych pracowni. W krajach, w ktérych prowadzi
sie lub planuje reorganizacje programéw badan przesiewowych, nastepuje zamiana cytologii
konwencjonalnej (lub jej uzupetnienie) na test HPV HR, a nie na cytologie cienkowarstwowa. Z uwagi
na powyzsze, refundowanie cytologii na podtfozu ptynnym uznata za niezasadne.

Rada, w trakcie dyskusji, oméwita kwestie liczby obecnie funkcjonujacych i potencjalnych pracowni
dostosowanych do wykonywania badan cytologii cienkowarstwowej oraz wysokich kosztéw
zwigzanych z ich wyposazeniem w sprzet umozliwiajgcy ocene preparatéw. Wskazano, ze w Polsce
gtéwnym problemem jest mata zgtaszalnosé kobiet do badan, a nie sama metoda badania. Omdwiono
takze tendencje istniejgce na rynku komercyjnym, w ktdérych widoczne jest nastawienie na
wykonywanie cytologii na podtozu ptynnym. Brakuje jednak danych dotyczacych zgtaszalnosci na
badania odptatne, co nie pozwala okresli¢ realnej zgtaszalnosci na oceniane badania przesiewowe.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. cd. Rada, w trakcie dyskusji, wskazata, ze wiekszo$¢ zmian dotyczy wskazan pozarejestracyjnych,
jednakze trzeba pamietaé, ze ciezko uzyska¢ dowody naukowe i dane dotyczace dawkowania dla
populacji pediatrycznej. Watpliwosci budzi takze kwestia kosztow, ktére nie zostaty zdefiniowane.
Mozna zaktadac, ze niektére zmiany przyniosg oszczednosci, inne natomiast zwiekszg koszty. Wzrost
kosztéow moze wynika¢ réwniez ze zwiekszenia populacji, co bedzie zwigzane ze zmiang kryteriéw
wejscia i wyjscia z programoéw. Rada podkreslita, ze nalezy wprowadzi¢ jeden spdjny program, zamiast
dwéch obecnie istniejgcych.

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

Ad 12. cd. 5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z raportu nr: 0T.441.63.2018 ,,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65
roku zycia w Gminie Lipie na lata 2018-2020 »Przeciw grypie 65+«”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. W jej opinii, program zostat napisany bardzo
dobrze.
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Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 10. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.440.4.2018 ,Poprawa dostepnosci do swiadczen stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy
w szkotach w 2018 r.”.

W tym miejscu posiedzenie opuscita Anna Cieslik.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazata, ze projekt wpisuje sie w dziatania
podejmowane przez Ministra Zdrowia w zakresie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki préchnicy
zebdw, w tym organizacji bezptatnej opieki stomatologicznej dla dzieci i mtodziezy, co stanowi jeden z
celéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020. Jest takze zgodny z priorytetem: ,tworzenie
warunkdw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”,
wymienionym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. Poinformowata, ze
prowadzone sg tez prace legislacyjne nad Ustawg o opiece zdrowotnej nad uczniami, z ktdrej wynikac
ma prawo organu prowadzacego do utworzenia i wyposazenia gabinetu stomatologicznego.
Dodatkowo, zgodnie z projektem Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych
kryteriéw wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia uméw o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej, dodatkowe punkty beda otrzymywaé gabinety stomatologiczne zlokalizowane w szkole
lub szkole specjalnej. Biorgc pod uwage powyzsze, nie nalezy sie obawia¢ wystgpienia problemoéw z
finansowaniem Swiadczen z tego zakresu w perspektywie najblizszych 6 lat. Nastepnie, wskazata, ze
efekty programu beda mierzone przez monitorowanie stanu zdrowia jamy ustnej populacji dzieci i
mtodziezy w ramach ,Programu monitorowania stanu zdrowia jamy ustnej populacji polskiej na lata
2016-2020”, zgodnie z przyjetymi przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) zasadami
monitorowania stanu zdrowia jamy ustnej. Zwrdcita uwage, Ze nieznana jest doktadna liczba
funkcjonujacych w szkotach gabinetéw stomatologicznych. Przypomniata, ze obecnie funkcjonuje
takze program dot. dentobusdéw, ktére poprawiaja dostep do Swiadczen stomatologicznych w
miejscach, gdzie jest on utrudniony. Nastepnie wskazata, ze projekt programu zaktada przeznaczenie
96% srodkéw na zakup sprzetu, natomiast pozostate 4% na dziatania edukacyjne. Podkredlita, ze
interwencja w postaci zakupu sprzetu medycznego nie podlega ocenie zgodnej z metodologig HTA.
Projekt zaktada, ze program edukacyjny bedzie przygotowywany przez poszczegdlnych beneficjentow,
tj. jednostki samorzadu terytorialnego. Brakuje jednak konkretnych informacji dot. ww. dziatan
edukacyjnych. Wskazano, ze beda one realizowane w formie zaje¢ grupowych, z zastosowaniem metod
nauczania teoretycznego oraz praktycznego, a minimalny wymiar edukacji wyniesie 6 godzin
lekcyjnych w okresie roku szkolnego. Istniejgce wytyczne oraz opinia konsultanta krajowego w
dziedzinie pediatrii wskazujg na koniecznos¢ dostosowania informacji do wieku dzieci. Dodata takze,
ze zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Silva 2016, dziatalnos¢ edukacyjna w
pofaczeniu z nadzorowanym szczotkowaniem zebdw pastg z fluorem moga zmniejsza¢ wystepowanie
prochnicy u dzieci. Z uwagi na powyzsze, zaproponowata opinie pozytywna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktdra
stanowi zatgcznik do protokotu.



Protokdt nr 21/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 11.06.2018 r.

Ad 11. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.85.2018 ,Regionalny Program Zdrowotny »Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci
w wieku 5 lat«”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anetta Undas, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. W jej opinii, uwagi do projektu s3g
niewielkie, jednakze doprecyzowania wymagajg m.in. kwestie ekonomiczne.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.72.2018 ,,\Wczesne wykrywanie wad rozwojowych postawy i uktadu ruchu u dzieci w wieku
szkolnym”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Artur Zaczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie negatywnga. Wskazat, ze
dane dotyczace budzetu zostaty przedstawione w sposdéb niejednolity. Projekt zaktada prowadzenie
zajec gtéwnie w grupach 15-osobowych, podczas gdy opinie eksperckie rekomendujg prowadzenie
zaje¢ indywidualnych. Ponadto, brakuje szczegétéw informujacych o sposobie prowadzenie ww. zajec.
W jego opinii. istnieje takze mozliwos¢ powielania swiadczen gwarantowanych realizowanych w
ramach NFZ.

Wobec braku innych gtoséw, 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.

Ad 12. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.47.2018 ,Regularna kontrola stomatologiczna dla ucznidw szkét podstawowych
dziatajgcych na terenie Gminy Zabierzéw w latach 2018-2020".

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze interwencje zostaty co
prawda przedstawione w sposob ogdlny, jednakze sg zgodne z rekomendacjami. Niejasna jest
natomiast kwestia zaproponowanego systemu badan, ktére majg zostaé przeprowadzone we
whnioskowanej populacji. Podkredlit, ze najwiecej watpliwosci budzg kwestie ekonomiczne. Budzet
zostat przedstawiony w sposéb zbyt ogdlny. Ponadto, nie uwzglednia on zakupu sprzetu, o ktérym
mowa w zapisach projektu. Brakuje réwniez kosztow jednostkowych umozliwiajgcych zdefiniowanie
konkretnych celéw, na ktdre przeznaczone zostang odpowiednie $rodki. Z uwagi na powyzsze, mimo
istotnosci problemu zdrowotnego, zaproponowat opinie negatywna.

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

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.64.2018 , Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku
zycia, zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Olkusz”.
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Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Odnidst sie do populacji
zaproponowanej w programie i zwrécit uwage, ze warunkiem skutecznej profilaktyki w zakresie grypy
jest ponad 75% wyszczepialnosé.

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

7) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.68.2018 ,,Program profilaktyki zachorowan na grype na terenie Miasta Miedzyrzec Podlaski
na rok 2018".

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. W jego opinii, program zostat
dobrze napisany.

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, ktora
stanowi zatgcznik do protokotu.

8) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.69.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie dla mieszkancéw gminy Ozardw
Mazowiecki powyzej 50 roku zycia”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

9) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.70.2018 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie oséb od 60 roku zycia zamieszkatych na terenie Gminy Miasto Marki na rok 2018”.

W tym miejscu posiedzenie opuscita Anetta Undas.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.
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10) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.73.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 55 roku zycia w Gminie
Miejskiej Pruszcz Gdanski w latach 2018 —2020”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Artur Zaczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze oceniany projekt jest stabszy niz
dotychczas oceniane, stad przedstawit propozycje opinii pozytywnej i negatywnej. Poinformowat, ze
projekt wpisuje sie w priorytet zdrowotny, jednakze okreslony cel gtéwny oraz cele szczegdtowe nie sg
w petni zgodne z zasadg S.M.A.R.T. Brakuje informacji dotyczacej udzielenia przez pacjenta zgody na
badanie. Nie przedstawiono miernikdw dotyczgcych zatozenia gtéwnego oraz wiekszosci celdw
szczegdtowych. Za plus programu uznac nalezy wybdr szczepionki 4-walentnej, przy czym jej wysoka
cena moze pokry¢ wiekszg czes¢ kosztu zaplanowanego na zaszczepienie 1 osoby.

Rada uznata za zasadne pozytywne zaopiniowanie programu, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 13. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 9 lipca 2018 r.

Ad 14. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoniczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:16.

Protokdt sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 57/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
w sprawie oceny lekéw Opdivo (niwolumab) w ramach programu
lekowego: ,Niwolumab w leczeniu ptaskonabtonkowego raka jamy
ustanej, gardfa lub krtani postepujgcego podczas lub po zakornczeniu
terapii opartej na pochodnych platyny (ICD-10: C01, C02, C03, C04,
CO05, C06, C09, C10, C12, C13, C14, C32)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzenia roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1 fiolka 4 ml, kod EAN: 5909991220501,

e Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzgdzenia roztworu do infuzji,

10 mg/ml, 1 fiolka 10 ml, kod EAN: 5909991220518,

we wskazaniach: leczenie ptaskonabtonkowego raka jamy ustnej, gardfa
lub krtani postepujgcego podczas Ilub po zakonczeniu terapii opartej
na pochodnych platyny, w ramach programu lekowego , Niwolumab w leczeniu
ptaskonabtonkowego raka jamy ustanej, gardta lub krtani postepujgcego
podczas lub po zakonczeniu terapii opartej na pochodnych platyny (ICD-10: CO1,
C02, C03, C04, C0o5, Co6, CO9, C10, C12, C13, C14, C32)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia
mechanizmu podziatu ryzyka zaproponowanego przez wnioskodawce, w celu
zapewnienia efektywnosci kosztowej.

Jednoczesnie Rada proponuje wprowadzenie do programu lekowego zmian,
wynikajgcych z uwag wyrazonych w analizie weryfikacyjnej AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nowotwory ptaskonabtonkowe narzgdow gtowy i szyi (NPGS) stanowiq grupe
obejmujgcq raki umiejscowione w gornej czesci uktadu pokarmowego
i oddechowego (jama ustna, gardfo, krtan, jama nosowa, gruczoty slinowe
i zatoki oboczne nosa). NPGS stanowiq okoto 90% wszystkich nowotwordéw
rozwijajgcych sie w okolicy gtowy i szyi. Przebieg kliniczny oraz rokowanie mogq
sie rézni¢ w zaleznosci od umiejscowienia i etiologii nowotworu.

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
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Niwolumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym (HuMAb), z klasy
immunoglobulin G4 (IgG4), ktdre wiqgze sie z receptorem zaprogramowanej
Smierci-1 (PD-1) i blokuje jego oddziatywanie z PD-L1 i PD-L2. Receptor PD-1 jest
ujemnym regulatorem aktywnosci limfocytow T i wykazano, Ze uczestniczy
w kontroli odpowiedzi immunologicznej ze strony limfocytow T. Przytqczenie sie
do receptora PD-1 ligandow PD-L1 i PD-L2, ktdore sq obecne na komdrkach
prezentujqcych przeciwciata i mogq ulegac ekspresji w komadrkach nowotworow
lub w innych komodrkach wystepujgcych w mikrosrodowisku guza, powoduje
zahamowanie proliferacji limfocytéow T oraz wydzielania cytokin. Niwolumab
nasila odpowiedz limfocytow T, w tym odpowiedzi przeciwnowotworowe,
poprzez zablokowanie przytqgczania sie ligandow PD-L1 i PD-L2 do receptora PD-
1. W modelach myszy syngenicznych zablokowanie aktywnosci receptora PD-1
powodowato zmniejszenie wzrostu guza.

Dowody naukowe

W  wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 polskie rekomendacje oraz
4 zagraniczne. W wytycznych polskich PTOK 2013 wskazano, Ze przerzuty
w narzgdach odlegtych jedynie w nielicznych przypadkach mozna leczyc
chirurgicznie lub napromienianiem i u wiekszosci chorych jedyng metode
leczenia stanowi chemioterapia. Wytyczne polskie jako alternatywe
dla chemioterapii platyng wskazujg metotreksat. W wytycznych hiszpanskich
SEOM 2017 podkreslono, ze pacjenci z nawrotem lub przerzutami, ktdrzy
stosowali chemioterapie w leczeniu nowotworu lokoregionalnego, u ktdrych
nastgpita progresja w ciggu do 6 miesiecy po zakonczeniu CH nie powinni
otrzymywac cisplatyny ani karboplatyny, a nalezy u nich rozwazyc¢ skojarzenie
paklitakselu z cetuksymabem Ilub leczenie drugiej linii obejmujgce
immunoterapie niwolumabem lub pembrolizumabem (silniejsza rekomendacja
dla niwolumabu). W razie przeciwwskazann do immunoterapii zaleca
sie stosowanie taksandw, metotreksatu, cetuksymabu Ilub gemcytabiny.
Niwolumab jest rowniez wskazany jako jedna z zalecanych substancji
w nawrotach i przerzutach NPGS przez miedzynarodowe wytyczne NCCN 2017.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie
wykazu  refundowanych lekéw, Srodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Ministra
Zdrowia poz. 2018.13) obecnie w leczeniu NPGS ze Srodkdw publicznych
w Polsce refundowane sq nastepujgce substancje:

e Cetuksymab - w ramach programu lekowego B.59 - ,leczenie
ptaskonabtonkowego raka narzqdow gtowy | szyi w skojarzeniu
z radioterapigq w miejscowo zaawansowanej chorobie”. Cetuksymab
jest refundowany w 1 linii leczenia u pacjentow z przeciwwskazaniem
do stosowania platyny, a wiec w innej populacji pacjentow
niz we wnioskowanym wskazaniu dla niwolumabu;
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o Chemioterapia — w ramach katalogu chemioterapii dostepne sq leki z grup:
antymetabolitow (metotreksat), taksandw (docetaksel, paklitaksel),
pochodnych  platyny (cisplatyna, karboplatyna), analogdw puryn
(fluorouracyl), lekow alkilujgcych (cyklofosfamid, dakarbazyna, ifosfamid),
antracyklin (doksorubicyna), alkaloiddw Vinca (winblastyna, winkrystyna,
winorelbina). Wszystkie leki refundowane sq w terapii nowotwordw jamy
ustnej oraz gardta, z kolei w leczeniu nowotworow krtani refundowane
sq wytgcznie metotreksat, paklitaksel, cisplatyna, fluorouracyl oraz
ifosfamid.

