Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 26/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 16 lipca 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:
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Anna Cieslik

Anna Greziak

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

Adam Maciejczyk — uczestniczyt w posiedzeniu do pkt 12.

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie w pkt 10.-8.

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie w pkt 1.-10. oraz 8.-16.
Tomasz Pasierski

. Jakub Pawlikowski

. Tomasz Romanczyk — uczestniczyt w posiedzeniu do pkt 13.
. Rafat Suwinski

. Piotr Szymaniski

. Janusz Szyndler

. Andrzej Sliwczyriski

. Dariusz Tereszkowski-Kaminski

. Anetta Undas — uczestniczyta w posiedzeniu do pkt 9.

18.

Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Dariusz Struski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméodwienie konfliktow interesdw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osdb zamieszkatych na terenie Gminy
Czerniejewo w wieku 50 lat i starszych”,

2) ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkaricdw gminy Kobierzyce w wieku 65+”,

3) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkancéw Gminy Busko-Zdroj
w wieku 65+ na lata 2018-2021",

4) ,,Gminny Program Szczepien przeciwko Grypie na lata 2019-2020 Gminy Staszéw”,
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5)

6)

7)

8)

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16

»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta i Gminy
Myslibérz na lata 2019- 2021”,

,Program szczepieri profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Swietochtowic
w wieku 55 lat i wiecej”,

»,Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla mieszkaicow Gminy Nowa Deba
na lata 2018-2020",

»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb w wieku 65+ w Gminie Gotdap
w latach 2019-2022".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DARZALEX (daratumumab) w ramach
programu lekowego: ,Daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem
w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego: ,Zdrowy Usmiech” (miasto Gliwice).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
jako $wiadczenia gwarantowanego ,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii
u pacjentow z cukrzycg”.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych leku
AFINITOR (ewerolimus) we wskazaniu: nowotwdr neuroendokrynny jelita kretego
(ICD-10 C17.2).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych leku
KIOVIG (immunoglobulina ludzka) we wskazaniu: zespdt antyfosfolipidowy (ICD-10 D89.9).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych leku
TARGRETIN (bexarotene) we wskazaniu: chtoniak anaplastyczny z duzych komdérek
(ICD-10 C84.5).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych leku
OPDIVO (niwolumabum) we wskazaniach: rak ptaskonabtonkowy gardta (ICD-10 C14.0),
rak ptaskonabtonkowy nosogardta (ICD-10 C11.8), rak ptaskonabtonkowy gardfa dolnego
(ICD-10 C12.0).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych leku
CAELYX (doksorubicyna liposomalna) we wskazaniu: rak z komérek tojowych powieki gérnej
w stadium rozsiewu (ICD-10 C76.7).

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspoffinasowanego przez UE w ramach EFS: ,,Wczesne rozpoznanie i korekcja
wad postawy wsréd dzieci w wieku przedszkolnym i wczesnoszkolnym na lata 2019-2021"
(woj. zachodniopomorskie).

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Wczesne wykrywanie oraz
rehabilitacja zaburzen stuchu i mowy wsréd ucznidw pierwszej klasy szkoty podstawowej
na lata 2019-2021” (woj. zachodniopomorskie).

Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Rafat Nizankowski.

Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata

Nizankowskiego.
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Ad 3. Rafat Suwinski zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do leku Opdivo (niwolumab)
i zawnioskowat o wytgczenie go z udziatu w dyskusji i z gtosowania w tym zakresie. Rada
jednomyslnie przychylita sie do ztozonego wniosku. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit
konfliktu interesow.

Ad 4. Rada omodwita zagadnienie dotyczgce oceny programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego, ktdre dotyczg szczepien przeciwko grypie. Zwrdécono uwage przede
wszystkim na problem funkcjonowania ww. programéw w kontekscie pojawienia sie na liscie lekow
refundowanych szczepionki przeciw grypie. Podkreslono, ze refundacja zwigzana jest z 50%
odpfatnoscig. Zaréwno wskazanie refundacyjne, jak i cze$ciowo populacja pokrywa sie z programami
polityki zdrowotnej jednostek samorzadu terytorialnego, co rodzi ryzyko podwdjnego finansowania
Swiadczen. W opinii Rady, zasadne bytoby tworzenie programéw jednostek samorzadu
terytorialnego, ktére bytyby komplementarne w stosunku do Obwieszczenie Ministra Zdrowia, dzieki
czemu stanowityby jego uzupetnienie. Z drugiej strony, zwrdcono uwage na mozliwosé pogorszenia
dostepnosci do szczepien dla oséb z grupy wiekowej 65+, ktére do te pory korzystaty z ustug
bezptatnych, w catosci finansowanych w ramach programéw polityki zdrowotnej. Koniecznos¢
poniesienia czesSciowej odpfatnosci za szczepionke refundowang moze zniecheci¢ osoby starsze
do szczepien. Nalezy pamietac, ze kluczowym celem powinno by¢ zaszczepienie jak najwiekszej liczby
0s0b, szczegdlnie z grupy najbardziej narazonej na powiktfania.

Nastepnie, Rada wystuchata opinii przedstawiciela Departamentu Zdrowia Publicznego
w Ministerstwie Zdrowia, ktéry poinformowat, ze nie istniejg przepisy uniemozliwiajgce tworzenie
programow samorzadowych odnoszacych sie do substancji objetych mechanizmem refundacji.
Przytoczyt zapisy ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
ktére wskazujg na mechanizmy umozliwiajgce przenikanie sie Zrddet finansowania rzgdowego
i samorzgdowego. Nastepnie zwrdcit uwage, ze poziom wyszczepialnosci w odniesieniu do catej
populacji jest bardzo niski i z roku na rok widoczna jest tendencja spadkowa. Potwierdzit, ze w
populacji o0sdb starszych argument ekonomiczny moze by¢ istotny. Zaznaczyt, ze poziom
wyszczepialnos$ci w tej grupie jest wyzszy i prawdopodobnie jest to zastuga realizowania programéw
samorzadowych. Odniost sie takze do warunkéw kupowania szczepionek. W jego opinii, koszt
jednostkowy powinien by¢ zblizony lub nawet taki sam w przypadku dokonywania zakupu w ramach
systemu refundacyjnego i w ramach samorzadowych zamoéwien publicznych.

Rada, w trakcie dyskusji, podkreslita, ze grupa szczegdlnie narazong na zachorowania na grype sg
osoby starsze, z chorobami uktadu krazenia i uktadu oddechowego, a takze kobiety w cigzy. Wedtug
europejskich statystyk Polska ma bardzo niski poziom wyszczepialnosci w grupie oséb starszych. Rada
rozwazata istniejgce mozliwosci tworzenia programdéw samorzadowych, komplementarnych
wzgledem systemu refundacyjnego. Dyskutowano nad kwestia wspétfinansowania szczepien
i mozliwosci dokonywania dopfat samorzadéow w ramach programéw polityki zdrowotnej
do szczepionek refundowanych, tak aby unikngé sytuacji, w ktdrej uczestnicy programow otrzymujg
szczepienia nieodptatnie, podczas gdy osoby powyzej 65 r.z. korzystajgce ze szczepionek
refundowanych muszg doptaca¢ 50% kosztéw.

Rada wraz z zaproszonym przedstawicielem Ministerstwa Zdrowia omodwita kwestie istniejgcych
mechanizméw umozliwiajgcych otrzymanie do projektéw samorzagdowych dofinansowania ze strony
wojewoédzkich oddziatébw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz brak mozliwosci
dofinansowywania przez samorzady ustug finansowanych w ramach systemu refundacyjnego.
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Rada zwrdcita uwage, ze wylacznie jedna szczepionka podlega refundacji — Vaxigrip, podczas
gdy w programach samorzadowych wykorzystuje sie takze inne rodzaje szczepionek. Ponadto,
rozwazano mozliwos¢ dofinansowywania szczepien w ramach prowadzonych przez samorzady
dziatan w zakresie pomocy spoteczne;j.

W trakcie trwania powyzszej dyskusji, na posiedzenie przybyta Barbara Jaworska-tuczak, ktéra ztozyta
odpowiednie oswiadczenie dotyczace konfliktu interesow.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z raportéw nr: OT.441.94.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb zamieszkatych
na terenie Gminy Czerniejewo w wieku 50 lat i starszych”, 0T.441.96.2018 ,Szczepienia ochronne
przeciwko grypie dla mieszkancéw gminy Kobierzyce w wieku 65+”, 0T.441.98.2018 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricdw Gminy Busko-Zdréj w wieku 65+ na lata
2018-2021”, 0OT.441.100.2018 ,Gminny program szczepien przeciwko grypie na lata 2019-2020
Gminy Staszéw”, OT.441.105.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb
65+ z terenu Miasta i Gminy Myslibdérz na lata 2019-2021”, OT.441.118.2018 ,,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Swietochfowic w wieku 55 lat i wiecej”,
0T.441.119.2018 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy Nowa
Deba na lata 2018-2020"” oraz 0OT.441.120.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie oséb w wieku 65+ w Gminie Gotdap w latach 2019-2022".

Rada, w trakcie dyskusji, podkreslita kluczowg role podejmowania dziatan informacyjno-
edukacyjnych, zachecajacych do szczepien. Podkreslono, ze charakter tych dziatan powinien by¢
dostosowany do wieku populacji obejmowanej programami samorzgdowymi.

1) Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazata, ze program powinien by¢ realizowany,
z uwagi na to, ze zaktada objecie nawet 100% populacji docelowej.

2) Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazata, ze program powinien by¢ realizowany,
z uwagi na to, ze zaktada objecie nawet 100% populacji docelowe;j.

4) Propozycje opinii przedstawita Dorota Kilanska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowata, Zze program zaktada szczepienia oraz
dziatania edukacyjne, ktére wymagajg korekty w zakresie wskazania $rodkéw i metod prowadzenia
edukacji oraz osob, ktdre bedg jg realizowaty, a takze wskazania srodkéw promocji programu.

Rada, w ramach dyskusji, omdwita kwestie zasadnosci sktadania oraz dostepnosci sprawozdan
z realizacji programow polityki zdrowotnej jednostek samorzadu terytorialnego. Zauwazono takze
ryzyko zwigzane z zawarciem w opiniach warunku unikania podwdjnego finansowania $wiadczen
przy jednoczesnym braku mozliwosci doptacania przez gmine do $wiadczenia refundowanego, nalezy
bowiem zauwazy¢, ze warunkiem zakupu szczepionki refundowanej jest posiadanie imiennej recepty.
Moze to skutkowaé tym, ze gminy same bedg kupowa¢é szczepionki do realizacji programow i przez
to bedg one dublowac¢ $wiadczenia rzeczowe wynikajgce z obowigzujgcej listy refundacyjnej.
Jednoczesnie Rada rozwazata mozliwosci otrzymywania przez gminy zwrotu za wykorzystane
w programie szczepionki. Poruszono takze kwestie zasadnosci funkcjonowania programéw
ograniczonych wytacznie do dziatan informacyjno-edukacyjnych. Zwrdcono uwage na problem
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wynikajgcy z mozliwosci stosowania w programach réznych szczepionek, co moze skutkowac tym,
ze rézne grupy osob bedg szczepione réznymi szczepionkami, tj. 3-walentnymi lub 4-walentnymi.
Rada wskazata na zasadno$¢ podjecia przez jednostki samorzadu terytorialnego dziatan
zmierzajgcych do wyréwnania kosztéw szczepient we wszystkich grupach wiekowych. Nastepnie, Rada
opracowywata zapisy, ktére powinny by¢ zawierane w opiniach dotyczgcych programoéw polityki
zdrowotnej jednostek samorzadu terytorialnego dotyczacych szczepien przeciwko grypie.

1) cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17
gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17
gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktdéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

4) cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17
gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 17 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

6) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

7) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

8) Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 17 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.12.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Darzalex (daratumumab) w ramach programu lekowego: »Daratumumab
w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD 10 C90.0)«".

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. W pierwszej kolejnosci odnidst sie
do motywoéw, jakimi kierowata sie Rada wydajac negatywng opinie dla ocenianej technologii w
ramach trybu ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL). Tryb ten oznacza wydanie zgody
na finansowanie 3 kolejnych cykli leczenia, nie za$ do progresji, co rodzi watpliwosci w zakresie
dalszego postepowania z pacjentem po zakonczeniu ww. 3 cykli. Nastepnie, przedstawit projekt
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pozytywnego stanowiska.

Zwrécit uwage, ze oceniany lek wykazuje spektakularne efekty w zakresie czasu do progresji.
Konstrukcja badania rejestracyjnego sprawita jednak, ze bardzo trudno jest uzyska¢ wiarygodne dane
dotyczace przezy¢ catkowitych. Wptywa to na niepewno$¢ w odniesieniu do przedstawionego
modelowania efektywnosci kosztowej. Wskazat na dobrg tolerancje leczenia i poinformowat,
ze dziatania niepozadane dotyczg gtéwnie zdarzen hematologicznych. Nastepnie, odnidst sie
do dalszych ograniczen zwigzanych z opiniowanym wnioskiem, wsréd ktérych wymienit ograniczenie

, CO sprawia, ze nie przedstawiono analiz
odnoszacych sie doktadnie do populacji objetej programem lekowym. Dodatkowo watpliwosci budzi
analiza ekonomiczna, ktéra nie odnosi sie do innych schematdéw leczenia, zwtaszcza do schematéw
zawierajgcych talidomid czy bendamustyne. Podkreslit jednak, ze, w jego ocenie, gtéwnym
argumentem przemawiajgcym za zasadnoscig finansowania technologii jest jej znaczacy i dosyé
dobrze udokumentowany wptyw na wydtuzenie czasu do progresji.

Rada, w trakcie dyskusji, przychylita sie do propozycji pozytywnego stanowiska. Wnioskowana
choroba staje sie chorobg przewlekta, a daratumumab stanowi kolejny krok w kierunku przedtuzenia
zycia chorych. Dodatkowo, lek ma akceptowalny poziom efektywnosci kosztowej.

Nastepnie, Rada wystuchata opinii przedstawiciela pacjentow, ktéry wskazat, ze chorzy na szpiczaka
plazmocytowego oczekujg na nowoczesne leki, podczas gdy od wielu lat zadna nowa technologia
nie zostata objeta finansowaniem ze sSrodkéw publicznych. Pacjenci, w oparciu o doniesienia
naukowe i konsultacje z hematoonkologami, wskazujg, ze daratumumab daje im nadzieje na
skuteczne leczenie. Wdrozenie skutecznego leczenia pozwala nie tylko na przedtuzenie zycia, ale
przede wszystkim naznaczng poprawe jego jakosci. W przypadku wielu pacjentéw wczesne
wdrozenie efektywnej terapii lekowej pozwoli réwniez na unikniecie niepetnosprawnosci czy
dodatkowych cierpien. Bardzo wazne jest inwestowanie w nowoczesne technologie lekowe, pozwala
to bowiem na objecie polskiego spoteczenstwa skuteczng opiekg. W obliczu braku profilaktyki w
chorobach krwi kluczowa kwestig staje sie ich szybka wykrywalnos¢, edukacja spoteczenstwa i
wtasciwe leczenie lekami nowej generacji o przetomowym mechanizmie dziatania, z grupy przeciwciat
monoklonalnych, ktére nie tylko zwalczajg komérki szpiczaka, ale takze pobudzajg system
immunologiczny pacjenta, co bardzo korzystnie wptywa na jego stosunek do leczenia i ogdlng
postawe. Stosowanie lekédw biologicznych, z uwagi na mniejszg toksycznosé¢, wigze sie z mniejszg
liczbg skutkéw ubocznych, co wydtuza okres pozostawania w lepszej kondycji zdrowotnej i
psychofizycznej, co z kolei przektada sie na lepsze funkcjonowanie w sferach spotecznych, w tym w
niezwykle waznej sferze zawodowej, co pozwala na oszczednosci wydatkéw publicznych w zakresie
np. Swiadczen z ZUS, PEFRON, opieki spotecznej oraz wptywa na zmniejszenie kosztéw ponoszonych
przez rodziny chorych.