Analiza kliniczna zostata wykonana na podstawie jednego badania

randomizowanego Il fazy Checkmate 141, a wyniki badania pochodzq

ze stosunkowo dfugiego okresu obserwacji (ok. 27 miesiecy). W obydwu
grupach wiekszos¢ pacjentow stanowili chorzy z nowotworem jamy ustnej

(ok. 45% w NIWO i 55,4% w KCP), nieco mniej z nowotworem gardta (38,3%

w NIWO i 29,8 w KCP) oraz krtani (14,2% NIWO i 12,4% KCP). U pozostatych

pacjentow lokalizacja guza pierwotnego byta inna niz wymienione. W okresie

obserwacji ok. 18 miesiecy analiza przezycia wykazata ok. 30% redukcje ryzyka
zgonu w populacji pacjentow leczonych NIWO w stosunku do klasycznej
chemioterapii. Wynik byt istotny statystycznie, a w dtuzszym okresie obserwacji
istotna statystycznie przewaga NIWO nad KCP byta nadal obserwowana.

W dfuzszym okresie obserwacji w grupie NIWO obserwowano niewielki wzrost

(o 0k.0,2 miesigca) w medianie OS w pordwnaniu z danymi dla 18-miesiecznej

obserwacji, podczas gdy w grupie KCP nie obserwowano zmian w zakresie

przezycia catkowitego. Whnioskodawca nie uwzglednit w swoich analizach
zastosowania paklitakselu jako komparatora

, Co nie jest zgodne
z wykazywanymi do NFZ terapiami w rzeczywistej praktyce klinicznej.
W rekomendacji NICE rowniez podniesiono temat zasadnosci uwzglednienia
paklitakselu jako komparatora dla NIWO. Wyniki analizy wskazujq, ze NIWO
istotnie statystycznie dominowat nad KCP w zakresie przezycia catkowitego,
a dodatkowo w grupie NIWO ryzyko zgonu choroby byfto istotnie statystycznie
mniejsze niz w KCP, jednak skutecznosc¢ w czasie obserwacji dftuzszym niz 2 lata
jest niepewna. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w opinii ekspertow wnioskodawcy

Lek posiada oznaczenie czarnego tréjkqta, czyli produktu podlegajgcego
dalszemu, dodatkowemu monitorowaniu oraz wymaga przedktadania
dodatkowych okresowych raportow o bezpieczenstwie jego stosowania.

Problem ekonomiczny




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 57/2018 z dnia 11 czerwca 2018 r.

Wyniki analizy wskazujq, Ze niwolumab stosowany w nawrotowym lub
przerzutowym ptaskonabtonkowym raku jamy ustnej, gardta lub krtani, ktory
ulegt progresji po lub w trakcie leczenia pochodnymi platyny jest nieefektywny
kosztowo zarédwno w wariancie bez uwzglednienia jak i z uwzglednieniem
zaproponowanego RSS w porownaniu do chemioterapii paliatywnej. ICUR dla
tego porownania wynosi odpowiednio 378 867 /QALY, a zatem
przekracza prég optacalnosci (aktualnie 134 514 zt/QALY) ponad dwukrotnie.
Rowniez w rekomendacji NICE 2017 zwracano uwage, ze niwolumab nie jest
kosztowo efektywny i wymaga dtuzszych badan dotyczqcych skutecznosci
(powyzej 2 lat). Koszty dla ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjq
ze srodkoéw publicznych wnioskowanej technologii nastgpi wzrost wydatkow
z perspektywy ptatnika publicznego

w trzecim roku w scenariuszu
ZRSS. Z kolei w scenariuszu bez RSS wydatki z perspektywy NFZ wzrosng
ook.189 min zt w pierwszym roku, o ok 27,8 min zt w drugim roku
i ok. 30,7 min zt w trzecim roku stosowania.

Gtowne argumenty decyzji

Badania kliniczne dobrej jakosci wskazujg na przedfuzenie przezycia
catkowitego u pacjentow leczonych niwolumabem, wzgledem klasycznej
chemioterapii, przy lepszym profilu bezpieczeristwa.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.6.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: leczenie
ptaskonabtonkowego raka jamy ustnej, gardfa lub krtani postepujacego podczas lub po zakonczeniu terapii
opartej na pochodnych platyny”. Data ukoriczenia: 23 kwietnia 2018.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.



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

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Polska Sp z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb Polska Sp z o.o0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
edukacji przedporodowej »Szkota Rodzenia« w miescie Etku na lata
2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie edukacji przedporodowej »Szkofta
Rodzenia« w miescie Etku na lata 2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem programu jest ,podniesienie wiedzy i umiejetnosci przysztych rodzicow
w tematyce zwiqgzanej z ciqzq, porodem, potogiem i opiekq na noworodkiem,
poczqwszy od wczesnego okresu prenatalnego”.

Kryterium witgczenia do programu w postaci zaswiadczenia o braku
przeciwskazan do udziatu w szkole rodzenia jest uzasadnione. Kryterium
kwalifikacji do udziatu w programie jest tez wiek ciqzy 25-28 tyg. co pozostaje
w zgodzie z zaleceniami.

Przewidywane jest uczestnictwo 60 par. Kazidej z par przystugiwac bedzie
13 godzinnych spotkan, 2 razy w tygodniu. Bedq obejmowac zajecia
teoretyczne, warsztatowe, cwiczenia, jak rowniez wizyte na sali porodowe;.
Zgodnie z danymi Urzedu Miasta Etku, w roku 2016 urodzonych
i zameldowanych na terenie miasta zostato 540 dzieci.

Autorzy programu szczegdfowo przedstawili zakres merytoryczny kazdego
ze spotkan edukacyjnych i przewidzieli, iz bedg prowadzone przez
~wykwalifikowanq,  specjalistycznq  kadre  posiadajgcq  uprawnienia
do prowadzenia zajec z zakresu edukacji przedporodowej”. Zakres tematyczny
zajec jest zbiezny ze standardami opracowanymi przez Instytut Matki i Dziecka
oraz zaleceniami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (Grochans i wsp.
2003).

Raport NajwyzZszej 1zby Kontroli ws. opieki okotoporodowej w Polsce (NIK 2016)
podkresla, Ze przyszli rodzice coraz czesciej poszukujq wiedzy na temat
wtasciwego przebiegu ciqzy i opieki okotoporodowej w Internecie, natomiast

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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niewielka ich czes¢ uczestniczy w szkotach rodzenia. Wskazuje na zasadnosc
edukowania kobiet w ciqzy np. poprzez szkoty rodzenia.

Dziatania z zakresu szkot rodzenia sq rekomendowane przez liczne towarzystwa
naukowe. W literaturze niewiele jest ewidensdow na to, ze uczestnictwo w szkole
rodzenia wpfywa na jakiekolwiek parametry porodu, takie jak droga porodu,
czy zastosowanie znieczulenia. Badania jakosciowe wskazujq na ogdlnie
pozytywny odbior szkot rodzenia przez kobiety. Wiekszos¢ kobiet wyraza
zadowolenie z zaje¢ prowadzonych w ramach takich szkot. Istnieje wyrazne
zapotrzebowanie na informacje o okresie poporodowym, w tym o prawidfowej
opiece nad niemowleciem.

Z przeglgdow systematycznych wynika, iz regularne cwiczenia aerobowe
w trakcie ciqzy przyczyniajq sie do poprawy sprawnosci fizycznej kobiety,
ale niewystarczajgce sq ewidensy na znaczqce korzysci dla matki lub dziecka
(Cramer 2010). Ograniczona liczba badan sugeruje, e psychologiczne
i edukacyjne interwencje mogq zwiekszac odsetek kobiet ciezarnych nie pijgcych
alkoholu, a zmniejszac ilosci spozywanego alkoholu; interwencje dotyczqce
zaprzestania palenia przez kobiety w ciqZzy redukujq liczbe kobiet, ktore
kontynuujq palenie tytoniu, a takze redukujq odsetek dzieci o niskiej masie
urodzeniowej i liczbe przedwczesnych poroddw (Lumley 2009).

W ramach programu planowane jest takze udostepnianie materiatow
informacyjnych w formie plakatdw i ulotek w gabinetach lekarskich, szpitalach
oraz autobusach komunikacji miejskiej na terenie miasta. Nie jest jednak jasne,
w jaki sposob potencjalni uczestnicy majq sie zgtasza¢ do programu. Tym
samym nie wiadomo, jakie rozwigzania zostanq przewidziane, gdy zgtosi sie
wieksza liczba chetnych i czy o uczestnictwie bedzie decydowac kolejnosc
zgtoszen.

W projekcie przewidziano jego monitorowanie i ewaluacje. Przeprowadzone
zostanqg dwie ankiety. Pierwsza bedzie sprawdzata stan wiedzy uczestnikow
przed rozpoczeciem szkofy rodzenia, druga zostanie przeprowadzona
po zakoriczeniu planowanych interwencji. W opinii autorow pozwoli na ocene
jakosci programu. Autorzy przewidujq tez rokroczne sprawozdania.

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: 0T.441.65.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie edukacji przedporodowej — Szkota Rodzenia —
w miescie Etku na lata 2018-2022" realizowany przez: miasto Etk, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu do
raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym
uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2012 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej »Poradnia
Laktacyjna« w miescie Etku na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej »Poradnia Laktacyjna« w miescie Etku na lata
2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem programu jest ,zwiekszenie odsetka dzieci karmionych wyfqcznie piersig
w populacji Efczan przez pierwszych 6 miesiecy oraz karmionych piersiq do roku
i dtuzej”.

W projekcie przedstawiono 6 miernikow efektywnosci programu: wzrost
odsetka niemowlgt karmionych wytqcznie piersiq przez okres 6 m. oraz do roku
i dtuzej; zwiekszenie dostepnosci do nieodptatnego poradnictwa laktacyjnego;
zainteresowanie programem wybranej populacji kobiet; uzyskanie swiadomosci
prozdrowotnej kobiet; aktualizacja wiedzy na temat karmienia piersiq wsrod
personelu medycznego.

Autorzy projektu liczebnosc populacji docelowej okreslajg na 400 kobiet rocznie.
Zgodnie z danymi Urzedu Miasta Etku, w roku 2016 urodzonych
i zameldowanych na terenie miasta dzieci byto 540.

Uczestniczkom planuje sie udzielic porad dotyczqcych laktacji i karmienia
piersig w wyznaczonej do tego poradni, w srodowisku zamieszkania pacjentki
i/lub telefonicznie. Czas pierwszej wizyty to 1godz. Kolejne majg wynikac
z indywidualnych potrzeb matki i trwac¢ od 30-40 min. Kontynuowane majq byc,
az do rozwiqzania identyfikowanego problemu laktacyjnego.  Porada
Swiadczona bedzie przez osoby posiadajgce certyfikat IBCLC lub CDL uznawane
przez Polskie Towarzystwo Konsultantow i Doradcow Laktacyjnych. Porada
obejmowac bedzie: wywiad, obserwacje stanu fizycznego i psychicznego matki,
badanie piersi, obserwacje i badanie dziecka, ocene funkcji ssania.

Chociaz wnioski z przeglgddw systematycznych prowadzonych w celu okreslenia
skutecznosci prowadzenia poradnictwa laktacyjnego nie sq jednak
jednoznaczne to jednak szereg przestanek wskazuje, iz poradnictwo laktacyjne
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jest skuteczniejszq metodq niz standardowa opieka majgca na celu
zainicjowanie karmienia piersiq a w celu wydtuzenia czasu karmienia piersiq
wszystkim kobietom powinno sie oferowaé wsparcie w tym zakresie.
Odnalezione wytyczne (w ramach opracowywania raportu Agencji
onr. 0T.441.2.2017) AAP 2012 oraz AG 2012 jasno wskazujqg, Ze powinno dqzy¢
sie do zapewnienia matkom odpowiedniego przygotowania w postaci
przedstawienia im odpowiednich metod laktacji pofqczonych z treningiem
danych metod. Zaleca sie przy tym karmienie piersiq przez kobiety
do 6 miesiqca lub tez o ile jest to mozliwe do roku lub dfuzej. Projekt jest tez
zgodny z zaleceniami WHO w tym zakresie.

Dzieci karmione piersiq przez 6 miesiecy czas majg mniejsze ryzyko
zachorowania na choroby przewodu pokarmowego, zapalenie ucha
srodkowego, choroby uktadu oddechowego, atopie w porownaniu do dzieci
karmionych 4 miesigce. Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na korzystne skutki
kamienia piersig w dfuzszym okresie. Dzieci karmione przez okres 4-6 miesiecy
miaty 4 krotnie wieksze ryzyko zachorowania na zapalenie pfuc w porownaniu
do dzieci karmionych 12 miesiecy.

W ramach programu planowane jest takze udostepnianie materiatow
informacyjnych w formie plakatow i ulotek w gabinetach lekarskich, szpitalach
oraz autobusach komunikacji miejskiej na terenie miasta.

Nie jest natomiast jasne, w jaki sposob potencjalni uczestnicy majq sie zgtaszac
do programu, czy zapisy bedq prowadzone bezposrednio przez realizatora czy
tez np. drogq telefoniczng.

W projekcie programu przedstawiono opis jego monitorowania i ewaluacji.
W ramach programu kazda kobieta bedzie miata mozliwos¢ wypetnienia
ankiety dot. oceny sSwiadczonych w programie ustug oraz funkcjonowania
poradni laktacyjnej.

W przestanym projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe oraz
catkowite planowanych do przeprowadzenia dziatan. Koszt udzielanych
Swiadczen podczas miesiecznego funkcjonowania poradni laktacyjnej zostat
oszacowany na kwote 5000 zt. Roczny koszt zostat oszacowany na kwote 60 000
zt. Catkowity koszt programu na lata 2018-2022 wynosic¢ bedzie zatem 3000 000
zt. Program bedzie w catosci finansowany ze srodkdow budzetu miasta Etku.

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 pdzin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.66.2018 ,Program polityki zdrowotnej — Poradnia Laktacyjna — w miescie Etku na lata 2018-2022"
realizowany przez: miasto Etk, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy
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z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej
(szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 127/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Poprawa stanu zdrowia dzieci i mtodziezy
z otytoscig od 7-18 r.z. poprzez redukcje masy ciata, zmiane nawykow
zywieniowych i wzrost aktywnosci fizycznej na terenie Powiatu
Swidnickiego na lata 2018-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Poprawa stanu zdrowia dzieci i mfodziezy z otytosciq od 7-18 r.z. poprzez
redukcje masy ciata, zmiane nawykow Zzywieniowych i wzrost aktywnosci
fizycznej na terenie Powiatu Swidnickiego na lata 2018-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT, gtdwnie odnoszqcych sie
do nadmiaru badan biochemicznych (kortyzol, ACTH, anty-TPO). Rada
rekomenduje wykonywanie wyjsciowo jedynie oceny poziomu cukru we krwi.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod dzieci i mtodziezy. Nalezy zaznaczyc, ze problem ten
wpisuje sie w cel Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-20201
(,poprawa sposobu zywienia i stanu odZzywienia spoteczeristwa oraz aktywnosci
fizycznej spoteczeristwa”). Whnioskodawca odnosi sie do ww. zagadnien
W sposob szczegotowy zaznaczajqc, ze w przypadku dzieci z nadwagq i otytosciq
istnieje duze prawdopodobieristwo utrzymania sie schorzenia w zyciu dorostym
oraz wystgpienia chordb wspoftowarzyszqcych. Opiniowany projekt wpisuje
siew priorytet: ,przeciwdziatanie — wystepowaniu otytosci”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Program wymaga jednak pewnych korekt. Wnioskodawca przedstawit w nim
5 celow szczegdtowych, aczkolwiek nie wszystkie z powyzszych celow zostaty
sformutowane w petni zgodnie z zasadq SMART. W projekcie programu
zaproponowano rowniez 9 miernikow efektywnosci, nalezy jednak podkreslic,
Ze czes¢ z nich nie spetnia kryteriow miernikow. Nalezy rowniez zaznaczyc,
Ze zaplanowana przez autorow liczebnosc populacji biorqgcej bezposredni udziat
w programie jest znacznie nizsza, niz wskazujq na to dostepne dane
epidemiologiczne.

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
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Mimo zgtoszonych uwag krytyczny, nalezy podkreslic, ze programy dotyczqce
dziatan z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci powinny byc¢ realizowane przez jst z wielu powodow, rdowniez
ze wzgledu na bliski kontakt z pacjentami oraz znajomosc¢ potrzeb spotecznosci
lokalnej.  Realizacje  programu  zaplanowano na lata 2018-2019,
ale wnioskodawca wskazat, ze mozliwe bedzie kontynuowanie programu
w latach nastepnych, co juz na obecnym etapie wydaje sie bezwzglednie
konieczne. Warto podkreslié¢, Zze dla osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych
w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywac przede wszystkim
dziatania dtugofalowe.

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: 0T.441.67.2018 ,,Poprawa stanu zdrowia dzieci i mtodziezy od 7-18 r.z. z powiatu $widnickiego poprzez
redukcje masy ciata oséb z otytoscig, zmiane nawykdéw zywieniowych i wzrost aktywnosci fizycznej”
realizowany przez: powiat Swidnicki, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego
odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
w sprawie oceny leku Simponi (golimumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie golimumabem mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Simponi, golimumab, roztwdr do wstrzykiwan, 50 mg,
1 wstrzykiwacz 0,5 ml, EAN: 5909990717187, w ramach programu lekowego
,Leczenie golimumabem mfiodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw
o przebiegu agresywnym”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
72017 r. poz. 1844, z pdin. zm) w przedmiocie objecia refundacjq produktu
leczniczego: Simponi (golimumab) roztwor do wstrzykiwan, 50 mg,
1 wstrzykiwacz 0,5 ml, EAN: 5909990717187: w ramach programu lekowego
,Leczenie golimumabem mfiodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw
o przebiegu agresywnym”. Produkt leczniczy Simponi (golimumab) nie byt
dotychczas przedmiotem oceny AOTMIT we wskazaniu: leczenie mtodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawdw.

Przedmiotem oceny agencji w tym wskazaniu byfy natomiast technologie
alternatywne: tocilizumab, etanercept, adalimumab. Obecnie produkt leczniczy
Simponi znajduje sie na wykazie lekow refundowanych (grupa limitowa 1050.4
blokery TNF — golimumab). Whnioskowane warunki refundacji obejmujg
pozostanie produktu leczniczego Simponi w obecnej grupie limitowe.

W Polsce w przypadku leczenia dzieci z mitodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow u ktorych stwierdzono niedostatecznqg odpowiedZ
na wczesniejsze leczenie stosuje sie leczenie w ramach programu lekowego
biologicznymi substancjami immunosupresyjnymi: adalimumabem,

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
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etanerceptem |lub tocilizumabem w pofqczeniu z lekiem modyfikujgcym
przebieg choroby np. metotreksatem, ktory jest lekiem pierwszego wyboru.

Adalimumab, etanercept oraz tocilizumab sq refundowane w ramach programu
lekowego B.33. , Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mfodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, MO6,
MO08)”.

Golimumab w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej bytby stosowang
w tej samej linii leczenia oraz w tym samym programie lekowym technologiq
alternatywnq dla adalimumabu, etanterceptu i tocilizumabu.

Dowody naukowe

Odnaleziono 7 wytycznych klinicznych, ktdre zalecajq stosowanie inhibitorow
TNF-a w leczeniu MIZS. Zarowno w polskich, jak i zagranicznych wytycznych
zalecano je u pacjentow z ciezkim i nawrotowym wMIZS z czynnikami zfej
prognozy, po nieskutecznosci c¢csDMARD. Golimumab zostat wymieniony
w dwdch wytycznych. W wytycznych klinicznych w leczeniu przypadkow,
w ktorych stwierdzono niedostatecznqg odpowiedZ? na wczesniejsze leczenie
metotreksatem, zaleca sie  zastosowanie  biologicznych  substancji
immunosupresyjnych takich jak inhibitory TNFa oraz inhibitory IL-1 lub IL-6.

Do przeglgdu systematycznego Wnioskodawcy wiqgczono 4 pierwotne badania
z randomizacjg, w tym:

o 1 badanie poréwnujgce golimumab z placebo (GO-KIDS) oraz;

o celem przeprowadzenia porownania z komparatorami 3 badania
porownujgce: adalimumab z placebo (Lovell 2008a), etanercept z placebo
(Lovell 2000), tocilizumab z placebo (CHERISH).

Wszystkie  cztery  badania  kliniczne  miaty  konstrukcje  badania
zrandomizowanym odstawieniem leczenia aktywnego (badanie typu
withdrawal trial).

Populacja docelowa obejmuje dzieci o masie ciata co najmniej 40 kg
z wielostawowym mtodziericzym idiopatycznym zapaleniem stawdw, u ktorych
stwierdzono  niedostatecznqg  odpowiedZ na  wczesniejsze  leczenie
metotreksatem (populacja zgodna ze wskazaniem rejestracyjnym). Natomiast
populacja pacjentow wigczonych do badania GO-KIDS (badanie rejestracyjne
golimumabu) oraz badarn komparatorow uwzglednia réwniez dzieci z masg
ciata ponizej 40 kg. Tym samym populacja docelowa stanowi podgrupe osob
biorgcych udziat w badaniach zakwalifikowanych do przeglgdu. Ograniczeniem
niniejszej analizy jest rowniez fakt, iz dawkowanie badanych Ilekow
biologicznych nie jest w petni zgodne z dawkowaniem zalecanym w ChPL, a tym
samym nie jest w petni zgodnie z zapisami programu lekowego B.33 , Leczenie
RZS i MIZS o przebiegu agresywnym”. Zakwalifikowane badania pierwotne
roznity sie pod wzgledem lekow/dawek lekow stosowanych w ramach terapii
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towarzyszqcej leczeniu biologicznemu. Wftqczone badania roznity sie pod
wzgledem czasu trwania poszczegodlnych faz. W wyniku przeglgdu medycznych
baz danych nie zidentyfikowano randomizowanego badania klinicznego,
bezposrednio (brak badan head to head) oceniajgcego skutecznosc kliniczng
i profil bezpieczeristwa stosowania golimumabu wzgledem wybranych
komparatorow w analizowanej populacji pacjentow.

Nie odnaleziono badarn dla golimumabu oraz komparatorow przeprowadzonych
wytgcznie w populacji pediatrycznej z wMIZS o masie ciata co najmniej 40 kg.
Ztego wzgledu do analizy klinicznej wifgczono badania pierwotne
analizowanych technologii medycznych przeprowadzone w populacji szerszej
od wnioskowanej, czyli uwzgledniajgcej rowniez dzieci z nizszg masqg ciafa.
Tym samym analiza kliniczna nie jest w petni zgodna z zapisami uzgodnionego
programu lekowego. W przypadku badania GO-KIDS nie zaobserwowano roznic
istotnych statystycznie (IS) miedzy grupq kontynuujqcq leczenie aktywne (grupa
golimumabu) a grupq z odstawieniem leczenia aktywnego (grupa placebo)
dla pierwszorzedowego punktu koricowego — odsetek pacjentow z zaostrzeniem
choroby, czas do zaostrzenia choroby w fazie Il (randomizowanego odstawienia
leczenia aktywnego) oraz drugorzedowych punktow koncowych — odpowiedz
na leczenie wg kryterium ACR Pedi 30, 50, 70, 90; odsetek pacjentow z remisjg
MIZS. Ponadto w przypadku punktow koricowych ACR Pedi 30, 50 wyzsze
odsetki pacjentow z odpowiedziq na leczenie uzyskano w grupie placebo.
Dla porownania w przypadku uwzglednionych w analizie klinicznej technologii
alternatywnych dla wiekszosci z ww. punktow koricowych uzyskane wyniki byty
korzystniejsze wzgledem placebo. W procesie rejestracji leku Simponi FDA
w 2017 roku wydato dokument ,,Cross-Discipline Team Leader Review / Division
Director Summary Review”, w ktorym wskazuje, ze zarowno analiza kliniczna,

jaki i statystyczna badania GO-KIDS nie dostarczyta dowodow potwierdzajgcych
skutecznos¢ badanego schematu dawkowania golimumabu + metotreksatu
w porownaniu z samym metotreksatem w populacji pacjentow z MIZS,
w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koricowego, w ktorym
nie odnotowano roznic dla odsetka pacjentow z zaostrzeniem MIZS.

Ponadto, wyniki dla drugorzedowych punktow koricowych, w tym poprawa
objawdw przedmiotowych i podmiotowych, brak aktywnosci choroby i remisja
kliniczna  byty zgodne z pierwszorzedowym punktem  koricowym
i nie potwierdzity  klinicznej skutecznosci golimumabu + metotreksatu
w porownaniu z samym metotreksatem.

FDA ostatecznie uznato, Zze wyniki badania GO-KIDS sq niewystarczajgce
do oceny korzysci-ryzyka stosowania leku Simponi u pacjentow w wieku od 2
do 18 lat z wMIZS, tym samym nie zaakceptowata stosowania terapii
we wnioskowanym wskazaniu.
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Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce Simponi 50 mg jest
finansowany w 16 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych).

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca wybrat analize minimalizacji kosztow, jako technike analityczng
uzasadniajgc wybor wynikami badan przedstawionymi w analizie klinicznej,
wskazujgcymi na rownowaznosc¢ golimumabu w porownaniu z adalimumabem,
tocilizumabem i etanerceptem w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa.
W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty rdznicujgce oceniane technologie
medyczne: koszty lekow biologicznych oraz koszty podania lekow. Koszt leku
Simponi (golimumab) w ramach uzgodnionego programu lekowego
oszacowano w scenariuszu podstawowym na [bez RSS (z RSS)]: 1,98 min zt
( ) w 1 roku oraz na 3,60 min zt ( ) w 2 roku obowigzywania
decyzji o objeciu refundacjqg. Analiza uwzgledniajgca zaproponowany RSS
wykazata, iz koszty catkowite rocznej terapii golimumabem

Wprowadzenie finansowania preparatu Simponi w ramach UPL bedzie wiqzato
sie z: dodatkowymi wydatkami NFZ wynoszqgcymi 0,19 min zt w 1 roku
i 0,34 min zt w 2 roku, w scenariuszu bez uwzglednienia RSS;

Kluczowy wptyw na kierunek wynikdow analizy wptywu na budzet majg przyjete
koszty komparatorow oraz zatozenia odnosnie liczby i sposobu okreslania
kosztu podania lekow. Biorgc pod uwage wagtpliwosci dotyczqce: kosztu
etanerceptu w swietle aktualnego Komunikatu DGL za luty 2018 r., mozliwosci
wprowadzenia na liste lekow refundowanych odpowiednikow preparatu
Humira oraz braku precyzyjnych danych na temat rozliczania kosztow podania
komparatorow w Polsce, istnieje prawdopodobienstwo, iz wyniki analizy
wptywu na budzet Wnioskodawcy mogq byc niedoszacowane.

Gtowne arqgumenty decyzji

Pomimo, Ze wszystkie cztery badania zakwalifikowane do przeglgdu miaty
charakter badan typu withdrawal trial (randomizowanego odstawienia leczenia
aktywnego) i charakteryzowaty sie ogdlnie podobng, tréjfazowqg konstrukcjg
(I: otwarta faza wstepna — z leczeniem aktywnym wszystkich pacjentdw,
Il: zaslepiona faza randomizowanego odstawienia leczenia aktywnego -
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pacjenci w grupie kontrolnej otrzymywali placebo, Ill: otwarta faza przedtuzona
— 2z leczeniem aktywnym wszystkich pacjentdw), charakteryzowaty sie
znacznymi  roznicami w  zakresie konstrukcji, zasad realizacji  fazy
randomizowanego odstawienia oraz charakterystyki populacji pacjentow
zakwalifikowanych do badania. Majgc na uwadze powyzsze, wyniki porownania
z komparatorami nalezy traktowac z duzq ostroznosciq — poréwnanie nie daje
bezposredniego obrazu stosunku korzysci do ryzyka golimumabu wzgledem
komparatordéw.