W dalszej kolejnosci, Rada przeprowadzita telekonferencje z ekspertem z dziedziny hematologii.
Podkreslit on, ze szpiczak plazmocytowy jest chorobg nieuleczalng, jednakze wprowadzenie nowych
lekédw w znacznym stopniu zmienito jej obraz. Przed wprowadzeniem ok. 15 lat temu 3 lekéw, ktore
w Polsce sg dostepne, tj.: bortezomibu, talidomidu i lenalidomidu, pacjenci zyli 3 lata,
po ich wprowadzeniu - 6-7 lat. Poinformowat, ze od 2013 r. do chwili obecnej pojawito 6 nowych
czasteczek przeciwszpiczakowych. W jego opinii, nie ma innego nowotworu, w ktérym w tak krotkim
czasie pojawiatoby sie tyle nowych technologii. Kazdy z nowych lekéw jest na swdj sposdb dobry.
W szpiczaku leczenie stosuje sie w sposdb sekwencyjny, pozwalajgcy w znacznym stopniu wydtuzyc
zycie chorego. Daratumumab jest lekiem, ktory ma najlepsze wyniki badan i najlepszg skutecznosc.
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Jego podstawowym atutem jest to, ze jest on lekiem z zupetnie nowej grupy lekdw, ktére dotychczas
nie byly zarejestrowane i stosowane, podczas gdy w szpiczaku najwiekszym problemem jest opornos¢
na leczenie. Stosowanie lekéw z nowych grup zwieksza prawdopodobienstwo skutecznosci. Wskazat,
ze w jego dotychczasowe] praktyce na daratumumab odpowiadat kazdy pacjent. W odniesieniu
do wynikéw badan w zakresie catkowitego przezycia stwierdzit, ze dotychczasowe czasy obserwacji
sg bardzo krétkie, a dodatkowo konstrukcja badan moze powodowac, ze efekt wptywu na przezycie
nie jest widoczny. Podsumowujgc podkreslit, ze w przypadku szpiczaka nie ma leku idealnego,
choroba jest bardzo heterogenna i ewoluuje, co sprawia, ze skuteczny u danego pacjenta lek po
jakim$ czasie przestaje dziata¢. Dodat takze, ze nowa generacja lekdw na szpiczaka adresowana jest
do pacjentéw, w przypadku ktdrych nie istniejg inne opcje nowoczesnej terapii, tzn. do pacjentéw z
i IV linii leczenia.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 18 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.101.2018 ,,Zdrowy usmiech”.

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. Wskazata, ze doprecyzowania wymaga przede
wszystkim informacja o zebach poddawanych lakowaniu oraz kosztorys w zakresie kosztéw
przeznaczonych na dziatania promocyjne. Podkreslita, ze program zastuguje na poparcie, z uwagi
na duzg wage problemu, jakim jest préchnica.

Rada, w trakcie dyskusji, zwrdcita uwage na zasadnos$¢ dokonywania pomiaru poziomu wiedzy przed
i po zakonczeniu dziatan edukacyjnych.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 18 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: WS.430.1.2018 ,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw z cukrzyca”.

Rada, we wstepnej dyskusji, uznata pozytywng role edukacji w cukrzycy, natomiast poddata
w watpliwos¢ skutecznosé i efektywnosc ocenianego programu edukacyjnego.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. W jego ocenie, w przypadku kazdej
choroby edukacja jest potrzebna i jest realizowana. Nie da sie jej oddzieli¢ od procesu terapii, pacjent
musi bowiem uzyskac petng informacje o swojej chorobie i sposobach jej leczenia. Podkreslit jednak,
ze w opiniowanym whniosku zaproponowano wydzielenie edukacji z ogdlnych swiadczen dotyczacych
leczenia pacjentdw z cukrzycy i stworzenie zupetnie oddzielnego swiadczenia, co rodzi watpliwosci
w zakresie tego, czy sama edukacja moze by¢ swiadczeniem zdrowotnym. W ocenianej propozycji
zawarto takze wymoég, zgodnie z ktérym edukator musi mie¢ wyksztatcenie pielegniarskie, co moze
rodzi¢ problemy w realizacji $wiadczenia, z uwagi na brak personelu. Biorgc pod uwage powyzisze,
zaproponowat negatywne zaopiniowanie propozycji stworzenia nowego Swiadczenia
gwarantowanego. W jego ocenie, zasadne jest realizowanie edukacji tacznie z diagnostyka i
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leczeniem, w ramach jednego Swiadczenia. Ponadto, edukacje prowadzi¢ mogg rdzne osoby, np.
lekarz, pielegniarka, farmaceuta lub inna osoba w tym zakresie przeszkolona. Poinformowat takze, ze
mozliwe byloby stworzenie oddzielnego produktu finansowego, umozliwiajgcego odrebne
finansowanie dziatan edukacyjnych prowadzonych przez edukatora.

Rada, w trakcie dyskusji, podkreslita, ze rola edukacji jest ogromna, szczegdlnie w przypadku
cukrzycy, co stanowi silny argument za zasadno$cig pozytywnego zaopiniowania ocenianego
Swiadczenia. Podkreslono takze, ze istniejg do$¢ mocne dowody na skutecznos¢ edukacji u pacjentéw
z cukrzyca. Zwrdécono jednak uwage, ze niedobér personelu medycznego moze w wielu miejscach
uniemozliwié jego realizacje, przy czym wskazano, ze od kilku lat prowadzone sg specjalne szkolenia
dla edukatoréw cukrzycy. Podkres$lono, ze zatozenie edukacji indywidualnej, w sytuacji niedoboru
personelu, wyklucza mozliwo$¢ wykonalnos$ci swiadczenia. Zwrécono takze uwage, ze edukacja
grupowa ma co najmniej réwnowazng warto$s¢ w poréwnaniu z indywidualng. W toku dyskusji, Rada
uznata za zasadne wdrozenie programu pilotazowego lub nawet kilku konkurencyjnych programow,
co pozwolitoby okresli¢, ktory z nich daje najlepsze efekty i czy w istniejgcej sytuacji kadrowej
program bytby wykonalny. Program w przysztosci mégtby stac¢ sie Swiadczeniem gwarantowanym,
poniewaz mozna by byto doktadnie okresli¢ co wchodzi w jego zakres, jaki jest jego koszt i czy
istniejgce zasoby kadrowe sg wystarczajgce do jego realizacji. Rada, w wiekszosci, przychylita sie do
propozycji negatywnego stanowiska i opowiedziata sie za zasadnoscia wdrozenia programu
pilotazowego.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 13 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 5 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu, Rada podjeta decyzje o zmianie porzagdku obrad w zakresie kolejnosci omawiania
tematéw. Ustalono, ze w pierwsze] kolejnosci omdéwiony zostanie pkt 10., nastepnie pkt 8. i 9.
Kolejno$¢ omawiania pozostatych tematéw nie ulegta zmianie.

Ad 10. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.422.23.2018 ,Targretin (beksaroten) we wskazaniu: Chtoniak anaplastyczny z duzych komérek
(ICD-10: C84.5)".

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie negatywng. Wskazat, ze nie jest
zasadne dopuszczenie ocenianej technologii w ramach RDTL, poniewaz na rynku dostepny jest duzo
skuteczniejszy produkt - brentuksymab vedotin.

W trakcie przedstawiania projektu opinii posiedzenie opuscit Rafat Nizankowski, ktéry przekazat
prowadzenie posiedzenia Michatowi Mysliwcowi.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.422.24.2018 , Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu: nowotwér neuroendokrynny jelita kretego
(ICD10: C17.2)".
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W trakcie trwania prezentacji, na posiedzenie powrdcit Rafat Nizankowski, ktory przejat prowadzenie
posiedzenia.

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. W jego ocenie, bardziej zasadne bytoby rozwazanie
wskazania obejmujgcego cate jelito cienkie, ktérego czescig jest jelito krete, oznaczonego kodem ICD-
10 C17, poniewaz w takim przypadku dane naukowe pokazuja dobrg znamiennos¢ statystyczng w
zakresie skutecznosci leczenia wnioskowanym preparatem. W sytuacji odniesienia danych wyfgcznie
do jelita kretego wystepuje brak istotnosci statystycznej wynikdw. Wskazat, ze w przypadku
podobnych, hormonalnie czynnych guzéw trzustki skutecznosé leku Afinitor jest udowodniona. Brak
dowoddéw w odniesieniu do jelita kretego nie oznacza zatem, ze lek nie jest skuteczny. Wskazat, ze
nie istnieje terapia alternatywna dla leku Afinitor, z uwagi na brak lekdw przeciwnowotworowych w
guzach neuroendokrynnych w postaci zaawansowanej, w przypadku ktérych podstawa terapii jest
leczenie chirurgiczne. W jego ocenie, zasadne jest pozytywne zaopiniowanie wniosku.

Rada, w trakcie dyskusji, omoéwita watpliwosci zwigzane ze skutecznoscy leku w ocenianym
wskazaniu oraz zapisy zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Nastepnie,
Rada, w wiekszosci, przychylita sie do propozycji opinii pozytywnej.

W trakcie trwania dyskusji posiedzenie opuscita Anetta Undas.

Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania na pdiniejszy etap posiedzenia, po przygotowaniu
ostatecznej tresci uchwaty.

Ad 9. Propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Na poczatku, przedstawit charakterystyke wskazania, jakim
jest zespdt antyfosfolipidowy. Poinformowat, ze nie ma zadnych dowoddéw na skutecznosc
immunoglobulin w ww. wskazaniu. Dostepne s3 jednak opinie eksperckie, zgodnie z ktérymi w
katastrofalnym  zespole antyfosfolipidowym mozna stosowa¢ kortykosteroidy, leki
immunosupresyjne (np. cyklofosfamid lub rytuksymab) oraz plazmaferezy lub immunoglobuliny.
Nastepnie, odczytat najwazniejsze elementy zawarte w projekcie opinii negatywnej. Podstawowym
argumentem niezasadnosci finansowania jest brak dowodow na skutecznosé, przy wysokich kosztach
leku.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z
raportu nr: 0T.422.20.2018 ,Kiovig (immunoglobulina ludzka) we wskazaniu: zespdt
antyfosfolipidowy

(ICD-10: D89.9) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”.

Rada, w trakcie dyskusji, oméwita dostepne dowody naukowe. Podkreslono, ze brakuje dowoddw,
iz ktorys z lekéw jest bardziej wskazany do stosowania niz pozostate. Uznano zatem, ze wybor
preparatu powinien opierac sie na kwestiach kosztowych.

Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania na pdziniejszy etap posiedzenia, w celu zachowania
wynikajgcej w porzadku obrad kolejnosci podejmowania uchwat.

Ad 8. cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 17
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 9. cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 13
gtosami za projektem opinii Rady, przy 4 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.422.21.2018 ,Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rak ptaskonabtonkowy gardta dolnego,
gardta i nosogardta (ICD-10: C12.0, C14.0, C11.8)".

Propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat negatywne zaopiniowanie wniosku, z uwagi
na niezasadnos¢ stosowania leku w raku nosogardta. Pozytywnie odnie$¢ mozna sie tylko do wskazan
w zakresie gardta i gardta dolnego.

Rada omowita dyskusyjne kwestie zwigzane z trybem RDTL. Wskazano, ze w czerwcu 2018 r. wydane
zostaty pozytywne rekomendacje zaréwno Rady Przejrzystosci, jak i Prezesa AOTMIT, dotyczace
refundacji w ramach programu lekowego, ktéry sposrdd obecnie wnioskowanych wskazan
nie obejmowat jedynie pacjentdw z nowotworem czesci nosowej gardta. Watpliwa jest zatem kwestia
zasadnosci dokonywania ponownej oceny w ramach RDTL. W toku dyskusji Rada, w wiekszosci,
podjeta decyzje o pozytywnym zaopiniowaniu wyfacznie dwdéch wskazan — dot. gardta i gardta
dolnego.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 11 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 5 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Suwinski, z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw.

Ad 12. Propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze nie odnaleziono dowoddéw na skutecznos¢
ocenianej terapii. Opinie eksperckie wskazujg, ze terapie mozna okresli¢ mianem eksperymentu
medycznego. Dodatkowo, terapia nie zostata w Zzaden sposdb opisana w literaturze. Z uwagi
na powyzsze, zaproponowat opinie negatywna.

W trakcie przedstawiania propozycji opinii posiedzenie opuscit Adam Maciejczyk.

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata, ze doksorubicyna liposomalna moze zastepowal klasyczng
doksorubicyne w dwéch wskazaniach — w raku sutka i chtoniaku, przy czym wytgcznie w odniesieniu
do raka sutka istniejg dowody na pordwnywalng skutecznos¢. W ocenianym wniosku zasadne jest
raczej stosowanie zwyktej doksorubicyny.

Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.422.19.2018 ,,Caelyx (doksorubicyna liposomalna) we wskazaniu: rak z komadrek tojowych
powieki gérnej w stadium rozsiewu (ICD10: C76.7)".

Rada, omowita sposoby dawkowania i site dziatania doksorubicyny liposomalnej i klasycznej
doksorubicyny.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 13 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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W gtosowaniu nie brata udziatu Barbara Jaworska-tuczak, z uwagi na nieobecnos¢ na sali obrad.

Ad 13. Propozycje opinii przedstawita Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. W pierwszej kolejnosci wymienit zaplanowane w projekcie
interwencje i zasady kwalifikacji do programu. Podkreslit, ze projekt nie budzi watpliwosci
pod wzgledem struktury, natomiast podstawg zaproponowania opinii negatywnej jest sama
interwencja. Trwajg dyskusje dot. zasadnosci prowadzenia zaproponowanych badan przesiewowych
w szerokiej populacji. Cze$s¢ rekomendacji wskazuje, ze tego typu interwencje nie powinny
by¢ podejmowane. Sugeruje sie, ze badania majg bardzo niskg wartos¢ predykcyjng i powodujg
znaczne obcigzenie dla systemu opieki zdrowotnej, przy braku wptywu na koncowa liczbe rozpoznan.
Istniejg co prawda rekomendacje sugerujgce, ze interwencja moze mie¢ sens, jednakze wytgcznie
w okreslonych populacjach, a te nie sg zgodne z populacjg zaproponowang w opiniowanym
programie.

W trakcie przedstawiania propozycji opinii posiedzenie opuscit Tomasz Romanczyk.

Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.103.2018 ,Wczesne rozpoznanie i korekcja wad postawy wsréd dzieci w wieku
przedszkolnym i wczesnoszkolnym na lata 2019-2021".

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 14 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 14. Propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze program skfada sie z trzech faz: dziatan
informacyjno-edukacyjnych, badan przesiewowych zaburzen stuchu i mowy, interwencji odnoszacych
sie do dzieci z nieprawidtowymi wynikami audiometrii bgdZ zaburzeniami mowy. W jego ocenie,
program jest dobrze napisany, prawidtowo zabudzetowano zaréwno koszt catkowity, jak i koszty
jednostkowe. Biorgc pod uwage powyisze, zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.106.2018 ,,Wczesne wykrywanie oraz rehabilitacja zaburzen stuchu i mowy wsréd uczniéw
pierwszej klasy szkoty podstawowej na lata 2019-2021".

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata na mocne dowody w zakresie zasadnosci prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku zaburzen stuchu, natomiast przyznano, ze w odniesieniu do zaburzen
mowy nie ma dowodéw. Omoéwiono takze zasadno$¢ prowadzenia dziatan edukacyjnych
we wnioskowanym zakresie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 14 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 15. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 13 sierpnia 2018 r.

Ad 16. Prowadzacy posiedzenie Rafat Nizankowski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 16:41.

Protokot sporzadzit Protokoét sporzadzit
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(w zakresie pkt 10.-8.)
Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)

(w zakresie pkt 1.-10. oraz 8.-16.)
Rafat Nizankowski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Janssen — Cilag Polska Sp. z o. o.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Janssen — Cilag Polska Sp. z
0. 0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Janssen — Cilag Polska
Sp. z 0. 0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s0b zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo w wieku 50 lat
i starszych”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osob zamieszkatych na terenie
Gminy Czerniejewo w wieku 50 lat i starszych”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady Przejrzystosci oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym celem programu jest ,zwiekszenie dostepu mieszkaricom gminy
Czerniejewo w wieku 50 lat i starszym do szczepien przeciwko wirusowi grypy”.

Cele szczegotowe dotyczq obnizenia liczby zachorowann na grype wsrod
mieszkancow w wieku 50 lat | starszych, zwiekszenia wiedzy mieszkancow
gminy nt. zagrozen dla zdrowia zwigzanych z grypq oraz zwiekszenia liczby osob
stosujgcych szczepienia przeciwko grypie. Cele nie w petni zostaty
sformutowane zgodhnie z zasadg S.M.A.R.T.

Projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan edukacyjnych.

Realizacje programu zaplanowano na 2018 rok.

Zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrod osob w wieku 50 lat
i wiecej, zamieszkatych na terenie gminy Czerniejewo. Gmine zamieszkuje
ok. 7180 osdb, w tym 2479 osob w wieku 50 lat i wiecej. W projekcie nie
oszacowano w sposob bezposredni odsetka populacji, ktdrej zaszczepienie jest
planowane. Wedtug informacji zawartych w dziale dotyczqgcym kosztow,
wnioskodawca nie wyklucza zaszczepienia 100% populacji docelowe;.

Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci.

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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Koszt jednostkowy szczepienia oszacowano na 30 — 45 zt. Jest to koszt badania
lekarskiego, zakupu szczepionki, wykonania szczepienia (sprzet jednorazowy,
koszty personelu). W ramach programu bedzie wykorzystywana szczepionka
czterowalentna. Catkowity koszt programu oszacowano na 86 756 — 111 555 zt.
Program ma by¢ sfinansowany z budzetu gminy Czerniejewo.

Uwagi Rady:

Majgc na uwadze zwiekszenie wyszczepialnosci, Rada zaleca wskazanie
w programie metod i srodkow przeprowadzenia edukacji oraz osob, ktore bedq
jg realizowaty, a takze srodkow promocji programu szczepien. Sprawozdanie
z programu powinno zawiera¢ dane dotyczqgce odsetka populacji w danym
wieku, ktory wzigt udziat w programie oraz doktadne informacje o rodzaju
prowadzonej akcji informacyjno-edukacyjnej.