Niewielka liczba odnalezionych dowoddéw naukowych (po jednym badaniu
randomizowanym dla golimumabu oraz komparatorow przeprowadzonym
w populacji chorych na wMIZS) powoduje, ze wnioskowanie o skutecznosci
i bezpieczenstwie golimumabu wzgledem komparatorow jest obarczone duzym
btedem.

Nie odnaleziono badan oceniajqcych skutecznosc praktyczng golimumabu.

W jedynym randomizowanym badaniu dotyczqcym stosowania golimumabu
w wMIZS nie osiggnieto pierwszorzedowego punktu koncowego, odsetek dzieci
uzyskujgcych odpowiedz na leczenie ACR Ped 30 w tygodniu 16., bez zaostrzenia
w przebiegu choroby w okresie pomiedzy tygodniem 16. a tygodniem 48.
Nie zostat osiggniety. Wiekszos¢ dzieci nie miato zaostrzenia w okresie
pomiedzy tygodniem 16. a tygodniem 48. (odpowiednio 59% w grupie
otrzymujqcej produkt Simponi w skojarzeniu z metotreksatem i 53% w grupie
otrzymujgcej placebo w skojarzeniu z metotreksatem; p = 0,41).

Watpliwosci budzq rdwniez wyniki analizy wptywu na budzet.

Podsumowujqgc, biorgc pod uwage brak petnych danych dotyczqcych
skutecznosci i bezpieczenstwa leku wzgledem komparatorow, brak danych
dotyczqcych praktycznej skutecznosci klinicznej, wagtpliwosci dotyczgce
bezpieczerstwa terapii oraz niepewnosc¢ zwigzanqg ze zwiekszeniem obciqzen
budzetowych zwigzanych z finansowaniem wnioskowanej technologii Rada
sugeruje niefinansowanie wnioskowanej technologii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.9.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Simponi (golimumab) w ramach programu lekowego:
»lLeczenie golimumabem miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdow o przebiegu agresywnym«”. Data
ukonczenia: 30 maja 2018 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. 1503 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 59/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
w sprawie oceny leku Xeljanz (tofacitiniboum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Xeljanz (tofacitinibum), tabletki powlekane, 5 mg, 56 tabl., kod EAN:
5907636977100, w ramach programu lekowego , Leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawdéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw
o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)”, w ramach osobnej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow

Rada
nie zgtasza uwag do programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z2017 r. poz. 1844, z pdin. zm.) w przedmiocie objecia refundacjg
produktu leczniczego: Xeljanz (tofacitinibum), tabletki powlekane, 5 mag,
56 tabl., kod EAN 5907636977100 we wskazaniu , Leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)”.

RZS to przewlekta, autoimmunologiczna choroba ukfadowa tkanki tgcznej
charakteryzujgcqg sie nieswoistym symetrycznym zapaleniem stawodw,
wystepowaniem zmian pozastawowych | powiktan ukfadowych. Czestosc
wystepowania w  Polsce wynosi okoto 0,9% populacji, prowadzi
do niepetnosprawnosci, inwalidztwa i przedwczesnej smierci. Jest zwigzana
ze skroceniem Zycia o okofo 7 lat, gtdwnie z powodu chorob sercowo-
naczyniowych.

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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We wnioskowanym wskazaniu w ramach programu lekowego sq finansowane
ze Ssrodkow publicznych adalimumab, certolizumab pegol, etanercept,
golimumab, infliksymab oraz tocilizumab.

Przedmiotowy wniosek dotyczy wiqczenia do refundacji preparatu Xeljanz
(tofacitinibum) w ramach aktualnie istniejgcego programu lekowego
B.33 ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mfodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawdw o przebieqgu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06,
M 08)” dla dorostych chorych z RZS po niepowodzeniu co najmniej 2 lekdw
modyfikujgcych przebieg choroby.

Dowody naukowe

Skutecznosc¢ kliniczna bezpieczeristwo stosowania tofacytynibu w leczeniu
dorostych pacjentow chorych na reumatoidalne zapalenie stawow, o przebiegu
agresywnym, u ktorych nastgpito niepowodzenie terapii lekami modyfikujgcymi
przebieg choroby (DMARDs) oceniano w badaniach klinicznych wysokiej jakosci
ORAL Step, ORAL Solo, ORAL Scan, ORAL Sync i ORAL Standard. Wykazano,
ze tofacytynib w monoterapii lub podawany w potgczeniu z metotreksatem jest
bardziej efektywny w porownaniu do standardowych DMARDs w leczeniu RZS
w postaci od umiarkowanej do ostrej u pacjentow nieodpowiadajgcych
na standardowe lub leczenie biologiczne.

W  badaniach klinicznych ORAL Strategy i ORAL Standard wykazano,
ze efektywnos¢ kliniczna stosowanych w politerapii z metotreksatem
tofacytynibu i adalimumabu jest porownywalna (badanie non-inferiority)
u pacjentow nieodpowiadajgcych na leczenie csDMARDs. W ocenie remisji
choroby i ocenie szansy na uzyskanie niskiej aktywnosci choroby (w skali SDAI,
DAS28) nie wykazano istotnych statystycznie roznic.

Whioskodawca przedstawit takze porownanie posrednie z wszystkimi opcjami
terapeutycznymi dostepnymi w ramach programu lekowego (ADA, CER, ETN,
INF, GOL, RTX, TOC). Wykazano, ze tofacytynib stosowany w politerapii
Z metotreksatem a takze w monoterapii  charakteryzuje sie zblizonymi
parametrami odnoszqcymi sie do skutecznosci leczenia w tym zwigzanymi
z szansq uzyskiwania remisji choroby wg DAS28(0OB) w poréwnaniu do innych
lekow stosowanych w ramach programu lekowego.

Analiza bezpieczenistwa przeprowadzona w oparciu o dane pochodzgce od 6194
pacjentow biorgcych udziat w badaniach klinicznych wykazata, ze najczesciej
zgtaszanymi ciezkimi dziataniami niepozqdanymi byty ciezkie zakazenia
a ponadto obserwowano zakazenia oportunistyczne (np. gruZlice, zakazenia
kryptokokami, histoplazmoze, kandydoze przetyku, pdtpasiec obejmujgcy wiele
dermatomow, zakazenia wirusem cytomegalii, zakazenia wirusem BK oraz
listerioze).
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W poszerzonej analizie bezpieczeristwa przedstawiono przeglgd wynikow
7 badan bez randomizacji w tgcznej populacji chorych uczestniczgcych
w programie badan klinicznych tego leku: Cohen 2014, Winthrop 2014,
Winthrop 2016, Curtis 2016a, Charles-Schoeman 2016, Cohen 2017 i Curtis
2017. Najczesciej notowanymi zdarzeniami niepozgdanymi byty: zapalenie
nosogardta, zakazenie gdrnych drog oddechowych | zakazenie drdg
oddechowych.

Wedtug wytycznych klinicznych EULAR 2016, ACR 2015 i NICE 2017 celowane
syntetyczne leki przeciwreumatyczne, do ktdrych zaliczany jest tofacytynib
(tsDMARDs) sq zalecane po niepowodzeniu leczenia konwencjonalnymi
syntetycznymi  lekami  przeciwreumatycznymi  (csDMARDs), a takze
po u pacjentow po niepowodzeniu leczenia bDMARDs.

Odnaleziono 7 rekomendacji refundacyjnych. W rekomendacjach pozytywnych
(NICE oraz SMC) zwraca sie na nie gorszq skutecznos¢ TOFA w porédwnaniu
do technologii alternatywnych oraz korzysci ptyngce z doustnej drogi podania
leku. W rekomendacjach zwraca sie uwage na koniecznosc¢ obnizenia ceny leku.

Warunkiem rekomendacji NICE oraz SMC jest obnizenie ceny leku/poprawa
efektywnosci kosztowej. W wytycznych kanadyjskich wskazano, ze koszt
jednego roku leczenia TOFA jest wyzszy niz koszt terapii ztoZzonej z infliksymabu,
tocilizumabu i.v. oraz tocilizumabu s.c. Rekomendacja niemiecka IQWiQ/G-BA
2017 oraz francuska HAS 2017 stwierdzajg brak dodatkowej korzysci
ze stosowania TOFA. HAS ponadto zaleca stosowanie TOFA w co najmniej Ill linii
leczenia.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy
Xeljanz jest finansowany odpowiednio w 8 krajach UE i EFTA
(na 30 wskazanych). Niniejszy produkt jest refundowany ze srodkow publicznych
w 100%. Lek nie jest refundowany w Zadnym kraju o PKB zblizonym do Polski.

Problem ekonomiczny

W przeprowadzonej analizie ekonomicznej (metodq minimalizacji kosztow)
poréownano efektywnosc¢ kosztowq stosowania tofacytynibu w porownaniu
z wszystkimi lekami stosowanymi w ramach programu lekowego ,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia
stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)”: adalimumabem,
certolizumabem pegol, etanerceptem, golimumabem, infliksymabem,
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rytuksymabem i tocilizumabem. Wykazano, ze stosowanie tofacytynibu
w perspektywie 18 miesiecy w wariancie z RSS bedzie wigzafto sie

Objecie refundacjq tofacytynibu w wariancie z RSS spowoduje spadek
wydatkow wynoszgcy

Pewne waqtpliwosci budzi zastosowanie techniki minimalizacji kosztow przy
ocenie kosztow prowadzenia terapii, poniewaZz zatoZenie o identycznej
skutecznosci i bezpieczenstwie ocenianych lekdw nie zostato potwierdzone
w przeprowadzonych analizach, a co wiecej dla niektorych parametrow
wykazano istnienie istotnych statystycznie roznic.

Gtowne argumenty decyzji

Whnioskowany  program  lekowy  dotyczy  stosowania  tofacytynibu
w 2 podgrupach pacjentow: chorych z wysokq aktywnoscig RZS oraz chorych
z innymi postaciami RZS, niezaleznie od stopnia zaawansowania tj.: z postacig
uogolnionq (Zespdt Stilla u dorostych), RZS z wtorng amyloidozg,
RZS z towarzyszqcym zapaleniem naczyn po niepowodzeniu =2 csDMARD:s.
W populacji pacjentow z wysokq aktywnosciq RZS po niepowodzeniu
co najmniej dwoma csDMARDs w politerapii z metotreksatem wykazano,
ze tofacytynib jest co najmniej rownie skuteczny jak adalimumab. W przypadku
pacjentow z innymi postaciami RZS brak jest dowodow naukowych dotyczqcych
efektywnosci klinicznej wnioskowanej technologii lekowej w tej podgrupie
chorych. Podgrupa ta nie zostata takze uwzgledniona w analizie ekonomicznej
wnioskodawcy. Nalezy zauwazyé, ze w analizie skutecznosci brak jest badan dla
populacji w petni zgodnej z kryteriami wtgczenia do wnioskowanego programu
lekowego. Ponadto, brak jest danych dotyczqcych skutecznosci tofacytynibu
w grupie chorych z RZS z postacig uogdlnionq (zespdt Stilla u dorostych), z RZS
z wtdérnqg amyloidozq, z RZS z towarzyszqcym zapaleniem naczyn.

Lek jest obecny na rynku od roku 2017, dlatego w chwili obecnej trudno jest
oceni¢ jego praktyczng wartos¢ klinicznq. Przeprowadzona analiza
bezpieczeristwa wskazuje, ze gtdwne ciezkie dziatania niepozgdane sq zwiqzane
z ryzykiem pojawienia sie ciezkich zakazen. Przeprowadzona analiza
ekonomiczna wykazata, ze stosowanie tofacytynibu bedzie niz innych
lekow aktualnie uzywanych w programie lekowym

. Analiza wptywu na budZet wykazata, Ze finansowanie
tofacytynibu bedzie prowadzito do zmniejszenia wydatkdw ptatnika publicznego
od w pierwszym roku refundacji do ponad w pigtym roku
refundacji.
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Podsumowujqgc, biorgc pod uwage dostepne dane kliniczne, wskazujgce
na porownywalnqg  skutecznos¢ i  bezpieczeristwo w  porownaniu
z komparatorami oraz zmniejszenie obcigzern budzetowych, zwiqzanych
Z finansowaniem  wnioskowanej technologii, Rada sugeruje objecie
finansowaniem wnioskowanej technologii, pod warunkiem obnizenia kosztu
leku do poziomu zapewniajgcego nizsze koszty leczenia.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: OT.4331.10.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Xeljanz (tofacitinibum) w programie lekowym:
»Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzieficzego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)«”. Data ukoriczenia: 29 maja 2018 r.



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

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Modigraf
(takrolimus) we wskazaniu: profilaktyka odrzucania przeszczepu serca

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje lekow
Modigraf (takrolimus), granulat do sporzqdzania zawiesiny doustnej a 0,2 mg
oraz 1 mg, we wskazaniu profilaktyka odrzucania przeszczepu serca.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Podstawowym lekiem immunosupresyjnym po transplantacji serca jest
takrolimus, ktory zmniejsza czestosc¢ epizodow odrzucania o kilkanascie procent
w stosunku do cyklosporyny. Sq to leki o tzw. wqgskim oknie terapeutycznym,
ktore wymagajg odpowiedniego stezenia we krwi, by byty one skuteczne,
ale nie toksyczne. Takrolimus jest dostepny w Polsce w postaci kapsutek. Mate
dzieci mogq nie byc¢ zdolne do potkniecia kapsutki. W takich przypadkach
istnieje mozliwosc sporzqgdzenia zawiesiny z zawartosci kapsutki, ale wydzielenie
odpowiedniej dawki moze byc¢ trudne i mozie by¢ przyczyng pomytek.
Alternatywq jest zastosowanie wnioskowanego Modigrafu, ktory zawiera
takrolimus w postaci granulatu, z ktorego sporzqdza sie zawiesine doustng
po 0,2 mg oraz 1 mg.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan klinicznych bezposrednio porownujgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo takrolimusu w postaci zawiesiny doustnej z postacig
kapsutkowq lub tabletkowq tego leku. Odnaleziono badania nizszej jakosci
(jednoramienne, otwartej proby) dotyczqgce leczenia Modigrafem dzieci do lat
12, po przeszczepieniu serca, nerki oraz wqgtroby. W ramieniu badania F506-
0404A dotyczqgcym pacjentow stosujgcych Modigraf po przeszczepieniu serca,
odsetek ostrych odrzucen, potwierdzonych biopsjq, wyniost 12%. Ten sam
odsetek przedstawiony w metaanalizie, w raporcie dla leku Prograf, ocenianym
przez AOTMIT w 2012 roku, wynidst dla takrolimusu przyjmowanego
w kapsutkach 44,9%. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze w badaniach
dotyczqcych takrolimusu w kapsutkach brali udziat zarowno dorosli, jak i dzieci,
jak rowniez to, ze w badaniach dotyczqcych Modigrafu nie podano doktadnego

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
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okresu obserwacji (od 3 do 12 miesiecy), co moze miec¢ zasadnicze znaczenie
dla liczby odnotwanych w tym badaniu odrzucen, poniewaz ryzyko odrzucen
maleje w czasie od przeszczepu.