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepienn przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu,
aby unikac¢ podwdjnego finansowania. Nalezy zauwazyc, ze finansowanie przez
NFZ obejmuje refundacje przy 50% poziomie odptatnosci, co generuje koszty
dla pacjentow powyzej 65 roku Zycia, podczas gdy szczepienia finansowane
przez jednostki samorzqgdu terytorialnego dla innych grup chorych mogg
byc¢ bezptatne. Mechanizm finansowania powinien zatem obejmowac
wyrownanie kosztow szczepienn w obu grupach wiekowych. Dodatkowo Rada
odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje szczepionke czterowalentnq. Przy
formutowaniu programu nalezy zatem uwzgledni¢c ewentualne rozZnice
skutecznosci stosowanych szczepionek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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: 0T.441.94.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osdb zamieszkatych na terenie Gminy
Czerniejewo w wieku 50 lat i starszych” realizowany przez: Gmine Czerniejewo, Warszawa, czerwiec 2018 oraz
Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspélne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie
dla mieszkancéw gminy Kobierzyce w wieku 65+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkaricow gminy Kobierzyce
w wieku 65+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady Przejrzystosci oraz
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Cel gtowny: zmniejszenie liczby zachorowan na grype wsrod mieszkancow
gminy Kobierzyce w wieku 65+.

Projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan edukacyjnych.

Realizacje programu zaplanowano na 2018 rok.

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepieri przeciwko grypie
wsrod osob w wieku 65 lat i wiecej, zamieszkatych na terenie gminy Kobierzyce.
Gmine zamieszkuje ok. 19 894 osob, w tym 2115 w wieku 65 lat i wiecej. Liczbe
0s0b uczestniczqcych w programie oszacowano na 100% populacji docelowej.
Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci.

Realizatorami programu bedq podmioty lecznicze, wyfonione w drodze
konkursu ofert. Wybdr szczepionki bedzie dokonywany przez realizatorow
programu wedtug najnowszej wiedzy medycznej oraz wedfug wskazan
rejestracyjnych i charakterystyki produktu. Wskazano, Zze zalecane jest
stosowanie czterowalentnych szczepionek przeciw grypie.

Koszt jednostkowy szczepienia oszacowano na 45 zt. Obejmuje
on przeprowadzenie badania lekarskiego wraz z kwalifikacjg do szczepienia,
zakup szczepionki, wykonanie szczepienia, a takze koszt kampanii informacyjno-
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edukacyjnej. Catkowity koszt programu oszacowano na 95 175 zt. Program
ma byc sfinansowany z budzetu gminy Kobierzyce.

Uwagi Rady:

Majgc na uwadze zwiekszenie wyszczepialnosci, Rada zaleca wskazanie
w programie metod i srodkow przeprowadzenia edukacji oraz osob, ktore bedq
jqg realizowaty, a takze srodkow promocji programu szczepien. Sprawozdanie
z programu powinno zawiera¢ dane dotyczqgce odsetka populacji w danym
wieku, ktory wzigt udziat w programie oraz doktadne informacje o rodzaju
prowadzonej akcji informacyjno-edukacyjne;.

Rada uwaza, Zze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu,
aby unika¢ podwdjnego finansowania. Dodatkowo Rada odnotowuje,
ze ptatnik publiczny finansuje szczepionke czterowalentng. Przy formutowaniu
programu nalezy zatem uwzgledni¢ ewentualne rdznice skutecznosci
stosowanych szczepionek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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: 0T.441.96.2018 ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkancow gminy Kobierzyce w wieku 65+”
realizowany przez: Gmine Kobierzyce, 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
nr171/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow Gminy Busko-Zdrdj w wieku 65+ na lata
2018-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy
Busko-Zdroj w wieku 65+ na lata 2018-2021”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady Przejrzystosci oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Cel gtéowny programu: ,Poprawa stanu zdrowia 0sob objetych programem
w okresie trwania programu poprzez wprowadzenie szczepienn ochronnych
przeciw wirusowi grypy”.

Cele szczegofowe: dotyczqg zmniejszenia liczby mieszkaricow chorujgcych
na grype, podniesienie poziomu wiedzy nt. zakazen wirusem grypy, metod
unikania zakazenia oraz roli szczepienn ochronnych w profilaktyce chordb
zakaznych; zapewnienie mozZliwie najwyzszej liczby o0sOb uczestniczgcych
w programie; zwiekszenie liczby osob stosujqgcych szczepienia przeciw grypie
w populacji objetej programem.

W projekcie wskazano 4 cele szczegotowe dotyczqgce zmniejszenia liczby
chorujgcych na grype w grupie wiekowej 65+, podniesienia poziomu wiedzy
na temat zakazen wirusem grypy, metod unikania zakazenia i roli szczepien
ochronnych w profilaktyce choréb zakaZnych, zapewnienia mozliwie najwyzszej
liczby o0sob uczestniczqgcych w programie oraz zwiekszenia liczby o0sob
stosujgcych szczepienia przeciw grypie w populacji objetej programem.
Nie zostaty one jednak sformutowane w petni zgodnie zzasadg S.M.A.R.T.
Dobrze sformutowany cel powinien byc: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny,
istotny i zaplanowany w czasie. Ponadto, ostatni z przytoczonych celdow zostat
sformutowany jako dziatanie.

Projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
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nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy oraz prowadzenie interwencji zwigzanych z edukacjq zdrowotng na temat
zakazen wirusem grypy, metod unikania zakazenia oraz roli szczepien
ochronnych w profilaktyce chordb zakaznych.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2018 -2021.

Zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrod osob w wieku 65 lat
i wiecej, zamieszkatych na terenie gminy Busko-Zdroj. Gmine zamieszkuje
ok. 31 727 osob, w tym 5749 osob w wieku 65+. Liczbe osob uczestniczgcych
w projekcie oszacowano na 20% populacji docelowej rocznie (1150 o0sdéb
rocznie). W projekcie (str. 15) wskazano, Ze ,zaplanowany odsetek osob
dostosowany jest do mozliwosci finansowych jednostki samorzqdu
terytorialnego”. Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku
szczepien przeciw grypie osiqggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci.

Koszt jednostkowy szczepienia oszacowano na 35 zt. W ramach kosztu
planowane jest przeprowadzenie badania lekarskiego oraz kwalifikacji
do szczepienia, zakup jednej dawki szczepionki, wykonanie szczepienia, a takze
prowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej. Zatozono, Ze koszt zakupu
szczepionki wyniesie 20 zt (w 15 zt mieszczq sie pozostate koszty programu).

Whnioskodawca  nie  wskazat  walentnosci  szczepionki  planowanej
do wykorzystania w ramach interwencji. Okreslono natomiast, Ze uczestnicy
programu bedq szczepieni szczepionkq zarejestrowanq i dopuszczong do obrotu
w Polsce. Catkowity koszt programu oszacowano na 161 000 zt. Program
ma byc¢ sfinansowany z budzetu gminy Busko-Zdrdj.

Uwagi Rady:

Majgc na uwadze zwiekszenie wyszczepialnosci, Rada zaleca wskazanie
w programie metod i srodkow przeprowadzenia edukacji oraz osob, ktore bedq
jg realizowaty, a takze srodkow promocji programu szczepien.

Sprawozdanie z programu powinno zawierac dane dotyczqce odsetka populacji
w danym wieku, ktory wzigt udziat w programie oraz doktadne informacje
o rodzaju prowadzonej akcji informacyjno-edukacyjnej.

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu,
aby unika¢ podwdjnego finansowania. Dodatkowo Rada odnotowuje,
ze ptatnik publiczny finansuje szczepionke czterowalentng. Przy formutowaniu
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programu nalezy zatem uwzgledni¢ ewentualne rodZnice skutecznosci
stosowanych szczepionek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.98.2018 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricéw Gminy Busko-Zdréj
w wieku 65+ na lata 2018-2021" realizowany przez: Gmine Busko-Zdréj, 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
nr172/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Gminny Program Szczepien przeciwko grypie
na lata 2019-2020 Gminy Staszow”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny Program Szczepien przeciwko grypie na lata 2019-2020 Gminy
Staszow”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady Przejrzystosci oraz
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Cel gtowny programu: ,,Poprawa stanu zdrowia mieszkaricow gminy Staszow
w wieku co najmniej 60 lat, zameldowanych na terenie gminy, poprzez
przeprowadzenie programu szczepieri ochronnych przeciwko grypie”.

Cele szczegotowe, wskazane w programie (4), dotyczq: zmniejszenia liczby
mieszkancow chorujgcych na grype; zmniejszenia liczby zgondw w wyniku grypy
i jej powiktan; zwiekszenie wiedzy wsrod mieszkarncow gminy Staszow o grypie
i jej powiktaniach oraz roli szczepienn ochronnych w profilaktyce chordb
zakazZnych; uzyskanie mozliwie najwiekszej liczby uczestniczqcych w programie.
Mierniki efektywnosci to: liczba osob, ktore zgtosity sie do programu, liczba
0sO0b zaszczepionych w ramach programu, odsetek osob zaszczepionych
w populacji objetej programem oraz liczba placowek POZ realizujgcych
program. Nalezy podkreslic, ze powyzisze wskaZzniki sq bardziej zasadne
w ocenie zgtaszalnosci do programu. W projekcie nie przedstawiono zadnych
wskaznikow jakosciowych, zatem przeprowadzenie kompleksowej ewaluacji
programu wydaje sie byc utrudnione.

Projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymieniony w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy oraz prowadzenie interwencji zwigzanych z edukacjq zdrowotng na temat
zakazen wirusem grypy, metod unikania zakazenia oraz roli szczepien
ochronnych w profilaktyce chordb zakaznych .

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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Zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrod osob w wieku 60 lat
i wiecej, zamieszkatych na terenie gminy Staszow. Gmine zamieszkuje 6719
0s0b. Co roku bedzie szczepiona grupa o0sob w tym samym przedziale
wiekowym. Przewiduje sie rocznie skorzystanie z programu 15% populacji
docelowej, tj. 1000 osob.

Whnioskodawca w ramach oceny zgtaszalnosci do programu planuje analize
liczby mieszkaricow, ktdorzy zgftosili sie do programu. W punkcie programu
dotyczgcym oceny efektywnosci programu (str. 8 projektu) wskazano wiecej
wskaZznikow mogqcych postuzyc do oceny zgtaszalnosci.

Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci.

Koszt jednostkowy szczepienia oszacowano na 30 zt. W ramach powyzZszej
kwoty planowane jest przeprowadzenie badania lekarskiego oraz kwalifikacji
do szczepienia, zakup jednej dawki szczepionki, wykonanie szczepienia, a takze
sporzqdzenie dokumentacji medycznej. Jednak w punkcie programu dotyczgcym
monitorowania i ewaluacji wnioskodawca wskazuje, ze ,badanie lekarskie,
podanie szczepionki oraz sporzqdzenie dokumentacji medycznej jest
wykonywane w ramach sSwiadczen POZ finansowanych przez NFZ, natomiast
koszt zakupu szczepionki oraz koszty organizacyjne realizacji programu
ponoszone przez swiadczeniodawce sq finansowane z budzetu gminy Staszow”.
W zwigzku z powyzszym nie jest do konca jasne, ktore procedury bedq
finansowane w ramach programu. Dodatkowo oszacowano koszt kampanii
informacyjnej (dotyczqcej wszystkich PPZ realizowanych w gminie) w wysokosci
1000 zt, ktory nie jest wliczony w koszt realizacji omawianego programu.
Zaplanowano rowniez przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych
wsrod osob w wieku 60 lat i wiecej. Tematami poruszanymi podczas edukacji
majg byc¢ pozytywne skutki szczepien oraz profilaktyka grypy. Osoby
zaszczepione majg byc¢ rowniez informowane o postepowaniu w razie
wystgpienia niepozqdanych odczynow poszczepiennych.

W pierwszym roku realizacji programu zaplanowano zaszczepienie 1000 0sob
(ok. 15% populacji docelowej). Program ma byc¢ realizowany w latach 2019-
2020. Planowane koszty catkowite programu ujete w budzecie gminy Staszow
zostaty oszacowane na ok. 60 000 zt. Program ma byc¢ sfinansowany z budzetu
gminy Staszow.

Uwagi Rady:

Majgc na uwadze zwiekszenie wyszczepialnosci, Rada zaleca wskazanie

w programie metod i Srodkow przeprowadzenia edukacji oraz osob, ktore bedg
jg realizowaty, a takze srodkéw promocji programu szczepien.
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Sprawozdanie z programu powinno zawierac¢ dane dotyczqce odsetka populacji
w danym wieku, ktory wzigt udziat w programie oraz doktfadne informacje
o rodzaju prowadzonej akcji informacyjno-edukacyjne;.

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepienn przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu,
aby unikac¢ podwdjnego finansowania. Nalezy zauwazyc, ze finansowanie przez
NFZ obejmuje refundacje przy 50% poziomie odptatnosci, co generuje koszty
dla pacjentow powyzej 65 roku Zycia, podczas gdy szczepienia finansowane
przez jednostki samorzgdu terytorialnego dla innych grup chorych mogg
byc¢ bezptatne. Mechanizm finansowania powinien zatem obejmowac
wyrdownanie kosztow szczepienn w obu grupach wiekowych. Dodatkowo Rada
odnotowuje, ze pfatnik publiczny finansuje szczepionke czterowalentnq. Przy
formutowaniu programu nalezy zatem uwzgledni¢c ewentualne rodzZnice
skutecznosci stosowanych szczepionek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.100.2018 ,Gminny program szczepien przeciwko grypie na lata 2019-2020 Gminy Staszéw”
realizowany przez: Gmine Staszéw, 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 173/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta i Gminy Mysliborz
na lata 2019-2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu
Miasta i Gminy Mysliborz na lata 2019-2021”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady Przejrzystosci oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej jest
znanym programem profilaktycznym o ustalonej skutecznosci. Wpisuje sie
on m.in. w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., nr 137
poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym
i zakazeniom” oraz w cele operacyjne 4 i 5 w NPZ na lata 2016 — 2020.
Szczepienia przeciw grypie sq zapisane rowniez w grupie szczepien zalecanych
w ramach PSO ogfoszonego przez GIS.

Grupa docelowa oraz termin szczepienia zostaty wybrane prawidfowo.

Program ma objgc¢ docelowo ok. 2 400 osob (12,2% populacji miasta i gminy
Mysliborz) w 3 kolejnych latach. Wynika to z przyjecia 60%, stosunkowo
niskiego standardu wyszczepien zwigzanego z kalkulacjg srodkdow przekazanych
do programu.

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

Program ma byc¢ realizowany ze srodkdow publicznych w ramach budzetu Miasta
i Gminy Mysliborz, na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych
(Dz. U. 22016 r., poz. 1793 ze zm.).

W uzasadnieniu zwrécono uwage na mozliwos¢ zapobiegniecia ok. 90% zgondow
Z powodu powiktan pogrypowych z wieku powyzej 65 lat.

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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Jako gtowny cel podano zmniejszenie liczby zachorowan na grype oraz
zapobieganie powiktaniom pogrypowym u osob w wieku powyzej 65 lat. Jednak
opis  epidemiologiczny = programu  zostat  potraktowany  zdawkowo
i nieadekwatnie do planowanej populacji docelowej. Wnioskodawca nie odnidst
sie rowniez do skutecznosci klinicznej planowanych dziatan.

Mierniki programu to w rzeczywistosci standard wyszczepien. Nie podano,
w jaki sposob bedzie oceniany wptyw szczepiern na epidemiologie zachorowan
na grype. Rozwiqzanie ankietowe sugeruje monitorowanie ARI (ostrych infekcji
drog oddechowych), dla ktorych wirus grypy jest przyczynq, w zaleznosci
od badan, od 5 do 10%.

Whnioskodawca nie  wskazat  walentnosci  szczepionki  planowanej
do wykorzystania w ramach interwencji. W programie jest zawarta sugestia
co do wykorzystania preparatu Vaxigrip oraz Influvac 2016/2017. Nie podano
sposobu wyftaniania wyboru preparatu dla realizacji interwencji zdrowotnej.

Szczepionki przeciwko grypie muszq by¢ zmieniane co roku oraz zostac
dostosowywane do szczepow wirusow, ktore w kolejnych miesigcach bedq sie
rozprzestrzeniac na swiecie.

Catkowity koszt programu oceniono na 234 770 zt, bez podania szczegotowego
harmonogramu kosztow. Koszt jednostkowy jest oszacowany na 35 zt.
Nie odniesiono sie do efektywnosci kosztowej programu.

Organizacja programu jest opisana lepiej i ma polegac na zgtaszaniu sie osob
chetnych do placowek POZ spetniajgcych warunki wykonywania szczepien
ochronnych.

Opisano monitoring programu, lecz nie pokazano wiarygodnego sposobu jego
ewaluacji (oceny skutkow zdrowotnych) m.in. rozréznienia ARI od grypy.

Program ulegnie wygaszeniu po wyczerpaniu sie srodkow przeznaczonych
na program.