Wg publikacji MacDonald 2017, w ktdrej opisane sq wyniki ankiety
przeprowadzonej wsrod amerykanskich szpitali wykonujgcych przeszczepy
serca, 95% szpitali przyznato, ze raportowafo przynajmniej 1 bfqd medyczny
zagrazajgcy bezpieczenstwu pacjenta, zwigzany z podaniem przygotowanego
roztworu doustnego takrolimusu z kapsutek lub tabletek. Dodatkowo, 15
z 20 szpitali raportowato takie btedy co roku, a jeden z nich przynajmniej raz
na miesigc, natomiast 60% uznato koniecznosc¢ przygotowywania we wtasnym
zakresie roztworu doustnego z takrolimusu za powazny lub bardzo powazny
problem.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia za lata 2016 -
2018, produkt leczniczy Modigraf nie byt w tym okresie sprowadzany do Polski
w ramach procedury importu docelowego w analizowanym wskazaniu.

Wyniki uproszczonej analizy wptywu na budzet wykazaty, ze w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o wydawaniu zgod na refundacje produktu
leczniczego Modigraf, wydatki ptatnika publicznego wzrosnqg o okoto 1,6 min zt
w pierwszym roku.

Powyzsze obliczenia obarczone sq znaczng niepewnosciq ze wzgledu
na rozbieznosci w oszacowanej populacji docelowej przez ekspertow klinicznych
(od 8 do 30 pacjentow rocznie), a liczbg pacjentow, wobec ktdrych ztoZono
wnioski do Ministra Zdrowia w sprawie wydania zgody na refundacje, a takze
ze wzgledu na fakt, iz dawkowanie takrolimusu przyjeto na podstawie danych
z badan uwzglednionych w analizie klinicznej, podczas gdy w praktyce klinicznej
moze by¢ ono bardzo zréznicowane, co podkresla sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego dla leku Modigraf. Zgodnie z opinig prof. L. Cierpki,
pediatryczni pacjenci bedqg najprawdopodobniej stosowac Modigraf przez kilka
lat, do momentu, kiedy bedzie mozliwe przejscie na takrolimus
w kapsutkach/tabletkach. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze zazwyczaj dawki
takrolimusu sq najwieksze w okresie pooperacyjnym, a nastepnie zmniejszane,
wiec catkowity koszt w dtuzszym okresie bedzie mniejszy niz oszacowany
w 1 roku leczenia.

Gtowne argumenty decyzji

U pacjentdw majqcych problem z potknieciem takrolimusu w postaci kapsufek,
mozna wprawdzie sporzqdzi¢ zawiesine z ich zawartosci, ale moze
to spowodowac niewfasciwe dawkowanie i by¢ przyczyng pomyftek.
Odnaleziono 2 rekomendacje dla produktu leczniczego Modigraf: szkockg
SMC 2010 i francuskg HAS 2009. Obie rekomendacje sq pozytywne, aczkolwiek
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szkockie SMC ogranicza rekomendacje do pacjentow, ktorzy nie sq w stanie
potkng¢ postaci kapsutkowej takrolimusu Ilub u ktdrych konieczne jest
dostosowanie dawkowania ponizej najmniejszej dostepnej dawki dla kapsutek
(0,5 mg).

W opinii obu powotanych przez AOTMIT ekspertow, najwiekszqg korzysc
ze stosowania Modigrafu odniosq pacjenci pediatryczni, ktdrzy nie sq w stanie
przyjgc¢ takrolimusu w kapsutkach (szacowana populacja docelowa wynosi
8 do 30 pacjentow rocznie). Eksperci zwracajq takze uwage na mozliwosc
precyzyjniejszego dawkowania leku w postaci zawiesiny doustnej oraz
na korzystniejszy  profil  bezpieczenstwa  takrolimusu w  poréwnaniu
z cyklosporynq i nie widzq mozliwosci naduzyc¢ lub niewfasciwego zastosowania
zwiqzanego z refundacjq Modigrafu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach 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 lekow, 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 nr: 0T.4311.22.2018 ,,Modigraf (takrolimus) we wskazaniu:
profilaktyka odrzucania przeszczepu serca”. Data ukonczenia: 5 czerwca 2018 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr61/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Cytologia na podtozu ptynnym w ramach programu profilaktyki raka
szyjki macicy” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Cytologia na podfozu ptynnym w ramach programu profilaktyki
raka szyjki macicy” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu programow
zdrowotnych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak szyjki macicy (RSM) jest drugim, co do czestosci, nowotworem u kobiet
w Polsce — stanowi 10,7% nowotwordw u kobiet. Szacuje sie, Ze rocznie choroba
dotyka ok. 4.000 kobiet i ok. 2.000 umiera z tego powodu. Wedtug danych
Krajowego Rejestru Nowotwordw, kazdego roku w Polsce notuje sie okoto 13
przypadkow raka szyjki macicy na 100 tysiecy kobiet. WskaZnik smiertelnosci
z powodu tego nowotworu to okoto 7 przypadkdw na 100 tysiecy.

W 2013 roku RSM stanowit 3,7% wszystkich nowo zarejestrowanych
przypadkow nowotworow wsrod kobiet. WskazZniki epidemiologiczne rdzniq sie
w zaleznosci od wieku pacjentek. W populacji mtodych kobiet (20.—44. roku
zycia) RSM odpowiada za 8% zachorowan oraz 11% zgondw nowotworowych.

Szczyt zachorowalnosci na raka szyjki macicy w Polsce przypada na 6. dekade
Zycia. Ostatnie lata wskazujg na wzrost liczby zachorowan u kobiet mtodszych
(od 35. do 44. r.z.). W Polsce notujemy rowniez jeden z najnizszych w Europie
odsetek przezy¢ 5-letnich, bedqgcy jednq z miar wyleczalnosci tego raka. Odsetek
ten wynosit 48,3% przy sredniej europejskiej 62,1%. Wyleczalnos¢ zalezy przede
wszystkim od stopnia zaawansowania raka szyjki macicy w chwili rozpoznania,
typu budowy mikroskopowej, stopnia dojrzatosci nowotworu, gtebokosci zajecia
tkanek macicy i obecnosci przerzutow do weztow chtonnych.

W roku 2005 r. Polska rozpoczeta realizacje populacyjnego programu
profilaktyki raka szyjki macicy opartego o skrynning cytologiczny.
Beneficjentkami programu sq kobiety miedzy 25-59 r.z., ktore w ciggu ostatnich
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trzech lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego.

Aktualnie w Polsce wykonuje sie ok. 700-800 tys. badan w programie
profilaktyki rocznie i ok. dwukrotnie wiecej poza programem, w ramach
procedur AOS NFZ wok. 65 pracowniach cytologicznych funkcjonujqcych
w programie profilaktyki.

Stopniowo wprowadzane sq do programow badan przesiewowych badania
molekularne w kierunku HPV, jako metoda o znacznie wyzszej czutosci od badanr
cytologicznych (zarowno na podfozu ptynnym, jak i konwencjonalnych).
Cytologia na podfozu ptynnym (ang. Liquid based cytology, LBC), to technologia
wykonywania  standardowych  przesiewowych  badan  cytologicznych.
W odroznieniu od klasycznej cytologii, w technice LBC wymaz z szyjki macicy jest
pobierany na specjalne podfoze ptynne, a nie jak ma to miejsce w przypadku
cytologii  konwencjonalnej — na szkietko  mikroskopowe.  Sposob
przeprowadzenia badania pozwala na wyeliminowanie komdrek zapalnych,
krwi, sluzu itp., ktore czesto przestaniajg komorki szyjki na szkietku, przez
co stajg sie one nieczytelne i trudne do oceny. Dodatkowo ilos¢ komorek
uzyskiwanych przy pomocy testu LBC jest znacznie wieksza, co wptywa
na jakosc oceny rozmazu.

Dowody naukowe

Do opracowania wigczono tfqcznie 11 rekomendacji z lat 2003-2017: RACGP
2017, ACOG 2016, ACS 2016, NSC 2016, ACP 2015, CTFPHC 2013, WHO 2013,
NSU 2013, ACS, ASCCP, ASCP 2012, USPSTF 2012, NICE 2003.

Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty
na podstawie przeglgdow systematycznych badann oraz konsensusu
eksperckiego bgdz stanowiq zaktualizowanq wersje poprzednich wytycznych.

W zaleznosci od towarzystwa naukowego, w programach przesiewowych raka

szyjki macicy rekomenduje sie:

o wykonywanie szczepienn przeciwko wirusowi HPV przed inicjacjq seksualng
oraz badania przesiewowe przy wykorzystaniu cytologii konwencjonalnej
(lub cytologii na podfozu ptynnym jako testu dodatkowego) oraz badania
na obecnos¢ wirusa HPV (RACGP 2017),

o wykonywanie  cytologii  (dopuszczalna  jest zarowno  cytologia
konwencjonalna, jak i cytologia na podfozu ptynnym) Ilub cytologii
skojarzonej z testem na obecnos¢ wirusa HPV, w zaleznosci od grupy
wiekowej bqdZ historii choroby i obcigzenia czynnikami ryzyka rozwoju
choroby (ACOG 2016),

e w zaleinosci od wieku rekomendowang technologiq jest badanie
cytologiczne (nie uscislono, czy metodg konwencjonalng, czy ptynng)
lub cytologia w skojarzeniu z testem na obecnosc¢ wirusa HPV (ASC 2016),



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 61/2018 z dnia 11 czerwca 2018 r.

NSC (National Screening Committee) rekomenduje, aby testy na HPV zostaty
wiqgczone przez NHS jako metoda pierwszego wyboru w programie
przesiewowym raka szyjki macicy (NSC 2016),

w zaleznosci od wieku i historii choroby rekomenduje sie wykonywanie
cytologii (nie uscislono, czy metodq konwencjonalng, czy ptynng) lub badanie
cytologiczne w skojarzeniu z testem na obecnosc¢ wirusa HPV, w réznych
interwatach czasowych (ACP 2015),

rekomendacje wskazujq, ze technologie LBC i CC, wspomagane
komputerowo lub z odczytem manualnym, sq dopuszczone. Zadna
z technologii nie jest preferowana (CTFPHC 2013),

WHO rekomenduje zastosowanie trzech strategii badan przesiewowych: test
HPV, cytologia i VIA. Czas pomiedzy kolejnymi badaniami uzalezniony jest
od stanu zdrowia, wieku i stopnia narazenia na czynniki zwiekszajqce ryzyko
zachorowania na raka szyjki macicy (WHO 2013),

metodg stosowanq w badaniach przesiewowych jest badanie cytologiczne.
Autorzy nie precyzujq, jakg metodq nalezy wykonywac badanie (NSU 2013),

rekomenduje sie wykonywanie nieskojarzonego badania cytologicznego (nie
uscislono, jakqg technologiq) bqdzZ cytologii skojarzonej z testem HPV. Czas
pomiedzy kolejnymi badaniami oraz wykorzystana metoda zalezq od wieku
i historii choroby kobiety (ACS, ASCCP, ASCP 2012),

USPSTF rekomenduje wykonywanie cytologii konwencjonalnej bgdz badanie
cytologiczne skojarzone z testem na obecnos¢ wirusa HPV, w zaleznosci
od wieku i historii choroby (USPSTF 2012),

rekomenduje sie, aby cytologia na podtozu ptynnym (LBC) byta stosowana
jako podstawowa metoda przetwarzania probek w programie badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy (NICE 2003).

Zgodnie z rekomendacjq Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, w ramach
przesiewowego badania cytologicznego mozna zastosowac zarowno
konwencjonalng cytologie na szkietku, jak i cytologie na podfozu ptynnym.

Zgodnie z danymi evidence based medicine (EBM) zastosowanie cytologii
na podtozu ptynnym:

zwiekszy liczbe prawidtowych rozpoznan, a co za tym idzie skutecznosc
badania,

w przypadku niejednoznacznej diagnozy cytologicznej umozliwi kontynuacje
diagnostyki z pobranego materiatu obnizajqc koszt catkowity badan,

dzieki zastosowaniu cytologii na podfozu ptynnym dokonanie oceny
obecnosci wirusa HPV nie bedzie wymagato dodatkowego pobierania
materiafu - ten sam materiat moze by¢ wykorzystany zarédwno do oceny
cytologicznej, jak i testow molekularnych.
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Problem ekonomiczny

Wprowadzenie technologii LBC wiqze sie ze wzrostem kosztow dla etapu
diagnostycznego, uzaleznionym od przewidywanej zgtaszalnosci oraz dynamiki
zastepowania cytologii konwencjonalnej przez LBC.

Wedfug oszacowan analitykow Agencji, przy utrzymaniu zgtaszalnosci
do programu na poziomie z roku 2017 i peftnym zastgpieniu cytologii
konwencjonalnej przez LBC, koszt etapu diagnostycznego wzrosnie
711434 161,95 zt (dane NFZ za rok 2017) do 21 669 904,27 zt. Przy utrzymaniu
obecnego spadkowego trendu zgtaszalnosci do programu oraz catkowitym
zastgpieniu cytologii konwencjonalnej przez LBC koszt etapu diagnostycznego
wzrosnie z 11 434 161,95 zt (dane NFZ za rok 2017) do 18 332 793,75 zt w roku
2021.

W wypadku wzrostu zgtfaszalnosci o 10% w skali roku (spowodowanego
wprowadzeniem LBC lub innymi czynnikami) i petnym zastgpieniu cytologii
konwencjonalnej przez LBC, koszt etapu diagnostycznego wzrosnie
711434 161,95 zt (dane NFZ za rok 2017) do 28 842 654,57 zt w roku 2021.
W roku 2017 koszt swiadczeri wykonanych w ramach programu profilaktyki
raka szyjki macicy (dane NFZ) wynidst 20 443 823,50 zt.

Oszacowany inkrementalny koszt pfatnika publicznego zawiera sie
w przedziatach:

e 2019r.:1159821,23 2zt —4 458 080,48 zt

e 2020r.:1236810,33 z2t—8 960 326,11 zt

Przy utrzymaniu tendencji spadkowej zgtaszalnosci, zgodnie z obecnym
trendem, po 3 latach w przypadku catkowitego zastgpienia cytologii

konwencjonalnej nowg technologiq, koszt inkrementalny bedzie wynosi¢ 6 898
631,80 zt.

Przy utrzymaniu zgtaszalnosci na poziomie z roku 2017 oraz catkowitym
zastgpieniu cytologii konwencjonalnej przez LBC koszt inkrementalny wyniesie
10235 742,32 zt.

Gtowne arqgumenty decyzji

Brak jednoznacznych zaleceri Europejskich Rekomendacji w Zakresie
Zapewnienia Jakosci w Skriningu Raka Szyjki Macicy (European guidelines
for quality assurance in cervical cancer screening), w zakresie stosowania
cytologii cienkowarstwowej jako metody przewazajgcej nad cytologiq
konwencjonalnq - czutos¢ i specyficznosc¢ badan jest zblizona. Decyzje powinny
by¢ podejmowane po analizie dostepnych srodkow i efektywnosci kosztowej.

Brak zaleceri w najnowszym Suplemencie do w/w Rekomendacji (European

guidelines for quality assurances in cervical cancer screening Second edition -
Supplements - dostepne on-line) na zamiane cytologii konwencjonalnej
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na cienkowarstwowq w krajach, w ktorych prowadzi sie juz programy
profilaktyki cytologicznej.

Brak przeprowadzonego pilotazu porédwnujgcego cytologie cienkowarstwowgq
do konwencjonalnej w programie profilaktyki raka szyjki macicy w Polsce
pod wzgledem parametrdw takich jak m.in.:

1) odsetek detekcji (detection rate) zmian srédnabtonkowych duzego stopnia
(HSIL) potwierdzonych histologicznie;

2) odsetek wszystkich wynikow dodatnich;
3) odsetek skierowan na kolposkopie/biopsje;
4) efektywnosc¢ kosztowa w warunkach Polski.

W perspektywie kilku lat niezbedna bedzie reorganizacja systemu badan
przesiewowych i wdrozZenie, jako testu podstawowego, badan molekularnych
w kierunku HPV. Spowoduje to znaczne obnizenie zapotrzebowania na badania
cytologiczne wykonywane w programie profilaktyki. W przeciwienstwie
do testow molekularnych HPV HR, ze wzgledu na niewystarczajgcq wartosc
predykcyjng wyniku ujemnego (Negative Predictive Value), badanie
cytologiczne nie umozliwia wydtuzenia interwatu pomiedzy badaniami
przesiewowymi do 5 lat (lub nawet 7-10 lat, jak w przypadku testow HPV HR).

Wprowadzenie refundacji cytologii cienkowarstwowej w chwili obecnej moze
spowodowac drogie inwestycje pracowni cytologicznych w aparature niezbedng
do obrobki materiatu cytologicznego, ktora w przysztosci nie bedzie
wykorzystywana przez wiekszosc¢ z tych pracowni.

W krajach, w ktdrych prowadzi sie lub planuje reorganizacje programow badan
przesiewowych, nastepuje zamiana cytologii konwencjonalnej
(lub jej uzupetnienie) na test HPV HR, a nie na cytologie cienkowarstwowag.

W ocenie Rady podstawowym problemem w Polsce nie jest metoda
przeprowadzania cytologii, lecz mata zgtaszalnosé, ktorg nalezy bezwzglednie
zwiekszyc.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.430.3.2017 ,Cytologia na podtozu ptynnym
w ramach programu profilaktyki raka szyjki macicy — kwalifikacja Swiadczenia”. Data ukonczenia: 5 czerwca
2018.
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W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w programach
lekowych B.31 i B.68 dotyczgcych leczenia tetniczego nadcisnienia
ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie proponowanych zmian
w programach lekowych:

e B.31,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”,

e B.68 ,leczenie tetniczego nadcisnienia  ptucnego  sildenafilem,
epoprostenolem i macytentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Tetnicze nadcisnienie ptucne jest chorobg rzadkq o bardzo ztym rokowaniu.
Jeszcze 10 lat temu 5 lat od rozpoznania przezywato jedynie 60% chorych.
Polscy pacjenci z nadcisnieniem ptucnym leczeni sq nowoczesnie, w ramach
dwaoch kosztownych programow lekowych B31 i B68.

Propozycja zawiera 26 zmian. Wynikajg one zazwyczaj z koniecznosci
racjonalizacji programu i jego harmonizacji z wytycznymi towarzystw
naukowych, oraz koniecznos¢ uwzglednienia ChPL stosowanych w programie
produktow leczniczych.

Szczegdfowo oceniane zmiany i argumenty za ich finansowaniem przedstawiajg

sie nastepujgco:

1. Rozszerzenie kryteriow wtgczenia dorostych pacjentow do programu
lekowego i leczenia poczgtkowego bosentanem o osoby z pierwotnym
(idiopatycznym i dziedzicznym) TNP oraz TNP powstatym w przebiegu
twardziny uktadowej bez znaczqcych zmian pfucnych;

e rozszerzenie kryteriow wigczenia dorostych pacjentow do programu
lekowego i leczenia poczgtkowego bosentanem o pacjentow w Il klasie
czynnosciowej wedfug WHO;

e« wymodg przeprowadzenia ostrego testu wazoreaktywnosci u pacjentow
zidiopatycznym, polekowym lub dziedziczonym tetniczym nadcisnieniem
ptucnym;

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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« wprowadzenie do programu lekowego dodatkowego kryterium wtqgczenia
do leczenia poczqtkowego BOS (dorosli) - opartego na wynikach oceny
spadku cisnienia w tetnicy ptucnej w ostrym hemodynamicznym tescie
wazoreaktywnosci ze wskazaniem populacji dla ktdorej ocena jest
wymagana oraz mozliwosci wiqgczenia pacjentow u  ktorych
w wykonanym w przesztosci ostrym tescie hemodynamicznym (wedtug
aktualnych kryteriow) stwierdzono brak spadku cisnienia w tetnicy
ptucnej;

« Wwprowadzenie zapisow umozliwiajgcych stosowanie zamiennie substancji
czynnych stosowanych w terapii poczqtkowej (sildenafil w monoterapii,
bosentan w monoterapii) w zaleznosci od tolerancji i skutecznosci
leczenia — jest to zmiana wynikajgca z wprowadzenia zmian w programie
lekowym nr B.68.

Jest to zgodne z CHPL i wytycznymi, w opinii ekspertow nie powinno
generowac kosztow dla ptatnika.

. Zmiana sformutowania dotyczqgca kryterium  wyfqczenia leczenia
bosentanem zgodnie z opisem w CHPL.

Jest to zgodne z CHPL i wytycznymi, w opinii ekspertow nie powinno
generowac kosztow dla pfatnika.

. Wskazanie skali, w ktdrej ma zostac stwierdzona IV klasa czynnosciowa
w momencie rozpoznania choroby . Jest to poprawka nomenklaturowa.

. Zmiana ta dotyczy kryteriow wyfqczenia leczenia iloprostem, co polega m.in.
na usunieciu z listy zaburzern naczyniowo-mdzgowych przebytych w ciggu
ostatnich 3. miesiecy; modyfikacja zapisu dotyczqcego niewyrownanej
niewydolnosci serca; pozostawienie decyzji o leczeniu w przypadku laktacji
lekarzowi. Jest to zgodne z CHPL, najpewniej zwiekszy to o kilka osob
leczonych iloprostem nie powinno generowaé znacznych kosztow
dla ptatnika.

. Zmiana ta dotyczy kryteriow wyfqczenia leczenia treprestonilem. usuniecie
z listy zaburzen naczyniowo-mozgowych przebytych w ciggu ostatnich
3. miesiecy; nadcisnienia ptucnego o innej etiologii niz podano w kryteriach
wigczenia; pozostawienie decyzji o leczeniu w przypadku laktacji lekarzowi.
Jest to zgodne z CHPL, najpewniej zwiekszy to o kilka o0sdb leczonych
treprestonilem nie powinno generowac znacznych kosztow dla ptatnika.

. Mozliwos¢ stosowania bosentanu w leczeniu skojarzonym i w sekwencji
ustalonej przez lekarza.W opinii ekspertow stosowanie terapii wielolekowej
moze opdznic¢ kosztowne leczenie prostanoidami.
. Rozszerzenia wskazan do stosowania bosentanu u dzieci. Jest to zgodne
z wytycznymi, w opinii ekspertow moze generowac mate koszty dla ptatnika.
. Zmiana kryterium wyfqczenia dzieci z programu B.31.: umoZliwienie objecia
leczeniem dzieci z wrodzong wadq serca z nadcisnieniem ptucnym, u ktorych
2
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istnieje  mozliwos¢ leczenia operacyjnego przez okres oczekiwania
na wykonanie zabiegu operacyjnego. Koszty zwiekszone, uzasadnione
medycznie i etycznie. Popierane przez ekspertow.

9. Mozliwos¢ stosowania bosentanu w leczeniu skojarzonym u dzieci Dodanie
zapisow_ okreslajgcych kryteria leczenia prostanoidami u dzieci w tym
wymagajqcych terapii wielolekowej. Jest to zgodne z wytycznymi, w opinii
ekspertow moze generowac mate koszty dla ptatnika.

10.Dopasowanie dawkowania bosentanu w terapii skojarzonej do CHPL.

11.Zmiana w zakresie dawkowania iloprostu u dorostych na zgodny z ChPL,
a tym samym zniesienie dla terapii dwulekowej SIL+ILO ograniczenia
maksymalnej liczba inhalacji iloprostu na dobe wynoszqgcej obecnie 8.
Jest to zgodne z CHPL, nie powinno generowac znacznych kosztow dla
ptatnika.

12.Zmiana w zakresie dawkowania lekow u dorostych - treprostynilu
ze zgodnego z ChPL na dostosowany przez lekarza indywidualnie
z ewentualnym zwiekszeniem dawkowania wynikajgcym z dgzenia
do osiggniecia celdow terapeutycznych, zalecanych przez towarzystwa
naukowe ESC, ERS, EAPC. Zamiana nazwy handlowej (Remodulin) na nazwe
substancji czynnej (treprostinil) w punkcie dotyczqcym leku stosowanego
u pacjentow z pompq wszczepialng — jest to zmiana techniczna i nie podlega
ocenie Agencji. Jest to zgodne z CHPL, moze generowac oszczednosci
dla ptatnika.

13.0kreslenie dawkowania bosentanu u dzieci o masie ciat ponizej 20 kg
Zgodne z CHPL, powinno zmniejszyc obcigzenie budzetu.

14.Umoizliwienie zastosowania u dzieci w terapii poczgtkowej zamiennie
sildenafilu z bosentanem. Jest to zgodne z wytycznymi ze wzgledu na znizsza
cene sildenafilu cene moze generowac oszczednosci dla ptatnika

15.0kreslenie przypadkdw nie wymagajgcych cewnikowanie prawego serca
w przypadku zmiany terapii. Racjonalizacja zmniejszajgca koszty ptfatnika.

16.Zastgpienie w obu programach oceny skutecznosc¢ terapii ,na podstawie
cewnikowania prawego serca zgodnie z obowigzujgcymi standardami"
ocenq skutecznosc terapii "na podstawie przebiegu choroby, indywidualnych
cech pacjenta oraz kryteriow prognostycznych, zgodnie z obowigzujgcymi
standardami." Racjonalizacja zmniejszajgca koszty ptatnika.

17.Usuniecie z kryteriow wiqczenia pacjenta do leczenia sildenafilemzapisu
dotyczqcego iii klasy czynnosiowej WHO u pacjentow z zespotem
Eisenmengera w  przypadku  nietolerancji  lub  nieskutecznosci
bosentanu.Zmiana ta harmonizuje obydwa programy lekowe. Jest to zgodne
z wytycznymi ze wzgledu na nizsza cene sildenafilu cene moze generowac
oszczednosci dla ptatnika.
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18. Zniesienie ograniczenn stosowania sildenafilu w terapiach wielolekowych.
Jest to zgodne z wytycznymi ze wzgledu na nizszq cene sildenafilu cene
moze generowac oszczednosci dla ptatnika.

19.Stosowanie sildenafilu ponizej 1 r.z.oraz rownowazne stosowanie sildenafilu
i bosentanu jako opcji leczenia poczgtkowego. Jest to zastosowanie poza
CHPL, co jest czeste w tej populacji , zgodne z wytycznymi ze wzgledu
na niskq cene sildenafilu powinno zmniejszyc¢ obcigzenie budzetu.

20.Usuniecie z kryteriow kwalifikacji do leczenia epoprostenolem kryterium
wieku; Zmiana zapisu w kryteriach wtgczenia do leczenia epoprostenolem
w zakresie stopnia zaawansowania choroby — wskazanie zastosowania
klasyfikacji wg WHO. Rozszerzenie wskazan o populacje z TNP
uniemozliwiajgcym przeszczepienie wqtroby u pacjentow z porto-pulmonary
arterial hypertension.Dodanie wymogu preprowadzenia testu reaktywnosci
ptucnej. Wszystkie wspomniane zmiany sq zgodne z wytycznymi, leczenie
dzieci prostanoidami moze generowac dodatkowe niewielkie koszty.

21.Umozliwienie zastosowania terapii skojarzonej macytentan + sildenafl
w przypadku wystgpienia cech istotnego uszkodzenia wgtroby. Macytentan
nie uszkadza waqtroby i jest tanszy od prostanoidow.

22.Mozliwos¢ kontynuacji leczenia macytentanem przy nietolerancji sildefanilu,
Jest to oczywista poprawka techniczna.

23.Usuniecie zapisu zgody konsultanta krajowego w kardiologii na zwiekszenie
dawki sildenafilu do 3 x 40mg Jest to poprawka techniczna, wymadg ten
wydaje sie zbedny.

24.Umozliwienie zwiekszenia dawki sildenafilu do 3 x 40mg w leczeniu
skojarzonym. Wykracza to poza CHPL, lecz jest uwzglednione w wytycznych
i nie generuje istotnych kosztow.

25.Mozliwos¢ elastycznego zwiekszania dawki epoprostenolu. Wynika to
z praktyki klinicznej. Efekt catkowity na budzet powinien byc¢ zrdwnowazony.

26.Doprecyzowanie sytuacji, w ktorych nalezy wykonac¢ cewnikowanie serca
w przypadku zmiany terapii. Wynika to z praktyki klinicznej, zmniejszy koszty
ptatnika.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna nie zostata przeprowadzona, lecz z uwagi na mata liczbe
leczonych chorych przewidywany wptyw na budzet ptatnika nie powinien byc
duzy.