Whniosek nie spetnia kryteriow zgodnosci z zasadq S.M.A.R.T. co do celow
i co do ewaluacji. Brak jest ustrukturyzowanych danych liczbowych zaréwno
dotyczgcych epidemiologii, oczekiwanych efektow, jak i doktadnego opisu
przeprowadzenia programu.

Procedura jest dobrze znana co do skutecznosci i bez wzgledu na jakosc
programu osiggnie swoje cele jednostkowe, nawet jesli nie zauwazymy efektu
populacyjnie. Widoczny efekt populacyjny moze przynies¢ jedynie wysoki
odsetek wyszczepien w obrebie catej populacji miasta i gminy co by¢ moze
zaktada wnioskodawca proponujgc zaledwie 60% standard programu jako
uzupetnienie spontanicznej aktywnosci mieszkarncow miasta i gminy Mysliborz.
Program szczepienia przeciw grypie w grupach ryzyka jest programem
dziatajgcym, dobrze znanym, przebadanym i o wzglednie duzej skutecznosci,
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dlatego Rada rekomenduje opinie pozytywng, mimo niedociggnieé formalnych
wniosku, szczegdlnie co do zasady S.M.A.R.T.

Uwagi Rady:

Majgc na uwadze zwiekszenie wyszczepialnosci, Rada zaleca wskazanie
w programie metod i srodkow przeprowadzenia edukacji oraz osob, ktore bedq
jqg realizowaty, a takze srodkow promocji programu szczepien. Sprawozdanie
z programu powinno zawiera¢ dane dotyczgce odsetka populacji w danym
wieku, ktory wzigt udziat w programie oraz doktadne informacje o rodzaju
prowadzonej akcji informacyjno-edukacyjnej.

Rada uwaza, Zze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu,
aby unikac podwadjnego finansowania. Dodatkowo Rada odnotowuje, ze ptatnik
publiczny finansuje szczepionke czterowalentnq. Przy formufowaniu programu
nalezy zatem uwzgledni¢ ewentualne roZnice skutecznosci stosowanych
szczepionek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.105.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta
i Gminy Myslibérz na lata 2019-2021” realizowany przez: Miasto i Gmina Myslibérz, Warszawa, czerwiec 2018
oraz Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspodlne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancéw Swietochtowic w wieku 55 lat i wiecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow
Swietochtowic w wieku 55 lat i wiecej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady Przejrzystosci oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej jest
znanym programem profilaktycznym o ustalonej skutecznosci. Wpisuje sie
on m.in. w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., nr 137
poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym
i zakazeniom” oraz cele operacyjne 4 oraz 5 w NPZ na lata 2016 — 2020.
Szczepienia przeciw grypie sq zapisane rowniez w grupie szczepien zalecanych
w ramach PSO ogfoszonego przez GIS.

Grupa docelowa oraz termin szczepienia zostaty wybrane prawidfowo,
podobnie jak opis populacji, kryteriow kwalifikacji do programu i planowanych
interwencji, takich jak podanie szczepionki p/grypowej oraz dziatania
edukacyjne. Inne dziatania organizacyjne nazywane we wniosku interwencjami
nie sq interwencjami w sensie dziatar; prozdrowotnych.

Program ma objg¢ docelowo ok. 9% populacji miasta Swietochfowice w roku
2019. Nie podano informacji o ew. kontynuacji programu.

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

Szczepionki przeciwko grypie muszq byc¢ zmieniane co roku oraz zostac
dostosowywane do szczepow drobnoustrojow, ktore w kolejnych miesigcach
bedgq sie rozprzestrzeniac na Swiecie.

Jako gtdwny cel podano zmniejszenie ryzyka zakazenia wirusami grypy wsrod
mieszkaricéw Swietochfowic w wieku powyzej 55 lat, co od strony faktycznej

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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jest niemozliwe do osiggniecia. Szczepienie nie zmniejsza ryzyka zakazenia
wirusem grypy a wyfqcznie zachorowania na grype, co z catq pewnosciqg miat
na mysli wnioskodawca formutujgc cele szczegdtfowe.

Opis epidemiologiczny programu przedstawiony obszernie i wiarygodnie nie
ujmuje danych lokalnych. Pamietac¢ nalezy, e przedstawiana we wniosku
epidemiologia dotyczgca polskich warunkow opisuje ARI (ostre infekcje uktadu
oddechowego) co ukryto pod okresleniem ,zachorowan i podejrzen zachorowan
na grype”, a nie wytgcznie infekcje wirusem grypy.

Mierniki programu sq sformutowane prawidtowo. Nie podano jednak w jaki
sposob bedzie oceniany wptyw szczepien na epidemiologie zachorowan
na grype. Nie podano w jaki sposéb, w ramach programu, bedzie
przeprowadzone rozroznianie pomiedzy grypq a ARI.

Whnioskodawca nie  wskazat  walentnosci  szczepionki  planowanej
do wykorzystania w ramach interwencji. Nie podano sposobu wyfaniania
wyboru preparatu dla realizacji interwencji zdrowotnej.

Catkowity koszt programu to 76 500 zi bez podania szczegdofowego
harmonogramu kosztow. Koszt jednostkowy jest oszacowany na 51 zt.

Program ma byc¢ realizowany czesciowo (60%) ze srodkow publicznych
w ramach budzetu Miasta Swietochfowice, na podstawie ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793 ze zm.). Wskazano,
e pozostate 40% (30 600 zt) pozyskane zostanie ze Slgskiego Oddziatu
Narodowego Funduszu Zdrowia, na podstawie art. 48d ust. 1 Ustawy.

Nie odniesiono sie do efektywnosci kosztowej programu. Nie podano standardu
programu — domysinie 100%. Organizacja programu jest opisana dobrze
i gwarantuje prawidtowe przeprowadzenie programu.

Procedura jest dobrze znana co do skutecznosci i bez wzgledu na jakosc
programu osiggnie swoje cele jednostkowe, nawet jesli nie zauwazymy efektu
populacyjnie. Program szczepienia przeciw grypie w grupach ryzyka jest
programem dziatajgcym, dobrze znanym, przebadanym i o wzglednie duzej
skutecznosci, dlatego Rada rekomenduje opinie pozytywng, mimo niedociggnieé
formalnych wniosku, szczegdlnie co do zasady S.M.A.R.T.

Uwagi Rady:

Majgc na uwadze zwiekszenie wyszczepialnosci, Rada zaleca wskazanie
w programie metod i srodkow przeprowadzenia edukacji oraz osob, ktore bedq
jg realizowaty, a takze srodkow promocji programu szczepien. Sprawozdanie
z programu powinno zawiera¢ dane dotyczgce odsetka populacji w danym
wieku, ktory wzigt udziat w programie oraz doktadne informacje o rodzaju
prowadzonej akcji informacyjno-edukacyjnej.
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Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu,
aby unikac¢ podwdjnego finansowania. Nalezy zauwazyc, ze finansowanie przez
NFZ obejmuje refundacje przy 50% poziomie odpfatnosci, co generuje koszty
dla pacjentow powyzej 65 roku Zycia, podczas gdy szczepienia finansowane
przez jednostki samorzqgdu terytorialnego dla innych grup chorych mogg
byc¢ bezptatne. Mechanizm finansowania powinien zatem obejmowac
wyrownanie kosztow szczepienn w obu grupach wiekowych. Dodatkowo Rada
odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje szczepionke czterowalentnq. Przy
formutowaniu programu nalezy zatem uwzgledni¢c ewentualne rozZnice
skutecznosci stosowanych szczepionek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.118.2018 ,Program szczepiers profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Swietochtowic
w wieku 55 lat i wiecej” realizowany przez: Miasto Swietochfowice, Warszawa, czerwiec 2018 oraz Aneksu
»Programy profilaktycznych szczepierh 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 175/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciw
grypie dla mieszkancow Gminy Nowa Deba na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy
Nowa Deba na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady
Przejrzystosci oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciw grypie wsrod
0s0b powyzZej 65 roku zycia, zameldowanych na terenie gminy Nowa Deba.
Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciw grypie powinny byc¢
wykonywane, co sezon epidemiologiczny, wszystkim zainteresowanym osobom.

Najwyzszy priorytet w tym zakresie majg kobiety w cigZy, dzieci oraz osoby
starsze. Wobec powyzszego, proponowana populacja miesci sie w zaleceniach
WHO. Opiniowany projekt wpisuje sie takze w krajowy priorytet: ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Realizacje programu zaplanowano na lata 2018-2020 z mozliwosciq kontynuacji
w latach nastepnych, co jest wazne, poniewaz dla osiggniecia trwatosci efektow
w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywac dziatania dtugofalowe.

W opisie programu wnioskodawca nie wskazat walentnosci szczepionki
planowanej do uzycia, natomiast rekomendacje krajowe wskazujg,
ze ze wzgledu na szerszq ochrone i bezpieczenstwo zaleca sie stosowanie
szczepionki czterowalentnej zamiast szczepionki trojwalentnej.

W ramach programu zaplanowano réwniez dziatania edukacyjne, ktore bedq
prowadzone przez pracownikow przychodni POZ. Tematami poruszanymi
podczas edukacji majg byc¢ profilaktyka grypy, znaczenie dla organizmu
wtasciwego trybu Zycia zgodnego z zasadami higieny, zachowanie rezimu
sanitarnego w przypadku kontaktow z osobami zainfekowanymi oraz
postepowania w  przypadku  wystgpienia  niepozgdanych  odczynow
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poszczepiennych. Nie zostata jednak zaplanowana ocena jakosci swiadczen.
Nie zaplanowano takze przeprowadzenia ankiety satysfakcji.

Catkowity koszt programu w 2018 r. oszacowano na 20 000 zt, z mozliwosciq
zwiekszenia w latach nastepnych. Program ma byc¢ sfinansowany z budzZetu
gminy Nowa Deba.

Uwagi Rady:

Majgc na uwadze zwiekszenie wyszczepialnosci, Rada zaleca wskazanie
w programie metod i sSrodkow przeprowadzenia edukacji oraz osob, ktore bedq
jg realizowaty, a takze srodkow promocji programu szczepien. Sprawozdanie
zZ programu powinno zawierac¢ dane dotyczqce odsetka populacji w danym
wieku, ktory wzigt udziat w programie oraz doktadne informacje o rodzaju
prowadzonej akcji informacyjno-edukacyjnej.

Rada uwaza, Zze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu,
aby unika¢ podwdjnego finansowania. Dodatkowo Rada odnotowuje,
ze ptatnik publiczny finansuje szczepionke czterowalentng. Przy formutowaniu
programu nalezy zatem uwzgledni¢ ewentualne rdznice skutecznosci
stosowanych szczepionek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Rafat Nizankowski

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.441.119.2018 , Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla mieszkaricéw Gminy Nowa Deba
na lata 2018-2020" realizowany przez: Gmine Nowa Deba, 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
nr176/2018 z dnia 2 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob w wieku 65+ w Gminie Gotdap w latach 2019-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn profilaktycznych przeciwko grypie oséb w wieku 65+
w Gminie Gotdap w latach 2019-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady Przejrzystosci oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciw grypie wsrod
0s0b powyzej 65 roku Zycia, zamieszkatych na terenie gminy Gotdap. Zgodnie
z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciw grypie powinny byc¢
wykonywane, co sezon epidemiologiczny, wszystkim zainteresowanym osobom.
Najwyzszy priorytet w tym zakresie majq kobiety w ciqzy, dzieci oraz osoby
starsze. Wobec powyziszego proponowana populacja miesci sie w zaleceniach
WHO. Opiniowany projekt wpisuje sie takze w krajowy priorytet: ,, zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Realizacje programu zaplanowano na lata 2019-2022 z mozliwoscig kontynuacji
w latach nastepnych, co jest wazne, poniewaz dla osiggniecia trwafosci efektow
w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywac dziatania dtugofalowe.

W opisie programu wnioskodawca nie wskazat walentnosci szczepionki
planowanej do uzycia, natomiast rekomendacje krajowe wskazujq,
ze ze wzgledu na szerszq ochrone i bezpieczenstwo zaleca sie stosowanie
szczepionki czterowalentnej zamiast szczepionki trdjwalentnej. Okreslono
natomiast, ze ,lista stosowanych szczepionek bedzie aktualizowana corocznie
zgodnie z wytycznymi KLR”. Wyboru szczepionki ma dokonac realizator
programu.

W ramach programu zaplanowano réowniez dziatania edukacyjne, ktore bedg
prowadzone podczas wizyty lekarskiej. Edukacja ma objgc¢ kazdego uczestnika
programu. Tematami poruszanymi podczas edukacji majg by¢ pozytywne skutki
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szczepien oraz profilaktyka grypy. Osoby zaszczepione majq byc¢ rowniez
informowane o postepowaniu w razie wystgpienia niepozqdanych odczynow
poszczepiennych. Edukacja prowadzona bedzie rowniez za pomocq ulotek
i plakatow informacyjnych. Ocena jakosci swiadczern w programie ma byc
prowadzona w oparciu o analize wynikdw ankiety satysfakcji. Do projektu
zatgczono wzor ankiety. Wskazano rowniez na mozliwosc¢ zgtaszania pisemnych
uwag do organizatorow.

Catkowity koszt programu oszacowano na 68 040 zt (17 010 zt rocznie).
Program ma by¢ sfinansowany ze srodkdw gminy Gotdap.

Omawiane swiadczenie nie znajduje sie co prawda w wykazie Swiadczen
gwarantowanych. Whnioskodawca podkresla jednak, ze ,w przypadku braku
uzyskania dofinansowania Gmina Gotdap zapewni ciggtos¢ finansowania
dziatan realizowanych w programie”.

Uwagi Rady:

Majgc na uwadze zwiekszenie wyszczepialnosci, Rada zaleca wskazanie
w programie metod i srodkow przeprowadzenia edukacji oraz osob, ktore bedq
jqg realizowaty, a takze srodkow promocji programu szczepien. Sprawozdanie
zZ programu powinno zawiera¢ dane dotyczqce odsetka populacji w danym
wieku, ktory wzigt udziat w programie oraz doktadne informacje o rodzaju
prowadzonej akcji informacyjno-edukacyjne;.

Rada uwaza, Zze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2018 r. istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu,
aby unika¢ podwdjnego finansowania. Dodatkowo Rada odnotowuje,
ze pftatnik publiczny finansuje szczepionke czterowalentng. Przy formutowaniu
programu nalezy zatem uwzgledni¢ ewentualne rdznice skutecznosci
stosowanych szczepionek.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

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.441.120.2018 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb w wieku 65+ w Gminie Gotdap
w latach 2019-2022"” realizowany przez: Gmine Gotdap, 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

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
w sprawie oceny leku Darzalex (daratumumab) w ramach programu
lekowego ,,Daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem
i deksametazonem w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD 10 C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
e Darzalex (daratumumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
20mg/ml, 1, fiol. 5 ml, EAN: 5909991275228,

e Darzalex (daratumumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
20mg/ml, 1, fiol. 20 ml, EAN: 5909991275235,

w ramach programu lekowego ,,Daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem
i deksametazonem w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10
C90.0)”, w ramach grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 02.05.2018 r. 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 lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pdzn. zm.) w przedmiocie
objecia refundacjq produktow leczniczych:

- Darzalex (daratumumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
20mg/ml, 1, fiol. 5 ml, EAN: 5909991275228,

- Darzalex (daratumumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
20mg/ml, 1, fiol. 20 ml, EAN: 5909991275235,

w ramach programu lekowego: ,,Daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem
i deksametazonem w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10
C90.0)”.
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Daratumumab (DARA) jest przeciwciatem monoklonalnym anty CD-38
zarejestrowanym w monoterapii u dorostych z nawrotowym i opornym
na leczenie szpiczakiem mnogim, ktdorych wczesniejsze leczenie obejmowato
inhibitor proteasomu i lek immunomodulujqgcy i u ktorych nastgpita progresja
choroby w trakcie ostatniego leczenia. Jest takZze zarejestrowany w skojarzeniu z
lenalidomidem i deksametazonem (DEXA) Iub bortezomibem (BOR)
i deksametazonem w leczeniu dorostych pacjentow z PCM (szpiczak
plazmocytowy), ktorzy otrzymali co najmniej jednq wczesniejszq terapie.
Kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego zawezajqg populacje
do dwoch grup:

Dowody naukowe

Wiekszos¢ danych klinicznych wykorzystanych w analizie wnioskodawcy
pochodzi z badania CASTOR, w ktorym porownano efektywnosc¢ kliniczng
schematu DVd (DARA+BOR+DEX) ze schematem Vd (BOR+DEX).
Pierwszorzedowym punktem badania byta ocena czasu przezycia do progresji.
Schemat DARA+BOR+DEX znamiennie statystycznie wydtuzat czas do progresji,
w porownaniu ze schematem Vd. Zysk ze stosowania schematu DVd byt wiekszy
w przypadku chorych po (77% vs 25% chorych bez progresji
po roku, przy medianie obserwacji ), w porownaniu z chorymi po

(44% vs 22% chorych bez progresji po roku, przy medianie
obserwacji Znamienny statystycznie zysk odnotowano tez w zakresie
odsetka odpowiedzi (82,9% w ramieniu DVd i 63,2% w ramieniu Vd).
W przypadku progresji lek badany otrzymywali rowniez chorzy w ramieniu
kontrolnym badania, co znaczqco ogranicza mozliwos¢ wiarygodnej oceny
wpfywu stosowania daratumumabu na przezycia catkowite chorych.
Dodatkowym czynnikiem utrudniajgcym takq ocene byt stosunkowo krotki czas
obserwacji chorych w badaniu. Tolerancja leku byta zadowalajqgca: do najczesciej
odnotowywanych dziatan niepozqdanych przy stosowaniu daratumumabu
nalezy zaliczy¢ trombocytopenie, anemie i neutropenie.

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza ekonomiczna sugeruje,
ze w przypadku
, 0szacowany wspotczynnik ICUR dla stosowania wnioskowanej
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interwencji (DVd) w miejsce komparatora (Vd) u pacjentow po

Zgodhnie z analizq wnioskodawcy, rowniez u pacjentow

Analiza wnioskodawcy obarczona jest
jednak duzg niepewnosciq, gtdwnie z uwagi na brak zadowalajgco
udokumentowanego wpfywu omawianej technologii na przezycia catkowite,
co wynika najprawdopodobniej ze stosowania w badaniu CASTOR leku
daratumumab przy progresji w grupie kontrolnej. Ponadto, w analizie
weryfikacyjnej AOTMIT zwrdcono uwage na roznice w charakterystyce klinicznej
populacji chorych wtgczonych do badania CASTOR ipopulacji chorych
wtgczanych do proponowanego programu lekowego. Innym czynnikiem
wptywajgcym na duzq niepewnosc analiz ekonomicznych jest brak odniesienia w
analizie ekonomicznej do innych schematdw leczenia stosowanych w omawianej
sytuacji klinicznej, m. in. zawierajqcych talidomid czy bendamustyne (zgodnie z
opiniami ankietowanych przez Agencje ekspertow klinicznych). Finansowanie
daratumumabu, wigzatoby sie z

Gtowne argumenty decyzji

Gtownym argumentem przemawiajgcym za zasadnosciq finansowania
daratumumabu w omawianym wskazaniu jest istotny statystycznie, znaczqcy
klinicznie i zadowalajgco udokumentowany wpfyw tego leku na wydtuzenie czasu
do progresji choroby (schemat DARA+BOR+DEX vs. BOR+DEX). Jednoczesnie,
istotne ograniczenie dla wiarygodnosci przeprowadzonej przez producenta
analizy ekonomicznej stanowi niepewnosc dotyczqca wptywu daratumumabu na
przezycia catkowite chorych i brak odniesienia w analizie ekonomicznej do innych
schematow leczenia stosowanych w omawianej sytuacji klinicznej. Ponadto, ze
wzgledu na relatywnie krotki okres obserwacji chorych w badaniu CASTOR nie
jest zadowalajgco poznana optymalna dtugosc¢ leczenia daratumumabem,
zwtaszcza u chorych, ktorzy odnoszq dtugotrwatq korzys¢ z jego stosowania.
Zdaniem Rady, w Swietle wysokich prognozowanych obcigzen ptatnika
publicznego w przypadku finansowania daratumumabu
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4331.12.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Darzalex (daratumumab) w ramach programu lekowego: ,Daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem

i deksametazonem w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10 C90.0)”. Data ukonczenia:
05.07.2018 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawiciela pacjentéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zottym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen — Cilag Polska Sp. z 0. 0.)

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen — Cilag Polska Sp. z o. 0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2016 poz.1764 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytqgczenia jawnosci: Janssen — Cilag Polska Sp. z o. o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr177/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,Zdrowy usmiech” (m. Gliwice)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowy usmiech” (m. Gliwice), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu majgcego na celu zmniejszenie
wystepowania prochnicy zebow wsrod uczniow Il klas szkét podstawowych
w Gliwicach.

Niewgtpliwie prochnica stanowi powaziny problem zdrowia publicznego
w Polsce i prowadzqgcy do wielu niekorzystnych skutkow, ktdry powinien byc
uwzgledniony w dziataniach profilaktycznych, w tym skierowanych do dzieci.

Cel gtéwny zostat wyrazZnie zdefiniowany i precyzyjnie, ale 4 cele szczegotowe
programu opracowano nie w petni zgodne z kryteriami S.M.A.R.T. i majg postac
dziatan. Trzy mierniki efektywnosci sq ilosciowe.

Program zaplanowano na lata 2019-2021.

Zaplanowano objecie programem 1 782 osob w 1. roku realizacji.

W programie uwzgledniono szereg dziatan:

1. przeglgdy stomatologiczne do oceny wskaznikow PUW/puw dla zebow
statych i mlecznych (zgodnie z wytycznymi EAPD 2016, FDI 2016, AAPD 2014,
AAPD 2013), co bedzie stanowic¢ dopetnienie Swiadczen gwarantowanych,
obejmujqcych osoby w wieku 2,4, 5, 6, 7, 10, 12, 13, 16 i 19 lat;

2. lakowanie  drugich  zebow  trzonowych bqdZ uzupetnienie laku
[catkowite/czesciowe] lub ,lakowanie bruzd powierzchni Zujgcych zebow
drugich trzonowych”, co jest zgodne z zaleceniami AAPD/ADA 2016, CPS 2016,
EAPD 2016, FDI 2016, AAPD 2014B, CDC 20089.

3. edukacje, ktora ma objg¢ rodzicow/opiekunow prawnych dzieci oraz
wychowawcdw, co przestawiono z niewystarczajqcq dokfadnosciq, poniewaz
nie podano liczby rodzicow/opiekunéw prawnych, ktorzy wezmq udziat
w edukacji, liczby spotkan i ich trwania. Podano tematyke szkolen, tj. higiena
jamy ustnej oraz koniecznosc¢ regularnych wizyt u stomatologa. Koszty tego
dziatania sq jednak niepetne, poniewaz uwzgledniono tylko wydatki
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na przygotowanie ulotek dla rodzicow i dzieci. Dziatania zaplanowano zgodnie
z zaleceniami (EAPD 2016, RACGP 2016, NICE 2014, IOHSGI 2009, FPZJU 2004)
imajg byc¢ realizowane przez lekarza stomatologa oraz asystentke
stomatologicznqg. Rada sugeruje ankietowg ocene wiedzy ucznidw,
rodzicow/opiekunéw prawnych i wychowawcow przed i po programie
edukacyjnym oraz przedstawienie wynikow w ewaluacji programu.

Program zapanowano jako uzupetnienie dostepnosci swiadczen finansowanych
w ramach NFZ.

Wazinym niedociggnieciem jest brak szczegotowych wymagarn dotyczgcych
realizatora programu, wybieranego w drodze konkursu ofert zgodnie z ustawg.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.101.2018 ,,Zdrowy usmiech” realizowany przez: Miasto Gliwice, lipiec 2018 r. 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

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 70/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw
z cukrzyca” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentow
z cukrzycq” w zaproponowanym ksztafcie jako swiadczenia gwarantowanego.

Zdaniem Rady, powinien zosta¢ opracowany i wdrozony pilotazowy program
edukacyjny dla pacjentow z cukrzycq, ktory pozwoli na wyfonienie optymalnego
modelu prowadzenia edukacji diabetologicznej, ktory w przysztosci bedzie mogt
by¢ zakwalifikowany jako swiadczenie gwarantowane. Pilotaz powinien pozwolic¢
oszacowaé rowniez zasoby niezbedne do realizacji  swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z KPZ wnioskowane swiadczenie, realizowane jako porada
specjalistyczna z zakresu diabetologii lub diabetologii dzieciecej, skierowane jest
do dzieci i dorostych z rozpoznangq cukrzycq. Osobq odpowiedzialng za udzielanie
Swiadczenia jest odpowiednio wykwalifikowany edukator Ilub edukator
w kooperacji z osobg planujgcqg diete. Miejscem udzielania swiadczenia jest
samodzielny gabinet do edukacji osob chorych na cukrzyce.

Dowody naukowe

Odnalezione przeglqdy systematyczne (Odgers-Jewel 2017, He 2016, Bolen 2014
i Klein 2013) sugerujq niewielki lub nieistotny statystycznie efekt edukacji
cukrzycowej. Jednoczesnie wytyczne krajowych (PTD 2018) oraz sSwiatowych
(ADA 2018, DC 2018, PTD 2018, ADA/AADE 2017, SIGN 2017, Va DoD 2017,
RACGP 2016, AACE/ACE 2015, NBHW 2015, NICE 2015a, NICE 2015b, NICE 2015c,
NICE 2015d, ISPAD 2014, IDF 2012) towarzystw naukowych podkreslajq duzq
wage edukacji w procesie leczenia pacjentow z cukrzycq oraz potrzebe jak
najwczesniejszego wprowadzenia programu edukacyjnego do procesu
terapeutycznego. Zaimplementowane w krajach rozwinietych programy edukacji
diabetologicznej pokrywajq sie w wielu miejscach z wytycznymi towarzystw
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(DAFNE, DESMOND, Lifestyle Change Program, X-PERT) Iub spetniajg
ich wymagania (DESMOND). Program opisany w KPZ odbiega bgdz
tez nie uwzglednia szeregu punktow opisanych w ww. programach i wytycznych
Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (m.in. liczba godzin poswiecanych
na edukacje, interwat czasowy miedzy poszczegdlnymi wizytami oraz ich liczba,
wizyty kontrolne, uwzglednienie stanow przedcukrzycowych, okreslenie
miernikow skutecznosci interwencji). Potrzeby edukacyjne w zakresie samoopieki
oraz samokontroli cukrzycy wystepujg w momencie postawienie diagnozy,
kontrolnie — raz do roku oraz w przypadku wystqgpienia powiktan czy w przypadku
zmian w zakresie opieki (ADA 2018).

W wyniku wyszukiwania niesystematycznego odniesiono 4 programy edukacyjne
prowadzone w USA i Wielkiej Brytanii (DESMOND, DAFNE, Lifestyle Change
Program, X-PERT) w formie stacjonarnej bgdz szkolern online, skierowane
do pacjentdow cierpigcych na cukrzyce. W zaleznosci od programu dotyczyty
one cukrzycy typu | lub Il bqgdZ tez pacjentow ze stanem przedcukrzycowym. Czas
trwania programow wynosi od 1 dnia do 1 roku. Osobg odpowiedzialng
za edukacje pacjentow w ramach opisanych programow jest edukator
(m.in. pielegniarka, dietetyk, osoba specjalnie w tym celu przeszkolona).

Zaproponowany model swiadczenia gwarantowanego znaczgco odbiega
od rozwiqgzan funkcjonujgcych w innych krajach oraz od zaleceri Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego, m. in. w zakresie:

e liczby godzin poswiecanych na edukacje,

e nterwafow czasowych miedzy poszczegolnymi wizytami oraz ich liczbg,

e wizyt typu follow-up,

e uwzglednienia w programie standw przedcukrzycowych,

e braku okreslonych w modelu swiadczenia miernikdw skutecznosci interwencji
(rozwiqgzania miedzynarodowe jako jeden z miernikdw podajq stezenie
HbAIc),

e braku rozwiqzan zwigzanych z wykorzystaniem e-edukacji i szkolen on-line.

Ponadto:

1. Stwierdzono niescistosci w zakresie warunkow realizacji Swiadczenia
zaproponowanego w KPZ — nie podano kryteriow determinujgcych
kto i w jakiej sytuacji realizuje Swiadczenie. W KPZ jako wykonawce wskazano
edukatora lub edukatora wraz z osobg planujgcq diete. Wgtpliwosci budzi brak
precyzyjnie okreslonych kryteriow warunkujgcych dobdr osoby wykonujgcej
Swiadczenie w konkretnym przypadku (w jakiej sytuacji swiadczenie bedzie
realizowane przez samego edukatora, a w jakiej przez edukatora z osobq
planujgcq diete). Zdaniem analitykdw Agencji, niesprecyzowanie wyzej
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wymienionych warunkdw moze skutkowacé ryzykiem pominiecia osoby
planujgcej diete jako wspotwykonawcy swiadczenia.

. Watpliwosci budzq kryteria kwalifikacji do udzielania swiadczen — zgodnie
z KPZ swiadczenie skierowane jest do wszystkich pacjentéow z rozpoznang
cukrzycqg. Watpliwosci budzi, czy swiadczenie powinno byc¢ skierowane takze
do pacjentdow z dobrq kontrolq cukrzycy.

.Brak w KPZ odniesienia do ustrukturyzowanego programu edukacji
realizowanego w ramach ocenianego swiadczenia (opisane plany edukacji
scharakteryzowane sq w zbyt mato szczegoétowy sposob).

. Niejasno okreslona liczba wizyt — nie wskazano jednoznacznych kryteriow
warunkujqcych liczbe wizyt przystugujqcych konkretnej subpopulacji. Ponadto,
stwierdzono niescistosc: na stronie 12, pkt. I.2. podano liczbe wizyt dla cukrzycy
typu 2 ogodlnie, a dalej liczby dla poszczegdlnych subpopulacji. Powyzisze
wartosci sq ze sobq sprzeczne.

. Nie okreslono miejsca ocenianego swiadczenia w procesie terapeutycznym
(rola lekarza, zakres integracji swiadczenia edukacyjnego ze sciezkqg pacjenta,
nie okreslono kto opracowuje plan edukacji pacjenta).

. Nie podano kryteriow warunkujgcych, w jakich sytuacjach Swiadczenie
edukacyjne bedzie udzielane grupowo lub indywidualnie.

. Brak informacji odnosnie dostosowania edukacji do typu cukrzycy
i indywidualnych potrzeb pacjenta. Zdaniem analitykdw nalezy rozwazyc
utworzenie sprofilowanych planow edukacyjnych, uwzgledniajgcych czas,
ktory uptyngt od postawienia diagnozy i dopasowanych do poszczegdlnych
typow cukrzycy.

. W ramach swiadczenia nie zaproponowano sposobu monitorowania efektow
prowadzonej edukacji i jej wptywu na przebieg choroby.

. W KPZ nie okreslono zasad postepowania w zaleznosci od wynikow
i wspotpracy pacjenta. Sugeruje sie rozwazenie zasadnosci dalszego udzielania
Swiadczenia edukacyjnego u pacjentow trwale niewykazujgcych checi
do wspotpracy oraz nie osiggajgcych poprawy parametrow mimo
kontynuowania edukacji w okreslonym czasie.

10. W zakresie oszacowania skutkow finansowych dla budzetu ptatnika
publicznego (NFZ) nie podano uzasadnienia dla proponowanej wyceny
Swiadczenia. Nie podano rdowniez uzasadnienia dla przyjetego zatozenia
populacji objetej Swiadczeniem oraz sredniej liczby wizyt nie korespondujgcej
z wczesniejszymi zatozeniami. Przedstawiona w KPZ analiza wptywu na budzet
jest niepewna ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych weryfikacje
zatozen. Wnioskowane swiadczenie nalezy poddac procesowi taryfikacji.
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11. Niejasny zapis dotyczgcy dodatkowej wizyty dla kobiet planujgcych cigze (KPZ
s. 12, pkt. ll.1.b). Nie sprecyzowano, czy przystuguje ona tylko kobietom
Z rozpoznangq cukrzycq, czy ogotowi kobiet.

12. W KPZ nie sprecyzowano, kto odpowiada za wydanie skierowania
na wnioskowane swiadczenie.

Ponadto zwrdci¢ uwage nalezy, ze zaproponowane SsSwiadczenie nalezy
do kompetencji ustawowych profesjonalistow medycznych wprowadzajgcych
i nadzorujqcych terapie pacjenta z cukrzycq, w szczegdlnosci lekarza oraz
pielegniarki. Edukacja jako komplementarny element terapii musi by¢ obecna
we wszystkich specjalnosciach medycznych, a jej udziat dotyczy terapii
wszystkich wystepujgcych chorob.

Problem ekonomiczny

Wedtug danych przekazanych przez Ministra Zdrowia wraz ze zleceniem —
zawartych w KPZ, szacowany roczny koszt realizacji wnioskowanego swiadczenia
(przy zatozeniu, ze 30% uprawnionych osob skorzysta ze srednio jednej wizyty
w ciggu roku) wyniesie ok. 20 644 486 zt.

Zgodnie z opiniq Prezesa NFZ przy uwzglednieniu liczby osob z rozpoznaniem
cukrzycy (wszystkie typy cukrzycy) leczonych w 2017 r. w ramach systemu
ubezpieczeniowego i zatozeniu, Zze wszyscy uprawnieni skorzystajq Srednio
z czterech wizyt w ciggu roku, szacowany roczny koszt realizacji wnioskowanego
Swiadczenia wyniesie ok. 272 217 000 zt.

W ramach oszacowania wtasnego Agencji przeanalizowano scenariusze
dla nastepujgcych czynnikéw: populacji, sredniej liczby wizyt przypadajgcej
na pacjenta oraz zaproponowanej wyceny. W zaleznosci od przyjetych zatozen
roczny koszt realizacji wnioskowanego swiadczenia bedzie sie zawierat
w przedziale 19 878 979 zt — 274 407 627 zt.

Gtowne arqgumenty decyzji

Odnalezione przeglqdy systematyczne (Odgers-Jewel 2017, He 2016, Bolen 2014
i Klein 2013) sugerujqg niewielki lub nieistotny statystycznie efekt edukacji
cukrzycowej.