Gtodwne arqumenty decyzji

Proponowane zmiany harmonizujq realizowane juz programy z odpowiednimi
CHPL i wytycznymi towarzystw naukowych, a ich przewidywany wpfyw
na budzet ptatnika nie powinien byc¢ duzy.
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Uwaga Rady

Rada uwaza za zasadne utworzenie jednego programu obejmujgcego terapie
pacjentow z tetniczym nadcisnieniem ptucnym.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.),
w nhawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4604.354.2018 IK:1332940.MC
z dnia 16 maja 2018 r.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4320.7.2018 ,,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach
programéw lekowych: »Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)« oraz »Leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)«”.
Data ukoriczenia: 7 czerwca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 129/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla osdb powyzej 65 roku zycia w gminie Lipie
na lata 2018-2020 »Przeciw grypie 65+«”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepiern ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku
zycia w gminie Lipie na lata 2018-2020 »Przeciw grypie 65+«”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Lipie w zakresie szczepien przeciwko grypie,
zaktadajgcy  przeprowadzenie  szczepien oraz dziatan  informacyjno-
edukacyjnych wsrod osob powyzej 65 r.z. Zaplanowano zaszczepienie 434 0sob
rocznie (ok. 40% populacji docelowej). Program ma by¢ realizowany w latach
2018 -2020. Planowane koszty catkowite programu ujete w budzecie gminy
Lipie zostaty oszacowane na ok. 67 270 zt.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Program nie w petni jest zgodny z regutq S.M.A.R.T. Dotyczy to celow
i miernikow efektywnosci.

Liczbe 0s0b uczestniczqcych w programie oszacowano na ok. 40% populacji
docelowej rocznie (434 osoby). Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia
ochronne przeciwko grypie powinny byc¢ oferowane, co sezon epidemiczny
wszystkim osobom zainteresowanym. Ponadto warunkiem uzyskania efektu
populacyjnego jest wykonanie szczepien u jak najwiekszej liczby osob. Zgodnie
z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie
osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dgzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

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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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: 0T.441.63.2018 ,,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia w Gminie
Lipie na lata 2018-2020 »Przeciw grypie 65+«” realizowany przez: Gming Lipie, Warszawa, czerwiec 2018 oraz
Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepiefh ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu Ministra Zdrowia ,,Poprawa dostepnosci
do swiadczen stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy
w szkotach w 2018 r.”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia ,Poprawa dostepnosci do swiadczeri stomatologicznych
dla dzieci i mtodziezy w szkotach w 2018 r.”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki prochnicy zebow, w tym
organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia)
dla dzieci i mfodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

Jest zgodny z priorytetem: ,tworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu
i poprawie zdrowia w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, wymienionym
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 469).

Prowadzone sq tez prace legislacyjne nad Ustawq o opiece zdrowotnej
nad uczniami.

W uzasadnieniu do Ustawy wskazano, ze organ prowadzqgcy ,bedzie miat
mozliwos¢ utworzenia i wyposazeniu gabinetu stomatologicznego”. W projekcie
Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie
szczegotowych kryteriow wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia
umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zaproponowano m. in. zmiany
w zakresie Swiadczenn ogdlnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy, takie
jak podwyzszenie punktacji za lokalizacje gabinetu stomatologicznego w szkole
lub szkole specjalnej.

Efekty Programu bedq mierzone przez monitorowanie stanu zdrowia jamy
ustnej populacji dzieci i mfodziezy w ramach ,,Programu monitorowania stanu
zdrowia jamy ustnej populacji polskiej na lata 2016-2020”, zgodnie z przyjetymi
przez Swiatowq Organizacje Zdrowia (WHO) zasadami monitorowania stanu
zdrowia jamy ustnej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Program skierowany jest do organow prowadzqcych szkoty publiczne, ktorymi
sq jednostki samorzqdu terytorialnego na szczeblu gminy, powiatu
i wojewddztwa oraz wtasciwi ministrowie.

Populacjq docelowqg objetq Programem sq dzieci i mtodziez w wieku szkolnym
od 7. do 19. roku Zycia. Ze swiadczern stomatologicznych finansowanych
ze srodkow publicznych, udzielanych w szkolnym gabinecie dentystycznym
w szkole bedq mogty rowniez korzystac¢ dzieci w wieku przedszkolnym (od 3.
do 7. roku zycia).

Beneficjentami Programu sq rowniez lekarze dentysci, ktorzy uzyskajq
mozliwos¢ udzielania swiadczen dzieciom i mtodziezy w specjalnie dla tego celu
tworzonych i wyposazanych gabinetach dentystycznych w szkotach.

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych

interwencji:

e wyposazenie w sprzet stomatologiczny gabinetéow dentystycznych
w szkotfach (na ten cel przeznaczono 96% srodkow finansowych),

« realizacja projektu edukacyjnego w zakresie zdrowia jamy ustnej (pozostate
4% srodkow).

Interwencja w postaci zakupu sprzetu medycznego nie podlega ocenie zgodnej

Z metodologiqg HTA.

Projekt edukacyjny bedzie realizowany w formie zaje¢ grupowych,

z zastosowaniem metod nauczania teoretycznego (wyktad, pogadanka,

dyskusja, opis, opowiadanie, wyjasnienie) oraz praktycznego (pokaz, ¢wiczenie,

instruktaz, inscenizacja). Minimalny wymiar edukacji grupowej wynosi 6 godzin

lekcyjnych w okresie roku szkolnego.

Wytyczne (EAPD 2016, NICE 2015, NICE 2014) oraz opinia konsultanta

krajowego w dziedzinie pediatrii z 2017 r. wskazujg na koniecznosc

dostosowania informacji do wieku dzieci.

Wskazano zakres tematyczny dziatarn edukacyjnych: zasady i sposoby higieny
jamy ustnej - stosowanie odpowiednich przyborow i srodkow higieny oraz
opanowanie wtasciwej techniki czyszczenia zebow, znaczenie racjonalnego
zywienia dla zdrowia jamy ustnej, znaczenie systematycznych wizyt u lekarza
dentysty dla zdrowia jamy ustne;.

Zgodnie z odnalezionym przeglgdem systematycznym Silva 2016, dziatalnosc
edukacyjna (OHE - Oral Health Eductaion) w pofqczeniu z nadzorowanym
szczotkowaniem zebow pastq z fluorem mogqg zmniejsza¢c wystepowanie
prochnicy u dzieci.

Budzet programu okreslono na kwote 5 000 000 zt.

Maksymalna kwota, o jakqg bedzie mogt sie ubiegac podmiot, ktory bedzie chciat
wyposazy¢ gabinet szkolny to 120 000 zt. Wartos¢ zakupionego sprzetu nie
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moze przekroczy¢ 115 000 ztotych; 5 000 zt przeznaczone bedzie
na opracowanie i realizacje projektu edukacyjnego dla uczniow.

Analitycy okreslili liczbe utworzonych gabinetow na ok. 42.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.440.4.2018 ,Poprawa dostepnosci do Swiadczer stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy w szkotach
w 2018 r.” realizowany przez: Ministra Zdrowia, data rozpoczecia prac: 04.06.2018 r., data ukoriczenia prac:
07.06.2018 r. oraz Aneksu ,Programy profilaktyki prochnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci
w wieku 5 lat” (woj. matopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 5 lat” (woj. matopolskie),
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci. Program jest adresowany do dzieci w 5 r.z., roczniki 2014-16,
mieszkanicow  wojewodztwa  matopolskiego  objetych  wychowaniem
przedszkolnym w 2200 placowkach i takze poza nim, a takze ich opiekunow.
Cel programu opracowano poprawnie zgodnie z kryteriami S.M.A.R.T, podajgc
takze cztery cele szczegotowe. Program trzyletni (lata 2019-2021)
ma mozliwos¢ kontynuacji dziatan w kolejnych latach. Program ma byc¢
wspierany w ramach wydatkow w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spojnosci.
Badania zaplanowane nie wchodzq do programu oceny stanu zdrowia dzieci
finansowanej ze srodkdow publicznych. Obecnie oceniany projekt programu
poprawiono po negatywnej decyzji Prezesa AOTM. Zaplanowano objecie
programem 84 500 dzieci (27,8 tys. osob w 2019 r.; 28 tys. w 2020 r. oraz
28,7 tys. dzieci w 2021 r.), a takze dalszqg diagnostyke 16 900 dzieci.
W programie uwzgledniono duzy zestaw badan, w tym: badanie ostrosci
wzroku do dali i do blizy za pomocq optotypdw; badanie ustawienia
i ruchomosci gatek ocznych; badanie przedniego odcinka oka w lampie
szczelinowej; test naprzemiennego zastaniania gatek ocznych; badanie refrakcji
przy uzyciu autorefraktometru po rozszerzeniu zrenicy oraz badanie dna oka,
aten zakres odpowiada badaniom zalecanym w wytycznych rdZnych
towarzystw mimo pewnych rozbieznosci w nich zawartych co do zakresu badan
i czas ich wykonywania. Program obejmuje badania przesiewowe oraz edukacje
zdrowotnq dzieci (2 spotkania) i ich najblizszego otoczenia tj. rodzicow
i opiekunow przy zaktadanej frekwencji 50% 42 520 o0sob (jednokrotne
spotkania) oraz informacje co do dalszego postepowania. Wtasciwie podano
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kryteria witgczenia do programu. Program zapanowano jako uzupetnienie
dostepnosci swiadczen finansowanych w ramach NFZ.

Planowany koszt catkowity realizacji programu oszacowano na 6 442 550 zt
przewidujgc mozliwos¢ niewielkiej zmiany zaleznej od liczby uczestnikow,
interwencji i ich cen rynkowych oraz wyboru osob realizujgcych program.
Dlatego tez autor szacuje, Ze catosciowa alokacja na Prog. Program
finansowany bedzie czesciowo z funduszy europejskich. Okres realizacji
programu przewidziano na lata 2018-2019. W programie poprawnie
zaplanowano jego organizacje, monitorowanie i ewaluacje z gtownie
ilosciowymi wskaznikami efektywnosci.

Projekt zostat przygotowany z nalezytq starannosciq pod wzgledem
merytorycznym i finansowym, a zaplanowane interwencje majq szanse
przynies¢ zamierzone cele dla dzieci wojewddztwa matopolskiego w zakresie
wykrywania wad wzroku.

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.441.85.2018 ,Regionalny Program Zdrowotny »Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku
5 lat«” realizowany przez: Wojewddztwo matopolskie, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu
profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz chordb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych
postawy i uktadu ruchu u dzieci w wieku szkolnym”
(woj. matopolskie)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych postawy i uktadu ruchu u dzieci
w wieku szkolnym” (woj. matopolskie).

Uzasadnienie

Agencja opiniowata juz podobny projekt programu pod tytutem ,Wczesne
wykrywanie wad rozwojowych postawy i uktadu ruchu u dzieci w wieku
szkolnym”, ktory otrzymata od Wojewddztwa Matopolskiego pismem PS-
I11.L272.1.2017 z dn. 19.07.2017 r. Prezes Agencji wydat w dniu 19 wrzesnia
2017 r. opinie negatywnq.

Obecny projekt zawiera korekte tylko niektdorych uwag Agencji, jednak:

1. Budzet projektu jest nadal ogdlny (zajecia grupowe 15 osobowe koszt
185 zt/grupa, a zajecia indywidualne 100 zt/grupa). W S$lad za opinia
eksperckq (Konsultant Wojewddzki w dziedzinie pediatrii, 2016) nalezy
zaznaczyc, ze postepowanie terapeutyczne musi byc zindywidualizowane, nie
wskazane jest realizowanie zaje¢ korekcyjnych w formie zaje¢ grupowych.
Nalezy rowniez zauwazyd, ze w dalszej czesci opisu budzetu, wnioskodawca
przedstawia tabele z kalkulacjq kosztow catkowitych programu, gdzie koszt
jednostkowy gimnastyki korekcyjnej wynosi juz nie jak wskazano wczesniej
185 zt, lecz 190 zt. Nie wyodrebniono szczegotowych kosztow poszczegdlnych
dziatan realizowanych w ramach powyzszych interwencji.

2. Nie okreslono jakie zajecia ruchowe bedqg realizowane. Whnioskodawca
nie wskazuje wprost, jaki zakres ¢wiczen bedzie dostepny dla uczestnikow.
Nalezy jednak zaznaczyé, ze w ramach opisu problemu zdrowotnego (str. 12)
przytoczono rekomendacje SOSORT w zakresie leczenia zachowawczego
w skoliozie.

3. Czesciowo uwzgledniono - przeformutowano cele programu jednak nadal
niesqg one w petni zgodne z koncepcjg S.M.A.R.T., w tresci projektu
nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.
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4. Whnioskodawca zatozyt, ze zgtaszalnos¢ do udziatu w programie ksztattowac
sie bedzie na poziomie 80%, a wiec planowana liczebnos¢ populacji, ktora
wezmie udziat w programie wyniesie ok. 89 300 osob. W tresci projektu nie
przedstawiono jednak podstaw dla ww. zaftozenia dot. poziomu
zgtaszalnosci.

5. Opiniowany projekt programu uzupetnia swiadczenia gwarantowane
obejmujgc swoim zakresem uczniow klas IV (10 lat), VI (12 lat) oraz VIII
(14 lat) szkoét podstawowych. Za wartos¢ dodang uznal nalezy takze
planowanqg rehabilitacje (gimnastyka korekcyjna, indywidualne zajecia
korekcyjne), a takze dziatania o charakterze edukacyjnym, ktore skierowano
zarowno do dzieci/mtodziezy, ich rodzicow/opiekunow prawnych,
jak i do pielegniarek/higienistek szkolnych.

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: 0T.441.72.2018 ,Wczesne wykrywanie wad rozwojowych postawy i uktadu ruchu u dzieci w wieku
szkolnym”

realizowany przez: Wojewddztwo Matopolskie, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki
i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Regularna kontrola stomatologiczna
dla ucznidow szkot podstawowych dziatajgcych na terenie Gminy
Zabierzow w latach 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Regularna kontrola stomatologiczna dla uczniow szkét podstawowych
dziatajgcych na terenie Gminy Zabierzow w latach 2018-2020".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu dotyczgcego  kontroli
stomatologicznej dla uczniow uczeszczajgcych do szkdét podstawowych
dziatajgcych na terenie Gminy Zabierzow. Program adresowany jest
do ok. 2 281 dzieci i mtodziezy z klas I-VIIl, okres realizacji programu planuje sie
na lata 2018-2020.

Interwencja ma polegac na serii spotkan informacyjno-edukacyjnych w szkotach
dotyczqcych higieny jamy ustnej oraz wfasciwej diety, spotkan informacyjnych
dotyczqcych profesjonalnej profilaktyki prochnicy, chorob przyzebia i wad
zgryzu skierowane do rodzicow prowadzonych przez lekarza stomatologa,
badaniu stomatologicznym (ocena stanu uzebienia, ocena wad zgryzu) oraz
zakupie przenosnego fotela stomatologicznego.