W ramach oszacowania wtasnego Agencji przeanalizowano scenariusze
dla nastepujgcych czynnikéw: populacji, sredniej liczby wizyt przypadajgcej
na pacjenta oraz zaproponowanej wyceny. W zaleznosci od przyjetych zatozen
roczny koszt realizacji wnioskowanego swiadczenia bedzie sie zawierat
w przedziale 19 878 979 zt — 274 407 627 zt.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 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 WS.430.1.2018

,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw z cukrzyca. Raport w sprawie oceny $wiadczenia
opieki zdrowotnej”, z dn. 12 lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Targretin (beksaroten) we wskazaniu: chtoniak anaplastyczny
z duzych komérek (ICD-10: C84.5)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Targretin
(beksaroten), kapsutki @ 75 mg, we wskazaniu: chtoniak anaplastyczny z duzych
komorek (ICD-10: C84.5).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Chtoniak anaplastyczny z duzych komdrek to rzadki, lecz Smiertelny nowotwor
uktadu chtonnego. Przybiera on lepiej rokujgcg postac skornq i gorzej rokujgce
postacie systemowe. Przezycie 5-letnie wynosi, w zaleznosci od postaci, 18%
do 100%. Leczenie pierwszego rzutu to schematy obejmujgce antracykliny
lub metotreksat.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Targretin moze byc¢ stosowany w drugiej linii leczenia tego chtoniaka, jednakze
leczeniem z wyboru zgodnie z wytycznymi jest tu brentuksymab vedotin, ktérego
skutecznos¢ w bezposrednich porédwnaniach jest lepsza (badanie ALCANZA)
i ktory wydaje sie by¢ najbardziej nowoczesnym lekiem w tym wskazaniu.
Nie ma danych na stosowanie skojarzone tych dwoch lekow.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczestsze dziatania niepozqdane Targretinu obejmujq zaburzenia lipidowe,
astenie, wysypke, ztuszczajqce zapalenie skory i bol. Toksycznosc¢ limitujgca
dawke (DLT) wystqpita u czterech z 13 pacjentdow (31%) stosujgcych beksaroten
w dawce 300 mg/m2 pc.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Zaakceptowana w procesie rejestracji przez EMA.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Alternatywngq technologiq jest brentuksymab vedotin, ktorego koszt terapii jest
wyzszy niz Targretinu.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Limitowany przez rzadkie wystepowanie choroby.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Alternatywnq technologiq jest brentuksymab vedotin, ktdrego efektywnosc
kliniczna jest wieksza, a bezpieczenstwo stosowania jest zblizone.

Gtowne argumenty decyzji

W opiniowanym wskazaniu istnieje lepsza alternatywa w postaci brentuksymabu
vedotin.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze S$rodkéw publicznych, nr 0T.422.23.2018, ,Targretin (beksaroten)
we wskazaniu: Chtoniak anaplastyczny z duzych komdrek (ICD-10: C84.5)”, data ukonczenia: 9.07.2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu: nowotwér neuroendokrynny
jelita kretego (ICD10: C17.2)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Afinitor
(ewerolimus), tabletki a 10 mg, we wskazaniu: nowotwdr neuroendokrynny jelita
kretego (ICD10: C17.2).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego
Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu ,,nowotwdr neuroendokrynny jelita kretego
(ICD-10: C17.2)”, doktadne wskazanie ,nowotwor neuroendokrynny jelita
kretego z przerzutami do okolicznych weztow chfonnych, wqgtroby i kosci. Zespot
rakowiaka”, w ramach ratunkowego dostepu do terapii lekowych.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Ewerolimus jest selektywnym inhibitorem mTOR (mammalian target
of rapamycin). mTOR jest kluczowq kinazg serynowo-treoninowgq, ktorej
aktywnosc jest nasilona w wielu ludzkich nowotworach ztosliwych. Ewerolimus
wiqze sie z miedzykomorkowym biatkiem FKBP-12, tworzqc kompleks, ktory
hamuje dziatanie kompleksu 1 kinazy mTOR (mTORC1). Zahamowanie szlaku
przekazywania sygnatow mTORC1 zaburza translacje i synteze biatek, hamujqgc
dziatanie rybosomalnej kinazy S6 (S6K1) oraz 4EBP1 (biatka wiqgzgcego
eukariotyczny czynnik elongacyjny 4E), ktdre regulujq aktywnosc¢ biatek
uczestniczqgcych w cyklu komdrkowym, angiogenezie i glikolizie. Ewerolimus
zmniejsza stezenie czynnika wzrostu Srodbfonka naczyniowego (VEGF),
nasilajgcego procesy angiogenezy guza. Ewerolimus jest silnym inhibitorem
wzrostu i namnazania komdrek guza, komorek srodbtonka, fibroblastow
i komorek miesni gtadkich naczyn krwionosnych.

Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego (ChPL) Afinitor jest wskazany w
leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami, wysoko zréznicowanych (stopien G1
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lub G2), hormonalnie nieczynnych nowotworéw neuroendokrynnych uktadu
pokarmowego Ilub ptuc udorostych pacjentow z chorobq o przebiegu
postepujgcym. W zwigzku z powyzszym wskazanie z wniosku wykracza poza
zapisy rejestracyjne dla produktu Afinitor. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt,
ze w ChPL jest zarejestrowane wskazanie ,leczenie nieoperacyjnych
lub z przerzutami nowotwordw neuroendokrynnych trzustki”, ktdrych terapia
w postaciach zaawansowanych jest praktycznie podobna do NET jelita cienkiego.

Od czasu poprzedniej oceny w AOTMIT w 2014 roku w latach 2016 i 2017
opublikowano 2 wyniki nowych badan RADIANT-2 i RADIANT-4. To drugie
badanie dotyczyto chorych z nieczynng hormonalnie postaciq NET przewodu
pokarmowego.

Na podstawie badania RADIANT-2 (publikacja Pavel ME 2011) stwierdzono,
iz mediana czasu przezycia wolnego od progresji u pacjentow z zaawansowanym
guzem neuroendokrynnym powigzanym z zespotem rakowiaka, byta wyzsza
w grupie badanej (EWE + Oktreotyd LAR) wzgledem grupy kontrolnej (PLC +
Oktreotyd LAR) i na podstawie niezaleznej oceny centralnej mediana PFS
wynosita odpowiednio 16,40 oraz 11,3 miesiecy. Zastosowanie ewerolimusu
i oktreotydu LAR w porownaniu do placebo i oktreotydu LAR zwiqzane byto z 23%
redukcjq ryzyka progresji choroby, HR=0,77; (95%CI:0,59-1,00), p=0,026, wynik
byt na granicy istotnosci statystycznej (gdyz 95% przedziat ufnosci dla HR
zawierat 1).

Wynik analizy na podstawie lokalnej oceny badaczy wynosit odpowiednio 12 oraz
8,6 miesiecy. Zastosowanie ewerolimusu i oktreotydu LAR w poréwnaniu do
placebo i oktreotydu LAR zwiqgzane byto z 22% redukcjq ryzyka progresji choroby,
HR=0,78; (95%Cl:0,62-0,98), p=0,018, wynik byt istotny statystycznie.

Nalezy rowniez w ocenie uwzgledni¢ wyniki zaprezentowane w ChPL Afinitor.
Mediana przezycia wolnego od progresji wedtug niezaleznej oceny radiologicznej
wyniosta 11,0 mies. (95%Cl: 9,2-13,3) dla ewerolimusu oraz 3,9 mies. (95%Cl: 3,6-
7, 4) w grupie placebo. Oszacowano, ze ewerolimus zmniejszat ryzyko progresji
lub smierci 0 52% (HR=0.48, 95%Cl: 0.35-0.67, p<0.00001). Szczegotowe wyniki
zaprezentowano w tabeli 13 oceny AOTMIT (strona 19/42).

Wskazanie do leczenia ewerolimusem NET znajdujg sie wytycznych z NICE 2017
oraz NANETS 2017, dotyczq one rdowniez chorych z nieczynnqg hormonalnie
chorobq. Jedynie w wytycznych brazylijskich z 2017 roku wyszczegdlniono
zastosowanie ewerolimusu w leczeniu hormonalnie czynnego NET (rakowiak)
z niskim poziomdw dowoddw naukowych i stopniem rekomendacji IVC.

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze ewerolimus w proponowanym wskazaniu nie
ma antynowotworowej terapii alternatywnej. Z rekomendacji klinicznych wynika,
ze celem leczenia nowotwordw neuroendokrynnych na poczqtku jest usuniecie
guza w jak najwiekszym stopniu. Leczeniem farmakologicznym | rzutu uznanym
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przez wiekszos¢ wytycznych sq analogi somatostatyny, zwfaszcza w postaci
hormonalnie czynnej — zespotach rakowiaka (PSGN 2017, Riechelmann 2017,
NCCN 2015, ENETS 2016, PTOK 2013). W 6 z 7 odnalezionych wytycznych jednym
z lekow stosowanych w leczeniu nowotwordw neuroendokrynnych jest
ewerolimus. Polskie, brazylijskie oraz amerykanskie wytyczne (PSGN 2017,
Riechelmann 2017, NCCN 2015) wskazujg na zastosowanie ewerolimusu w
leczeniu hormonalnie czynnych postaci NET, przy czym w PSGN 2017 i
Riechelmann 2017 rekomenduje sie potgczenie ewerolimusu z analogami
somatostatyny. Rekomendacje polskie podkreslajg brak jednoznacznej kolejnosci
stosowania opcji leczenia w NET. Wytyczne polskie (PSGN 2017 i PTOK 2013) jako
opcje wymieniajq takze sunitynib, a Riechelmann 2017 i NCCN 2015 — interferon
alfa.

Nalezy miec jednak na uwadze, iz zgodnie z publikacjami, na ktore powotujq sie
wytyczne rekomendujqce interferon alfa, korzysc ze stosowania tej substancji nie
zostata jednoznacznie potwierdzona.

Ponadto, w polskich rekomendacjach PSGN 2017 wskazuje sie wiekszq liczbe
zdarzen niepozgdanych po stronie interferonu w porownaniu do SSA oraz brak
doswiadczenia w stosowaniu tej terapii w Polsce (ograniczona dostepnosc).

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu RADIANT-2 zdarzenia niepozqdane zwigzane z przyjmowanym lekiem
i prowadzqgce do przerwania terapii wystgpity u 19% pacjentow.

Profil bezpieczenstwa jest oparty o dane zgromadzone od 2 672 pacjentow
biorgcych udziat w dziesieciu badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu
leczniczego Afinitor, w skftad ktorych wchodzito pie¢ randomizowanych,
z podwdjnie zaslepionq probq, kontrolowanych placebo badan Il fazy oraz piec¢
otwartych badan | fazy i Il fazy w ramach zatwierdzonych wskazan.

Najczestsze dziatania niepozgdane stopnia 3-4 (czestos¢ wystepowania >1/100
do <1/10) to zapalenie jamy ustnej, niedokrwistosc, hiperglikemia, zakazenia,
zmeczenie, biegunka, zapalenie ptuc, ostabienie, matopfytkowos¢, neutropenia,
dusznos¢, biatkomocz, limfopenia, krwotoki, hipofosfatemia, wysypka,
nadcisnienie, zapalenie ptuc, wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej
(ALT), wzrost aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AST) i cukrzyca.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Bezpieczeristwo stosowania | skutecznos¢ produktu leczniczego Afinitor
u pacjentow z hormonalnie czynnymi rakowiakami nie zostaty ustalone.
Posrednie dane pochodzgce z badania RADIANT-2 nie wykluczajq pozytywnej
korelacji korzysci w odniesieniu do ryzyka stosowania.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Nie dotyczy - praktycznie brak alternatywnej terapii.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych szczegéfowe oszacowanie wielkosci
populacji docelowej, nie jest mozliwe oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego zwigzanych z refundacjq produktu Afinitor we wnioskowanym
wskazaniu. Dane kosztowe dla ocenianej technologii przedstawiono w tabeli
nr 18 (str.27/42) Raportu AOTMIT, w ktorym koszt standardowej 3 miesiecznej

terapii ustalono na - a rocznej _

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Nie dotyczy - praktycznie brak alternatywnej terapii.

Glowne argumenty decyzji

W 2014 r. Minister Zdrowia dwukrotnie zlecit Agencji wydanie rekomendacji
w sprawie usuniecia z wykazu swiadczenn gwarantowanych, realizowanego
w ramach programu chemioterapii niestandardowej swiadczenia obejmujgcego
podanie ewerolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw ICD-10:
C17.2, C20, C21.0. Wydano wowczas nastepujgce stanowiska/rekomendacje:

e Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 101/2014 z dnia 24 marca 2014 r. oraz
Rekomendacja Prezesa Agencji nr 89/2014 z dnia 24 marca 2014 r.;

e Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 175/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r. oraz
Rekomendacja Prezesa Agencji nr 148/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.

W wyniku drugiej oceny, zarowno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji uznali
za zasadne usuniecie ww. Sswiadczenia z programu chemioterapii
niestandardowej. Od tego czasu opublikowano 2 wyniki badarn RADIANT-2
i RADIANT-4. Ocene tych badan przedstawiono powyzej.

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt rdznicy w zarejestrowanych w ChPL wskazaniach
do stosowania ewerolimusu, gdzie udowodniono skutecznosc¢ leczenia w NET
jelita cienkiego jako catego narzqdu. Ponadto, w oparciu przede wszystkim
o badanie RADIANT-2, trzeba zauwaziyé, Ze nawet zawezajgc wskazania
do jedynie NET hormonalnie czynnych obserwowano graniczne wartosci
istotnosci statystycznej w ocenie skutecznosci tego typu leczenia, dowodzgc
jednak wydtuzenia czasu przezycia chorych i 23% redukcji ryzyka progresji
choroby. Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze na podstawie wynikow RADIANT-4
ww. terapia bytaby skuteczna w ocenie leczenia zmian o tym charakterze
obejmujgcych jelito cienkie jako cate (tj. rowniez pozostate odcinki jelita
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cienkiego, a nie tylko zmian wywodzgcych sie jedynie z jelita kretego) oraz bez
rozrdznienia na hormonalnie czynne i nieczynne NET.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 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 opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr 0T.422.24.2018, , Afinitor (ewerolimus)
we wskazaniu: nowotwor neuroendokrynny jelita kretego (ICD10: C17.2)”, data ukoriczenia: 11.07.2018 r.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 179/2018 z dnia 16 lipca 2018 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz. 1764 zpbdzn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o 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: Novartis Poland Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kiovig
(immunoglobulina ludzka) we wskazaniu: zespdét antyfosfolipidowy
(ICD-10: D89.9)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kiovig
(immunoglobulina ludzka), roztwdr do infuzji, fiolka a 100 mg/ml, we wskazaniu:
zespot antyfosfolipidowy (ICD-10: D89.9).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Zespot antyfosfolipidowy (antiphospholipid syndrome — APS) jest nabytq chorobgq
autoimmunologiczng  charakteryzujgcq sie  wystepowaniem  powiktan
zakrzepowych (gtownie tetniczych Ilub Zylnych) i/lub utrat ciqz, przy
wspdtistnieniu obecnosci przeciwciat antyfosfolipidowych (antiphospholipid
antibodies — aPL). Moze wystepowac samoistnie, jako pierwotny APS lub moze
towarzyszy¢ innym chorobom jako tzw. wtdrny APS, najczesciej w chorobach
uktadowych tkanki tqgcznej (gtdwnie w toczniu rumieniowatym uktadowym),
nowotworach i infekcjach. Katastrofalny APS (CAPS) jest to niewydolnos¢
przynajmniej 3 narzqdow, szczegdlnie nerek i pftuc na tle zakrzepicy matych
naczyn, w ktorym Smiertelnos¢ siega 50%. DoZzylna Immunoglobulina ludzka
moze miec zastosowanie tylko w CAPS.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Wyniki badan Dendrinos 2008, Triolo 2003 wykazaty, ze leczenie heparyng
drobnoczgsteczkowq w potgczeniu z niskq dawkq aspiryny prowadzi do istotnie
wyziszego odsetka zywych urodzen u kobiet z nawracajgcymi poronieniami
zwigzanymi z obecnosciq przeciwciat antyfosfolipowych w porownaniu
do pacjentow otrzymujqgcych IVIG. Rowniez badania Branch 2000 wykazaty,
ze dodanie dozylnej immunoglobuliny do terapii skojarzonej heparyng i niskq
dawkq kwasu acetylosalicylowego, nie poprawito wynikow w zakresie stanu
zdrowia rodzgcej i noworodkdéw, w porownaniu do standardowego schematu
leczenia.

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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Whioski z badan znalazty potwierdzenie w opinii eksperta klinicznego prof.
dr hab. Krzysztofa Czajkowskiego (Konsultanta Krajowego w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii), ktory w swojej opinii podkreslit, ze brak jest
w piSmiennictwie danych potwierdzajgcych skutecznosc¢ stosowania preparatu
Kiovig w pofoznictwie, natomiast leczenie APS w zakresie ginekologii
i pofoznictwa jest ograniczone do podawania preparatow zawierajgcych kwas
acetylosalicylowy lub heparyny drobnoczqsteczkowe. Zgodnie z opinig prof.
drhab. n. med. Marka Brzosko (Konsultanta Krajowego w dziedzinie
reumatologii), Kiovig wykazuje skutecznos¢ u kobiet w cigzy z APS, opornych
na stosowanie aspiryny i heparyny drobnoczgsteczkowe;.

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze dozylnie podawane
immunoglobuliny (IVIG) u ciezarnych kobiet z zespotem antyfosfolipidowym
nie jest rekomendowane, ze wzgledu na brak potwierdzonej skutecznosci IVIG
w prawidtowo zaprojektowanych badaniach oraz wyjgtkowo wysokie koszty
terapii IVIG (wytyczne ACOG 2012).

Dowody naukowe dotyczqce skutecznosci stosowania immunoglobuliny ludzkiej
u pacjentow z APS niezwigzanym z powiktaniami potozniczymi byty bardzo
ograniczone i dotyczyty pacjentow z zakrzepicq zylng/tetniczq. Dane kliniczne
dlatej populacji pacjentow przedstawiono w oparciu o  wyniki
nierandomizowanych badan Sciascia 2012 oraz Tenti 2013, charakteryzujgcych
niewielkq liczbq wiqczonych pacjentow (odpowiednio 5 i 14 pacjentow). Wyniki
badan wykazaty, ze immunoglobulina Iludzka wykazuje skutecznosc
w zapobieganiu zakrzepicom i moze stanowic¢ dodatkowq lub ratunkowgq opcje
u niektorych pacjentow z APS w przypadku nawracajgcych zakrzepic.

Natomiast w opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie potoznictwa i ginekologii
oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie reumatologii, preparat Kiovig
stosowany jest w APS o fatalnym przebiegu i w tym przypadku zwieksza szanse
przezycia osoby chorej. Opinie ekspertow potwierdzajqg zapisy wytycznych SHARE
2017 oraz BSH 2012, ktére rekomendujq dozylnqg immunoglobuline u pacjentow
z CAPS. Nie odnaleziono badan klinicznych dotyczqcych stosowania
immunoglobuliny ludzkiej u pacjentow z CAPS.

Bezpieczenstwo stosowania

Poza rzadkimi przypadkami odczynow alergicznych, dziatania niepozqdane IVIG
nie sq grozne. Ogdlnie, IVIG sq dobrze tolerowane.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzysci zdrowotne sq wqtpliwe, ale ryzyko stosowania immunoglobuliny ludzkiej
jest niewielkie.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Z preparatow IVIG, Kiovig jest drozszy niz Panzyga (za 1 fiolke 300 ml, 100 mg/ml|
6 156 zt vs 4 860 zt), ale tariszy niz HyQia (6 885,7 z1).
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Przedstawiony w ramach wniosku Ministra Zdrowia koszt netto 3 miesiecznej
terapii preparatem Kiovig na 1 pacjenta wynosi _ Ze wzgledu na brak
danych umozliwiajgcych szczegotowe oszacowanie wielkosci populacji
docelowej, odstgpiono od oszacowania wydatkow ptatnika publicznego,
zwiqzanych z refundacjg produktu Kiovig we wnioskowanym wskazaniu.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W zleceniu Ministra Zdrowia nie przedstawiono informacji precyzujgcej opis
choroby pacjenta. W APS stosuje sie leczenie antykoagulantami. DozZylne
immunoglobuliny ludzkie (IVIG) rekomendowane sq tylko u pacjentow z CAPS,
jako alternatywa plazmaferez.

Rekomendowane w CAPS sq: antykoagulanty, gfownie heparyna w dawkach
leczniczych,  glikokortykosteroidy ~w  duZych dawkach, cyklofosfamid
lub rytuksymab oraz plazmaferezy. Przy podejrzeniu zwigzku CAPS z zakazeniem
stosuje sie antybiotyk o szerokim spektrum. Jezeli leczenie nie jest skuteczne,
mozna zastosowac dozylne immunoglobuliny ludzkie (IVIG).

Gtowne argumenty decyzji

Brak dowoddw na skutecznosc IVIG w APS, przy wysokich kosztach leku.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 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 opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr 0T.422.20.2018, ,Kiovig (immunoglobulina
ludzka) we wskazaniu: zespot antyfosfolipidowy (ICD-10: D89.9) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych”, data ukonczenia: 11.07.2018.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Baxter AG)

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Baxter AG. 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 2016, poz.1764 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Baxter AG



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (niwolumab) we wskazaniach: rak ptaskonabtonkowy gardta
dolnego, gardfa i nosogardtfa (ICD-10: C12.0, C14.0, C11.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, fiolka
d 10 mg/ml, 4 ml, we wskazaniach: rak ptaskonabtonkowy gardta dolnego
i gardta (ICD-10: C12.0, C14.0).

Jednoczesnie, Rada uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkdow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka ¢ 10
mg/ml, 4 ml, we wskazaniu rak ptaskonabtonkowy nosogardta (ICD-10: C11.8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Pismami z dnia 12.06.2018 r., znaki: PLD.46434.1850.2018.1.5K,
PLD.46434.2916.2018.1.5K, PLD.46434.1851.2018.1.5K  (data wplywu
do AOTMIT 18.06.2018 r.) Minister Zdrowia zlecit Agencji na zasadzie art. 47 f
ust. 1 ustawy o swiadczeniach, przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze srodkdéw publicznych leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu:
rak ptaskonabtonkowy gardta dolnego, gardta i nosogardta (ICD-10: C12.0,
C14.0, C11.8), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Lek jest obecnie zarejestrowany w monoterapii dorostych pacjentow:
ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi (po niepowodzeniu leczenia pochodnymi
platyny), zaawansowanego raka nerkowokomodrkowego (po wczesniejszej
chemioterapii), nieoperacyjnego raka urotelialnego (po niepowodzeniu leczenia
pochodnymi platyny), zaawansowanego (nieoperacyjnego lub przerzutowego)
czerniaka (réwniez w terapii skojarzonej z ipilimumabem), zaawansowanego
niedrobnokomorkowego raka ptuc (po wczesniejszym leczeniu) oraz
klasycznego nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka Hodgkina.

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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Opdivo byt juz oceniany w Agencji w podobnych wskazaniach. W 2017 r. Opdivo
otrzymat pozytywne rekomendacje zarowno Agencji, jak i Rady Przejrzystosci
dla zastosowania w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
(RDTL) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy umiejscowien innych, niedoktadnie
okreslonych - gfowa, szyja, twarz. Dodatkowo w czerwcu 2018 roku lek Opdivo
otrzymat pozytywnq rekomendacje zarowno Rady Przejrzystosci, jak i Prezesa
AOTMIT dotyczgce refundacji w ramach programu lekowego ,leczenie
dorostych pacjentow z nawrotowym lub przerzutowym ptaskonabtonkowym
rakiem jamy ustnej, gardta lub krtani, ktory ulegt progresji po lub w trakcie
leczenia opartego na pochodnych platyny”, obejmujgcego kody ICD-10: CO1,
C02, C03, C04, CO5, C06, CO9, C10, C12, C13, C14, C32. Sposrdod ocenianych
aktualnie rozpoznan ww. rekomendacje nie obejmowaty jedynie pacjentéw z
nowotworem czesci nosowej gardta (C11).

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Badaniem, na podstawie ktorego stwierdzono lepszq efektywnosc¢ kliniczng
zastosowania niwolumabu u chorych z nowotworami gtowy i szyi jest
Checkmate 141. Dotyczy ono pacjentow z zaawansowanymi nowotworami
gtowy i szyi, po niepowodzeniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny.
Z badania wyfqczano jednak pacjentow z nowotworami nosogardta, w zwigzku
z czym jego wynikéw nie mozna odnosi¢ do pacjentow z guzami
umiejscowionymi w jamie nosowo-gardfowej. W badaniu tym u pacjentow
z progresjqg choroby, ktdora wystgpita w trakcie stosowania lub do 6 m-cy
od zakoniczenia chemioterapii (opartej na cisplatynie) wykazano korzys¢
zastosowania niwolumabu w stosunku do innego leczenia. Obserwacja
pacjentow trwata ponad 11 m-cy - uzyskano m.in. poprawe OS o ok. 2,5 m-cy,
lepszq jakos¢ Zycia oraz mniej toksycznosci, aczkolwiek nie pordwnano
stosowania niwolumabu z chemioterapiq opartq na paklitakselu, ktory jest
obecnie najczesciej stosowanym w tej sytuacji klinicznej, w Polsce, schematem
leczenia. Opisane w badaniu pordwnanie z cetuksimabem nie ma takiej
wartosci praktycznej, poniewaz w Polsce ten lek w leczeniu paliatywnym nie jest
stosowany - program lekowy pozwala na zastosowanie cetuksimabu jedynie
w 1-szej linii leczenia radykalnego. Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage, ze
pacjenci odniesli korzys¢ w badaniu prawdopodobnie w zaleznosci od poziomu
ekspresji PD-L1, aczkolwiek zbyt mata liczba pacjentow w analizowanych
podgrupach uniemozliwia wyciggniecie jednoznacznych wnioskow. Szereg
wqtpliwosci, ktore nalezy rozstrzygnqgc¢ w dalszych badaniach klinicznych, nie
zZmieniajqg wniosku, Ze zasadne wydaje sie umozliwienie zastosowania
niwolumabu u pacjentow z zaawansowanym rakiem gardta Srodkowego
i dolnego, jednak po wyczerpaniu mozZliwosci leczenia standardowego,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.
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Drugim z wtgczonych do analizy badan jest MA 2018, jednoramienne badanie
obejmujgce wyftqcznie chorych z rakiem nosogardta, przeprowadzone jednak
na niewielkiej populacji, jedynie 44 pacjentéow. Dodatkowo badanie to dotyczyto
w wiekszosci (>80%) pacjentow z niekeratynizujgcym rakiem jamy nosowo-
gardtowej (w populacji europejskiej najczesciej spotykanym rakiem narzqdow
gtowy i szyi jest rak ptaskonabtonkowy, keratynizujgcy) oraz pacjentow
pochodzenia azjatyckiego (83%). W badaniu Ma 2018 nie badano rowniez
jakosci zzycia pacjentow po zastosowanej terapii. Wyniki tego badania
sq co prawda bardzo obiecujgce, ale dopuszczenie do uzywania niwolumabu
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych wymaga szerszego
uzasadnienia naukowego. Niemozliwe jest rowniez bezposrednie przeniesienie
wnioskow z przeprowadzonego na chorych z rakiem gardta sSrodkowego
badania Checkmate 141 na grupe pacjentow z rakiem nosogardta opisanych
w badaniu Ma 2018, nie tylko z powodu odrebnosci przebiegu klinicznego
obu rodzajow nowotwordw, ale rowniez z powodow réznic metodologicznych
obu badan.

Bezpieczenstwo stosowania

Opisywane w przytoczonych badaniach zdarzenia niepozqdane, zwigzane
ze stosowaniem ocenianego leku, sq akceptowalne, biorgc pod uwage stopien
zaawansowania choroby analizowanych pacjentow. Wskazane jest
ograniczenie mozliwosci stosowania leku do jednostek doswiadczonych
w leczeniu nowotwordw z zastosowaniem lekow immunologicznych oraz
w opiece nad pacjentami z zaawansowanymi nowotworami gtowy i szyi.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji jako pozytywna. Nalezy jednak Wziqé pod uwage, ze ocena
ta zostata podjeta jedynie na podstawie badania Checkmate 141, z ktdrego
wytgczano pacjentow z rakiem umiejscowionym w nosowej czesci gardta,
dlatego nie mozna uznad, ze pozytywna ocena stosunku korzysci zdrowotnych
do ryzyka stosowania leku Opdivo dokonana przez EMA dotyczy catego
wskazania ocenianego w niniejszym raporcie.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Przeprowadzona analiza ekonomiczna jest bardzo ograniczona. Wnioskodawca
nie uwzglednit w swoich analizach m.in. zastosowania paklitakselu jako
komparatora, co wydaje sie, nie jest wiasciwym podejsciem, poniewaz lek ten
w opisanych wskazaniach jest w Polsce wykorzystywany.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Stosowanie niwolumabu w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych w w/w wskazaniach, wplynie negatywnie na poziom kosztow



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 181/2018 z dnia 16 lipca 2018 r.

realizowania swiadczen przez swiadczeniodawcow, gtownie z powodu
finansowania ich w ramach ryczattu.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W Polsce refundowane w ocenianym wskazaniu sq: cisplatyna, karboplatyna, 5-
fluorouracyl, metotreksat, paklitaksel i docetaksel (w terapii skojarzonej
z cisplatyng i 5-FU). Dodatkowo gemcytabina refundowana jest tylko w leczeniu
raka nosowej czesci gardta, natomiast cetuksymab tylko w I linii leczenia raka
gardfa dolnego.

Stosowanie niwolumabu znajduje swoje miejsce w rekomendacjach NCCN
iASCO w Il linii leczenia NPGS (kody ICD-10: C12.0 i C.14.0), natomiast
wiekszos¢ autorow wytycznych zwraca uwage, ze nie ma jeszcze dowodow
na jego korzystne dziatanie w raku jamy nosowo-gardtowe;.

Glowne argumenty decyzji

Gtownym argumentem przemawiajgcym przeciwko zasadnosci finansowania
niwolumabu w raku nosogardfa jest brak dowodow naukowych. Zasadne jest
finansowanie w pozostatych wskazaniach.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr 0T.422.21.2018, ,Opdivo
(niwolumab) we wskazaniu: rak ptaskonabtonkowy gardta dolnego, gardta i nosogardta (ICD-10: C12.0, C14.0,
C11.8)”, data ukonczenia: 11.07.2018.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Caelyx
(doksorubicyna liposomalna) we wskazaniu: rak z komadrek tojowych
powieki gdrnej w stadium rozsiewu (ICD10: C76.7)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Caelyx
(doksorubicyna liposomalna), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
fiolka @ 2 mg/ml, we wskazaniu: rak z komorek fojowych powieki gornej
w stadium rozsiewu (ICD10: C76.7).

Uzasadnienie

Pismem z dnia 12.06.2018 r., znak PLD.46434.2923.2018.1.5K (data wpfywu
do AOTMIT 18.06.2018 r.) Minister Zdrowia zlecit Agencji na zasadzie art. 47f
ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZin. zm.), przygotowanie opinii
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku Caelyx
we wskazaniu: rak z komorek tojowych powieki gornej w stadium rozsiewu
(ICD10: C76.7), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.
Zgodhnie z informacjq przekazanq przez Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie
onkologii klinicznej, ktdora przygotowata opinie do wniosku dotyczqcego
powyzszego produktu leczniczego, zastosowanie produktu leczniczego Caelyx
bedzie stanowifo terapie ostatniej szansy.

Lek miatby byc¢ stosowany w rozpoznaniu: rak komdrek fojowych powieki dolnej
z przerzutami do regionalnych weztow chtonnych i klatki piersiowej - w zleceniu
Ministra Zdrowia nazwa wskazania brzmi: ,rak z komdrek tojowych powieki
gornej w stadium rozsiewu” po zabiegu chirurgicznym, radioterapii oraz
chemioterapii.

Zdaniem Rady, jedynym uzasadnieniem do zastosowania doksorubicyny
liposomalnej bytaby sytuacja, w ktdrej pacjent zareagowatby pozytywnie
na doksorubicyne, ale wystgpitaby kardiotoksycznosc.

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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Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak gruczotu tojowego (tac. sebaceous carcinoma) to rzadki, wysoce ztosliwy
nowotwodr. Moze pojawic sie w kazdej czesci ciata, w ktdrej wystepujq gruczoty
fojowe, jednak najczesciej dotyczy gtowy i szyi, a zwfaszcza okolicy oczu. Jest
to guz o wysokim stopniu ztosliwosci, ale powolnym wzroscie. Rak gruczotu
fojowego powieki czesto mylony jest ze zmianami zapalnymi, takimi jak
gradowka czy zapalenie spojowek. Skutkuje to opodZnionqg diagnozq oraz
stabszymi rokowaniami.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Whnioskowane wskazanie, rak z komodrek fojowych powieki gornej w stadium
rozsiewu (ICD10; C76.7), nie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym (oceniane
zastosowanie leku bytoby zastosowaniem off-label).

W ramach przeprowadzonego przeglqgdu systematycznego analitycy nie odnalezli
badan spetniajgcych kryteria wtqczenia, w zwigzku z tym ocena skutecznosci
pegylowanej doksorubicyny liposomalnej wsrdd pacjentow z rakiem gruczotu
fojowego powieki gornej nie byta mozliwa

Ekspert, od ktorego Agencja otrzymata opinie w przedmiotowej sprawie
zaznaczyt, ze wskazanie podane w zleceniu Ministra Zdrowia, w ktorym lek Caelyx
mdadgtby byc zastosowany ,rak z komdrek tojowych powieki gornej w stadium
rozsiewu” dotyczy pojedynczych przypadkow, a rokowanie pacjentow jest
niepomysine. Oceniane zastosowanie leku jest wskazaniem pozarejestracyjnym,
i leczenie przy jego uzyciu ,(..) bedzie miato charakter eksperymentu
medycznego”.