Planowane interwencje edukacyjne sq zgodne z rekomendacjami EAPD 2016,
FDI 2016, AAPD 2014C, AAPD 2013, ktore wskazujg na koniecznosc
przeprowadzania oceny ryzyka wystgpienia prochnicy u dzieci i mfodziezy.
Nalezy zaznaczyé, ze wnioskodawca nie wskazat metody jakq zamierza
przeprowadzi¢ wspomniang ocene, jednak we wnioskach z przeglgdu
systematycznego Twetman 2016, wskazano na brak istnienia wyraznie lepszej
metody stuzgcej ocenie ryzyka wystgpienia prochnicy. Nie ma rowniez Zadnych
dowoddw naukowych, ktore popartyby stosowanie jednego modelu, programu,
czy technologii stuzqcej ocenie ryzyka wystgpienia prochnicy.

Cele programu nie zostaty przedstawione zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.
Cel gtowny programu powinien by¢ wyraZznie zdefiniowany i precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. W tresci
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programu nie przedstawiono miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom
programu. Projekt programu zawiera opis jego monitorowania oraz ewaluacji.
Do oceny zgtaszalnosci do programu mozna odnies¢ wskazniki ,zestawienie
liczby szkot, dzieci i mtodziezy uczestniczqgcych w programie na lata 2018-2020”,
sliczba  wykonanych  przeglgdow  stomatologicznych”  oraz  ,liczba
przeprowadzonych rozmow motywujgcych dziecko i rodzicow do przestrzegania
zalecen higienicznych i dietetycznych”.

Nie zaplanowano oceny liczby osob, ktore nie wziety udziatu w programie, bqgdz
zrezygnowaty z udziatu, czy tez liczby rodzicow, ktorzy nie wyrazili zgody
na udziat dziecka w programie, wraz ze wskazaniem przyczyn takiej decyzji.
Ocena jakosci sSwiadczen realizowanych w programie odbywac sie ma
na podstawie rozmow z rodzicami, obserwacji realizacji programu oraz
anonimowej ankiety zadowolenia.

Budzet programu opisano w sposob pobiezny. Wskazano jedynie szacunkowe
koszty realizacji projektu w poszczegdlnych latach jego realizacji, tj.: - 2018 r.
(badanie ucznidw klas I-VIll) — ok. 127 676 zt; - 2019 r. (badanie uczniow klas |,
I, v, VIl) — ok. 65 000 zt; - 2020 r. (badanie uczniow klas Il, IV, VI, VIll) —
ok. 67 000 zt. Nie odniesiono sie do kosztow jednostkowych, w tym do budzetu
jaki przeznaczony zostanie na zakup fotela stomatologicznego, akcje
edukacyjng czy tez badania stomatologiczne. Wnioskodawca wskazuje rowniez,
ze wyniki przeprowadzonych badan zapisywane bedg w ,Indywidualnej Karcie
Profilaktycznego Badania Stomatologicznego zaakceptowanej przez lekarza”
(nie zatqczono wzoru). Ponadto informacje o stanie zdrowia jamy ustnej
dziecka, wraz z zaleceniami wzgledem dalszego postepowania przekazywane
majq by¢ rodzicom/opiekunom prawnym w formie pisemnej.

Projekt programu pomimo odniesienia sie do waznego problemu zdrowotnego,
nie zostat przygotowany z nalezytq starannosciq w szczegdlnosci po wzgledem
finansowym i w obecnej formie nie moze byc¢ zaakceptowany.

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.441.47.2018 ,Regularna kontrola stomatologiczna dla ucznidw szkét podstawowych dziatajgcych
na terenie Gminy Zabierzow w latach 2018-2020" realizowany przez: Gmine Zabierzéw, Warszawa, czerwiec

2018 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada
2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia, zamieszkatych na terenie
Miasta i Gminy Olkusz”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla osob powyzej 65 roku
zycia, zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Olkusz”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto i gmine Olkusz w zakresie szczepien przeciwko grypie,
zaktadajgcy  przeprowadzenie  szczepien oraz dziatan  informacyjno-
edukacyjnych wsrdd osob powyzej 65 r.z. Zaplanowano zaszczepienie 2850 0sob
(ok. 30% populacji docelowej). Program ma byc realizowany w 2018 roku.
Planowane koszty catkowite programu ujete w budzecie miasta i gminy Olkusz
zostaty oszacowane na ok. 99 750 zt.

Szczepienia przeciwko grypie sq w Polsce zalecane, ale nie refundowane.

Program nie w petni jest zgodny z regutq S.M.A.R.T. Dotyczy to celow,
monitorowania i ewaluacji oraz umiejscowienia w czasie.

Liczbe 0s0b uczestniczqcych w programie oszacowano na ok. 30% populacji
docelowej rocznie (2850 osoby). Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia
ochronne przeciwko grypie powinny byc¢ oferowane, co sezon epidemiczny
wszystkim osobom zainteresowanym. Ponadto warunkiem uzyskania efektu
populacyjnego jest wykonanie szczepien u jak najwiekszej liczby osob. Zgodnie
z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie
osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dgzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.
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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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.64.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia,
zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Olkusz” realizowany przez: Miasto i Gmine Olkusz, Warszawa,
czerwiec 2018 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepie ochronnych przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zachorowan na grype
na terenie Miasta Miedzyrzec Podlaski na rok 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zachorowan na grype na terenie Miasta Miedzyrzec
Podlaski na rok 2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedstawiony do oceny program obejmuje wazny, dobrze poznany problem
zdrowotny. Przewiduje zaszczepienie 34% dobrze zdefiniowanej i zgodnej
z wytycznymi populacji. Jest to dobrze przygotowany program, zgodny
z wytycznymi AOTMIT.

Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dqzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

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: 0T.441.68.2018 , Program profilaktyki zachorowan na grype na terenie Miasta Miedzyrzec Podlaski na rok
2018” realizowany przez: Miasto Miedzyrzec Podlaski, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu ,Programy
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny” z pazdziernika 2017 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
dla mieszkancéw gminy Ozarow Mazowiecki powyzej 50 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie dla mieszkaricow gminy OzZarow
Mazowiecki powyZzej 50 roku Zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Ozarow Mazowiecki w zakresie szczepien przeciwko
grypie, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepiern oraz dziatan informacyjno-
edukacyjnych wsrod osob powyzej 50 r.z.

Nalezy podkreslic, ze programy z zakresu profilaktyki zakazern wirusem grypy
powinny byc¢ prowadzone oraz finansowane przez jednostki samorzqgdu
terytorialnego zarowno z powodow zdrowotnych jak i ekonomicznych. Bardzo
istotny jest rowniez element edukacyjny, zaplanowany do realizacji w ramach
projektu.

W projekcie nalezy wprowadzi¢ niewielkq ilos¢ modyfikacji. Wnioskodawca nie
wskazat walentnosci szczepionki planowanej do wykorzystania w ramach
interwencji, okreslono natomiast, ze uczestnicy programu bedq szczepieni
szczepionkq zarejestrowanq i dopuszczonqg do obrotu w Polsce. Nalezy zwrdcic
uwage wnioskodawcy, ze ze wzgledu na szerszq ochrone oraz porownywalne
bezpieczeristwo zaleca sie stosowanie czterowalentnej szczepionki przeciw
grypie zamiast szczepionki trojwalentnej. Dodatkowo nalezy stwierdzic, ze nie
wszystkie cele szczegotowe opisane w projekcie, zostaty sformutowane w petni
zgodhnie z zasadqg S.M.A.R.T., co z pewnosciq wymaga poprawy.

Nalezy zaznaczyc, ze brakuje swiadczen alternatywnych dla proponowanego
w projekcie dziatania. Szczepienia przeciw grypie znajdujq sie w grupie
szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkdow znajdujgcych sie w
budzecie Ministra Zdrowia.

Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
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wyszczepialnosci nalezy dqzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.69.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie dla mieszkarnicow gminy Ozaréw Mazowiecki
powyzej 50 roku zycia” realizowany przez: Gmine Ozarow Mazowiecki, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu

,Programy profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb od 60 roku zycia
zamieszkatych na terenie Gminy Miasto Marki na rok 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob od 60 roku zycia zamieszkatych na terenie Gminy Miasto Marki
na rok 2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Marki w zakresie szczepienn przeciwko grypie,
zaktadajgcy  przeprowadzenie  szczepiern oraz dziatan  informacyjno-
edukacyjnych wsrod osob w wieku 60 lat i wiecej.

W projekcie nalezy wprowadzi¢ niewielkq ilos¢ modyfikacji. Cele nie zostaty
sformutowane w petni zgodnie z zasadq SMART (m.in. nie przytoczono
konkretnych wartosci do jakich chce dgzy¢ wnioskodawca). Ponadto ostatni
z celow szczegotowych stanowi powielenie zatoZzenia gtownego. W projekcie
programu zaproponowano mierniki efektywnosci, ktore majqg charakter
wyfqcznie ilosciowy, w zwigzku z tym niemozliwe bedzie precyzyjne
i obiektywne zmierzenie stopnia realizacji celow. Nie przedstawiono rowniez
miernika dla celu dotyczqcego podniesienia poziomu wiedzy.

Mimo zgtfoszonych uwag krytyczny, nalezy podkreslic, ze programy z zakresu
profilaktyki zakazen wirusem grypy powinny by¢ prowadzone oraz finansowane
przez jednostki samorzqdu terytorialnego zarowno z powodow zdrowotnych,
jaki ekonomicznych. Bardzo istotny jest rowniez element edukacyjny,
zaplanowany do realizacji w ramach projektu.

Nalezy zaznaczyc, ze brakuje swiadczen alternatywnych dla proponowanego
w projekcie dziatania. Szczepienia przeciw grypie znajdujq sie w grupie
szczepienn zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.
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Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dqgzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

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: 0T.441.70.2018 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb
od 60 roku zycia zamieszkatych na terenie Gminy Miasto Matki na rok 2018” realizowany przez: Miasto Marki,
Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2018 z dnia 11 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s0b od 55 roku zycia w Gminie Miejskiej Pruszcz Gdanski
w latach 2018 — 2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie 0oséb od 55 roku zycia w Gminie
Miejskiej Pruszcz Gdanski w latach 2018 - 2020”7, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126):
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Cel nie jest w petni zgodny z zasadg S.M.A.R.T. — wnioskodawca powinien
przede wszystkim okreslic konkretne wartosci do jakich chce dgzyc.
Tak sformutowany cel jest zbyt ogdlnikowy i mato precyzyjny — co za tym idzie
utrudniony jest prawidtowy dobdr miernikdw efektywnosci. Ponadto zatoZenie
gtowne sktada sie w istocie z dwdch odrebnych celdw.

Cele szczegofowe nie zostaty sformufowane w petni zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.
(m.in. nie przedstawiono konkretnych wartosci do jakich chce dgzyc
wnioskodawca). Dobrze sformutowany cel powinien byc: sprecyzowany,
mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takie prowadzenie dziatan edukacyjnych. Kryteria wtgczenia
uczestnikow do planowanych interwencji to: wsrod osob w wieku 55 lat i wiecej,
zamieszkatych na terenie miasta Pruszcz Gdanski, brak przeciwwskazan
lekarskich do zaszczepienia.

Brak jest informacji dotyczqcej ztozenia pisemnej zgody na udziat w programie.

Nie przytoczono miernikow dotyczqcych zatozenia gtownego oraz wiekszosci
celow szczegotowych.

Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny byc¢
oferowane, co sezon epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym. Efekt
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populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety zostaje przy 75%
wyszczepialnosci.

Do takiego poziomu wyszczepialnosci nalezy dqzy¢ w grupach ryzyka, w tym
w populacjach osob starszych.

Szczepionki przeciwko grypie muszq by¢ zmieniane co roku oraz
dostosowywane do szczepow drobnoustrojow, ktdre w kolejnych miesigcach
bedq sie rozprzestrzenia¢ na swiecie. Zgodnie z najbardziej aktualnymi
wytycznymi WHO, w sezonie 2018/2019, szczepionki na potkuli potnocnej
powinny zawierac nastepujgce szczepy wirusa grypy:

W przypadku szczepionek trojwalentnych:
« A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09 — podobny,

« A/Singapore/ INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) — podobny,
« B/Colorado/06/2017 — podobny (B/Victoria/2/87 linia).

W przypadku szczepionek czterowalentnych — trzy powyzisze szczepy wirusow
oraz:

« Phuket/3073/2013 — podobny (B/Yamagata/16/88 lineage).

Whnioskodawca wskazat walentnosc¢ szczepionki planowanej do wykorzystania
w ramach interwencji na 4 walentnq.

Zaznaczono, ze corocznie szczepienia bedq wykonywane aktualnie zalecanymi
szczepionkami.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert.

Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych opisane sq w sposob ogdlny.
Dot. aspektow finansowych:

Koszt szczepienia jednej osoby oszacowano na 40 zt. Koszt ten obejmuje
szczepionke, kwalifikacje lekarskq wraz ze sprzetem do wykonania szczepienia.
Liczbe o0sob uczestniczqcych w programie oszacowano na ok. 15% populacji
docelowej rocznie (ok. 1140 oséb w pierwszym roku trwania programu).
Zgodhnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny by¢
oferowane, co sezon epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym.
Ponadto warunkiem uzyskania efektu populacyjnego jest wykonanie szczepien
u jak najwiekszej liczby osob. Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny
w przypadku szczepieri przeciw grypie osiggniety zostaje przy 75%
wyszczepialnosci. Do takiego poziomu wyszczepialnosci nalezy dqzy¢ w grupach
ryzyka, w tym w populacjach oséb starszych.

Catkowity koszt programu oszacowano na 180 000 zt (60 000 zt rocznie). Z tresci
projektu  programu  wynika, Ze wnioskodawca zaktada  mozliwosc
dofinansowania programu z NFZ.
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Jednak zgodnie z zapisami Ustawy, art. 48d, otrzymanie dofinansowania
na program szczepien ochronnych przeciw grypie nie jest mozZliwe, gdyz
omawiane swiadczenie nie znajduje sie w wykazie swiadczeri gwarantowanych.
Wskazano jednak, ze w przypadku braku uzyskania dofinansowania program
zostanie w catosci sfinansowany z budzetu miasta Pruszcz Gdanski.

Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dgzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.73.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 55 roku zycia w Gminie Miejskiej
Pruszcz Gdanski w latach 2018 — 2020” realizowany przez: Miasto Pruszcz Gdanski, Warszawa, czerwiec 2018
oraz Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