Bezpieczeristwo stosowania

Najczesciej wystepowaty zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego, zaburzenia
zotgdkowo-jelitowe, zaburzenia ogdlne i stany zapalne w miejscu podania oraz
zaburzenia skory i tkanki podskornej. Informacje te pokrywajq sie z danymi dot.
czestosci wystepowania dziatan niepozqdanych przedstawionymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) Caelyx.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Whnioskowanie wskazanie nie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym
(oceniane zastosowanie leku bytoby zastosowaniem off-label). Relacja korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania nie zostata wiec jeszcze oceniona przez EMA.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Produkt leczniczy Caelyx jest refundowany w ramach grupy limitowej 1014.3,
Doxorubicinum liposomanum pegylatum, w nastepujgcych wskazaniach:

e miesak Kaposi’ego (C46 wraz z rozszerzeniami: C46.0-C46.3, C46.7-C46.9);
nowotwdr ztosliwy sutka (C50 wraz z rozszerzeniami: C50.0-C50.9);

* nowotwor ztosliwy jajnika (C56);
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e szpiczak mnogi i nowotwory ztosliwe z komorek plazmatycznych (C90 wraz
zrozszerzeniami:  C90.0C90.2) (oceniane zastosowanie leku  bytoby
zastosowaniem off-label).

Doksorubicyna konwencjonalna, jak i w postaci liposomalnej niepegylowanej nie
stanowiq technologii alternatywnej wzgledem doksorubicyny pegylowane,.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Do oszacowania catkowitych kosztow ptatnika na finansowanie terapii
produktem leczniczym Caelyx u pacjentdow z rakiem z komorek tojowych powieki
gornej w stadium rozsiewu, wykorzystano opinie eksperta - ptk. prof. dr. hab. n.
med. Marka Rekasa, Konsultanta Krajowego w dziedzinie okulistyki, ktory
wskazat, ze rakiem z komadrek fojowych powieki gornej w stadium rozsiewu moze
by¢ dotknietych od 2 do 5 pacjentow rocznie. Przyjmujgc podejscie
konserwatywne oszacowano koszty leczenia maksymalnej wielkosci populacji
wskazanej przez eksperta, tj. 5 pacjentow.

Koszt 3-miesiecznej terapii (4 cykle) 5 pacjentow moze wynies¢ ok. - zf,
natomiast roczny koszt — ok. - zt, co stanowi ok. . sredniej wartosci
refundacji produktu leczniczego Caelyx z lat 2015-2017.

Koszt wnioskowanej terapii w ujeciu kwartalnym lub trzech cykli leczenia
przekracza jednq czwartqg sredniej wartosci produktu krajowego brutto na
jednego mieszkanca, o ktorejf mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.
U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), i jest to pierwszy wniosek dla danego leku
w danym wskazaniu.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Biorgc pod uwage fakt, ze rak gruczotu tojowego nalezy do rzadko wystepujgcych
nowotwordw, wiekszos¢ dostepnych zalecen terapeutycznych opiera sie na
opisach przypadkow oraz pracach poglgdowych. W wyniku wyszukiwania
odnaleziono 1 amerykariskqg rekomendacje kliniczng (American Academy of
Ophtalmology z 2001 r.), ktéra odnosi sie do leczenia raka z gruczotéw fojowych
powieki gornej. Nie odnaleziono informacji odnosnie zalecern wsrdd pacjentow
zrakiem gruczotu fojowego powieki w stadium rozsiewu. Zgodnie
z rekomendacjq, zalecang terapiq | rzutu jest chirurgia mikrograficzna metodq
Mohsa lub wyciecie z wspomagajqcq krioterapiq. W przypadku przeciwwskazan
do zabiegu chirurgicznego lub braku zgody pacjenta na zabieg, stosuje sie
radioterapie. Nalezy jednak podkreslic, Zze rekomendacje te oparte sq na
przeglgdzie publikacji opublikowanych w latach 1966 -1999, co jest ich istotnym
ograniczeniem, biorgc pod uwage date dopuszczenia do obrotu doksorubicyny
liposomalnej. Na stronie American Academy of Ophtalmology odnaleziono
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rowniez prace poglgdowq (opublikowang w 2013 r.) odnoszqgcq sie do sposobow
terapii wsrdd pacjentow z ocenianym wskazaniem, w tym z przerzutami. Zgodnie
z trescig publikacji w przypadku wystgpienia przerzutow wskazuje sie na
mozliwos¢ zastosowania chemioterapii systemowej nadzorowanej przez lekarza
onkologa. W publikacji wskazano takize na mozliwos¢ zastosowania terapii
wspomagajgcej w postaci mitomycyny C w przypadku pagetoidalnego nacieku
spojowki (Ling 2013). Zrédto: https://www.aao.org/eyenet/article/diagnosis-
management-of-sebaceous-carcinoma-of-eye [data dostepu: 25 czerwca 2018
r.]

Caelyx (doksorubicyna liposomalna) OT.422.19.2018

Nie odnaleziono bardziej aktualnych wytycznych praktyki klinicznej obejmujqcych
postepowania we wnioskowanym wskazaniu.

Gtowne argumenty decyzji

Whnioskowane wskazanie, rak z komorek fojowych powieki gornej w stadium
rozsiewu, nie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym (oceniane wskazanie
leku bytoby zastosowaniem off-label). Zdaniem ekspertow ma charakter
eksperymentu medycznego.

Dodatkowo nie spelnia definicji RDTL zgodnie z Art 47d: ,W przypadku
uzasadnionej i wynikajgcej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej potrzeby
zastosowania u swiadczeniobiorcy leku ...”

Wobec powyzszych faktow Rada uznaje jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych, nr 0T.422.19.2018, , Caelyx (doksorubicyna
liposomalna) we wskazaniu: rak z komaorek tojowych powieki gérnej w stadium rozsiewu (ICD10: C76.7)”, data
ukonczenia: 11.07.2018.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy (Janssen Cilag International NV).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Janssen Cilag International NV o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. 22016, poz.1764 zp6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o 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 ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Janssen Cilag International NV
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 183/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Wczesne rozpoznanie i korekcja wad postawy
wsrod dzieci w wieku przedszkolnym i wczesnoszkolnym na lata
2019-2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesne rozpoznanie i korekcja wad postawy wsrdod dzieci w wieku
przedszkolnym i wczesnoszkolnym na lata 2019-2021".

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy
wczesnego rozpoznania i korekcji wad postawy wsrod dzieci w wieku 3-10 lat
uczeszczajgcych do przedszkoli lub szkoét podstawowych na terenie
wojewddztwa zachodniopomorskiego w latach 2019-2021.

W ramach realizacji programu zaplanowano przeprowadzenie badan
przesiewowych, badan specjalistycznych (wstepnych, okresowych oraz
koricowych), dziatan terapeutycznych, rehabilitacji, zaje¢ korekcyjnych, a takze
dziatan o charakterze informacyjno-edukacyjnym oraz szkoleniowym, ktore
zostanq skierowane do rodzicow, opiekundow prawnych, nauczycieli, lekarzy
POz, pielegniarek POZ, pielegniarek srodowiska nauczania i wychowania.

Uczestnicy zakwalifikowani do programu przejdg 3 etapy badania
specjalistycznego — wstepne, okresowe oraz koricowe. Badanie wstepne
ma stuzy¢ zdiagnozowaniu wady postawy i ustaleniu rodzaju dziatan
korekcyjnych. Fizjoterapia powinna byc¢ zindywidualizowana ze wzgledu
na rozne wymogi rehabilitacyjne pacjentow. Indywidualny plan rehabilitacji
powinien  uwzglednia¢ cel, typ, czestotliwos¢ oraz intensywnosc
podejmowanych dziatan”. Jest to zgodne z opiniqg eksperckg (KW w dziedzinie
pediatrii, 2016), ktdora zaznacza, ze postepowanie terapeutyczne musi byc
zindywidualizowane. Badania okresowe wdrozone zostanq po 12 spotkaniach
z zakresu zaje¢ ruchowych w celu oceny efektywnosci zaje¢ korekcyjnych.
Badanie koricowe odbedzie sie po zakonrczeniu zaje¢ ruchowych, w celu oceny
efektow prowadzonych interwencji.

W ramach realizacji projektu przewidziano takize prowadzenie dziatan
o charakterze informacyjno-edukacyjnym oraz szkoleniowym. Pierwsze z nich
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prowadzone bedq w formie spotkari skierowanych do rodzicow/opiekunow
dzieci, pielegniarek szkolnych oraz nauczycieli wychowania fizycznego.
Whnioskodawca przedstawia takze dziatania skierowane do dzieci w wieku
przedszkolnym. Prowadzone interwencje zostanq dostosowane do wieku danej
grupy odbiorcéw (przyktadowe formy realizacji: wyktady, warsztaty, pogadanki,
dyskusje, zabawy itp.) co jest zgodne z rekomendacjami (SOSORT 2014).

Whnioskodawca  zaplanowat takze realizacje dziatarn  szkoleniowych
skierowanych do personelu medycznego oraz nauczycieli. Rekomendacje
(AAOS/SRS/POSNA/AAP 2015) podkreslajq istotng role edukacji personelu
medycznego wykonujgcego testy przesiewowe. Stuzy to minimalizowaniu
niepotrzebnych zalecern oraz optymalizowaniu zasadnosci skierowan
m.in. na RTG kregostupa.

W projekcie programu przedstawiono jego czesci sktadowe, dziatania
organizacyjne oraz poszczegolne etapy. Zaznaczono, Ze realizator zostanie
wybrany w drodze konkursu ofert. W ramach dziatan informacyjno-
promocyjnych zorganizowana zostanie akcja informacyjna.

Nalezy dodad, ze kompleksowa ocena stanu zdrowia obejmujgca diagnostyke
wad postawy znajduje sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej i zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia,
powinna byc¢ przeprowadzana u dzieci w ramach testow przesiewowych
wykonywanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne m.in. w czasie rocznego
obowigzkowego przygotowania przedszkolnego (bqdz w | klasie szkoty
podstawowej), w Il i V klasie szkoty podstawowej, a takize w klasach | szkot
gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych.

Przedstawiono koszty jednostkowe, planowane koszty catkowite oraz Zrodta
finansowania. W kosztorysie realizacji programu na lata 2019-2021 wyrézniono
9 kategorii planowanych dziatan wraz z oszacowaniem ich kosztow tgcznych.
Program ma by¢ wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu
Spotecznego (85% wartosci projektu) oraz srodkow wtasnych realizatora (15%).
Koszt catkowity programu oszacowano na 8 941 176 zt. Program ma byc
wspotfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego (85%
wartosci projektu).

W opiniowanym programie najistotniejsze wqtpliwosci budzi dobor populacji,
ktora ma byc¢ objeta interwencjq o charakterze wczesnego rozpoznania
i korekcji wad postawy. Dostepne rekomendacje dotyczqce wykrywania wad
postawy rozniq sie zasadniczo w kwestii zasadnosci przeprowadzania badan
w populacji bezobjawowej. Wytyczne UK NSC (2016) nie rekomendujg
prowadzenia tego typu badan. Wedtug stanowiska USPSTF (2018) podzielonego
przez American Academy of Family Physicians z 2018 r. (AAFP 2018), obecne
dowody naukowe nie sq wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkdd
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zwigzanych z przesiewem w kierunku wykrycia skoliozy mtodziericzej u dzieci
i mfodziezy w wieku od 10 do 18 lat. Ponadto w przeglgdzie systematycznym
Montgomery 1990 wskazuje sie na niskqg wartos¢ predykcyjng wyniku
dodatniego standardowego badania przesiewowego w kierunku wad postawy
(ok. 5%), a czestsze badania przesiewowe zwiekszajq o ok. 30% liczbe skierowan
na dalszq diagnostyke, nie zmieniajqgc liczby ostatecznych rozpoznan.

Z kolei rekomendacje, ktore dopuszczajg prowadzenie badan przesiewowych
w kierunku wykrycia skoliozy wskazujg doktadne przedziaty wiekowe 0s0b,
do ktorych ww. dziatania powinny byc¢ kierowane. W przypadku AAOS, SRS,
POSNA i AAP (2015) sq to dziewczeta w wieku 10i 12 lat (przesiew prowadzony
dwukrotnie) oraz chtopcy w wieku 13 Ilub 14 lat (przesiew prowadzony
jednokrotnie). SOSORT w swoich rekomendacjach z 2016 r. (ktore ukazaty sie w
roku 2018) odnosi sie do populacji docelowej dzieci w przedziale wiekowym 8-
15 lat. Wedtug ekspertow klinicznych , diagnostyka powinna obejmowac dzieci
w wieku przedszkolnym 3-6 lat, szczegdlnie opieki i nadzoru wymagajq dzieci
i mtodziez w okresie pokwitaniowego skoku wzrostowego: dziewczeta 11-14 lat,
chtopcy 12-15” (KW w dziedzinie pediatrii, 2016).

Biorgc pod uwage wyzej wymienione rekomendacje, wgtpliwosci budzi zaréwno
sama interwencja, jak i wiek populacji wskazanej przez wnioskodawce (3-10
lat). Poza zastrzezeniami projekt ma inne drobniejsze mankamenty zwiqzane
z brakiem spetniania zatozern S.M.A.R.T. przez cel gtowny i cele szczegdtowe,
nie w petni poprawnym miernikow efektywnosci, ktdorych zakres po czesci
pokrywa sie ze sobq. Biorgc pod uwage budzgcy wqtpliwosci dobor populacji
objetej badaniem przesiewowym Rada negatywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.103.2018 ,,Wczesne rozpoznanie i korekcja wad postawy wsrdd dzieci w wieku przedszkolnym
i wczesnoszkolnym na lata 2019-2021" realizowany przez: Wojewddztwo Zachodniopomorskie, lipiec 2018 oraz
Aneksu ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 184/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie oraz rehabilitacja
zaburzen stuchu i mowy wsrdd uczniow pierwszej klasy szkoty
podstawowej na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie oraz rehabilitacja zaburzern stuchu i mowy wsrod
uczniow pierwszej klasy szkoty podstawowej na lata 2019-2021”7, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej wojewddztwa
zachodniopomorskiego, dotyczqcy badan przesiewowych stuchu i mowy
skierowany do uczniow klas | szkdt podstawowych. Program polityki zdrowotnej
w zakresie dziatan o charakterze informacyjno-edukacyjnym oraz szkoleniowym
skierowany zostanie rowniez do: rodzicow/opiekunéw prawnych uczniow
biorgcych udziat w programie, nauczycieli, lekarzy POZ, pielegniarek srodowiska
nauczania i wychowania oraz logopedow i audiologow. Opiniowany projekt
programu dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
sq wady stuchu oraz zaburzenia mowy wsrod dzieci w wieku szkolnym.
Realizacja przedmiotowego programu bedzie skupiata sie na 5 modutach
dziatan: kampanii informacyjno-promocyjnej (1), dziataniach informacyjno-
edukacyjnych prowadzonych wsrod uczniow, ich rodzicow/opiekunow prawnych
oraz nauczycieli (ll), szkoleniach dla pielegniarek szkolnych, lekarzy POZ oraz
nauczycieli i logopeddow (lll), ,rekrutacji uczestnikow poprzez badania
przesiewowe stuchu i mowy prowadzonych przez przeszkolone pielegniarki
szkolne wsrod dzieci klas | szkot podstawowych (grupa rozpoczynajgca nauke
zgodnie z obowiqzkiem szkolnym). W kolejnym etapie, po spetnieniu kryteriow
wigczenia do badania wykonane zostang pomiary audiometryczne (IV) oraz
rehabilitacja wykrytych nieprawidtowosci wsrdd uczestnikow programu (V).
Nalezy zauwazyc, ze okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2019-
2021, jednak wnioskodawca nie odwotuje sie do dzieci bedgcych uczniami klas
pierwszych w roku szkolnym 2020/2021. Wsréd innych uwag szczegotowych
wymagajqcych korekcji przez autorow programu nalezy odnotowac pobiezne
odniesienie do audiometrii, brak odniesienia do narzedzi stuzqcych wykrywaniu
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dysfunkcji mowy, ogdlne odniesienie do zaplanowanej rehabilitacji wykrytych
nieprawidtowosci. W ramach programu przewidziano realizacje badarn
przesiewowych mowy, nie zaproponowano jednak zadnych narzedzi stuzqcych
wykrywaniu potencjalnych dysfunkcji. Podobnie jak w przypadku przesiewu
stuchu, nie wskazano rowniez wartosci progowych kwalifikujgcych uczniow
do udziatu w dziataniach rehabilitacyjnych. Pozostate uwagi zawarto w raporcie
Agencji. W programie wskazano koszt catkowity oraz koszty jednostkowe.
Program ma by¢ wspdtfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu
Spotecznego.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.106.2018 ,Wczesne wykrywanie oraz rehabilitacja zaburzen stuchu i mowy wsrdd ucznidéw pierwszej
klasy szkoty podstawowej na lata 2019-2021” realizowany przez: Wojewddztwo Zachodniopomorskie, lipiec

2018 oraz Aneksu ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny”,
z wrzesnia 2016 r.



