Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.34.2018.LAn

Protokét nr 33/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 3 wrzesnia 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (wymagane kworum —

7 0s6b):
1. Anna Cieslik
2. Anna Greziak
3. Dorota Kilarska
4. Konrad Maruszczyk
5. Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
6. Janusz Szyndler
7. Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1.
2.

Rafat Nizankowski
Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Otwarcie posiedzenia, omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad, omdwienie konfliktow
intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SOMAVERT (pegvisomant) w ramach
programu lekowego: , Leczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10: E22.0)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MABTHERA (rituximab) we wskazaniu:
nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskorka (ICD-10: L12.3).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MABTHERA (rituximab) we wskazaniu:
zakrzepowa plamica matoptytkowa (ICD-10 M31.1).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MABTHERA (rituximab) we wskazaniu:
autoimmunologiczne zapalenie mdzgu z przeciwciatami anty-NMDAR (ICD-10 G04.8).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku OPDIVO (nivolumab) we wskazaniu:
nieoperacyjny nawroét raka uktadu chtonnego szyi (ICD-10 C32.8).

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
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1) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022"
(gm. Sulmierzyce),

2) ,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w Powiecie Strzelecko-Drezdeneckim
na lata 2019-2021",

3) ,Rehabilitacja 0séb po 65. roku zycia — mieszkaricéw miasta Swidwin na lata 2018-2020",

4) ,Program wczesnego wykrywania nowotworow jelita grubego wsrdd mieszkancow powiatu
legionowskiego w latach 2018-2022",

5) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb od 65. roku zycia -
mieszkarncédw miasta Swidwin na lata 2018-2020”,

6) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego wsrod
mieszkancow Powiatu Strzelecko-Drezdeneckiego na lata 2019-2021",

7) ,Samorzadowy Program polityki zdrowotnej — zapobieganie i wczesne wykrywanie cukrzycy
typu 2” (pow. Bochenski),

8) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw gruczotu krokowego wsrdd
mieszkancow Powiatu Legionowskiego na lata 2018-2022".

8. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.
9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:04, przy obecnosci 7 cztonkédw Rady, co zapewnito
uzyskanie niezbednego kworum.

Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowany porzadek obrad.
Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych,
dotyczacych wniosku refundacyjnego.

W trakcie prezentacji na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktory ztozyt Deklaracje o Braku
Konfliktu Intereséw (8 osdb obecnych).

Projekt stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, po czym Rada dyskutowata nad trescig stanowiska,
w czym udziat brali: Michat Mysliwiec, Artur Zaczynski i Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita
stanowisko (zatgcznik do protokotu).

Ad 3. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych,
dotyczacych RDTL.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Michat Mysliwiec i Anna Cieslik, po czym propozycje opinii
przedstawita Anna Greziak.

Po sformutowaniu tresci opinii, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita opinie.

Ad 4. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych,
dotyczacych RDTL, a nastepnie Michat Mysliwiec przedstawit propozycje opinii.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, w ktdrej udziat wzieli: Michat Mysliwiec, Anna Greziak,
Janusz Szyndler, Anna Cieslik, Konrad Maruszczyk i Artur Zaczynski, Rada sformutowata tres¢ opinii.
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Jednoczesnie Rada zdecydowata o koniecznosci wprowadzenia zmian w tresci opinii do tematu z
pkt. 3 porzadku obrad oraz o przeprowadzeniu reasumpcji glosowania w tym zakresie.

Ad 3. cd. Rada sformutowata tres¢ opinii, a nastepnie prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktdrego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 4. cd. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych)
uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 5. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych,
dotyczacych RDTL, a nastepnie Jakub Pawlikowski przedstawit propozycje opinii.

W dyskusji i formuftowaniu tresci opinii udziat brali: Michat Mysliwiec, Anna Greziak
i Jakub Pawlikowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita
opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 6. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych,
dotyczacych RDTL, a nastepnie Artur Zaczynski przedstawit propozycje opinii.

Po sformutowaniu tresci opinii, w czym udziat brali: Michat Mysliwiec i Artur Zaczynski, prowadzgcy
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita opinie
(zatacznik do protokotu).

Ad 7. 1) Rada rozpoczeta ten punkt obrad od przedstawienia propozycji opinii przez Dorote Kilanska.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktdrej gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Dorota Kilanska i Janusz Szyndler,
sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (8 osdb
obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

2) Analityk AOTMIT podsumowat informacje dotyczgce opiniowanego projektu programu polityki
zdrowotnej.

Poczatkowo gtos zabrat Michat Mysliwiec, a nastepnie propozycje opinii przedstawita Dorota
Kilanska.

W wyniku dyskusji Rady, w ktérej udziat brali: Michat Mysliwiec, Janusz Szyndler i Dorota Kilariska,
sformutowano tres¢ opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita
opinie (zatacznik do protokotu).

3) Analityk AOTMIT podsumowat informacje dotyczgce opiniowanego projektu programu polityki
zdrowotnej, po czym propozycje opinii przedstawita Dorota Kilanska.

Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

4) Analityk AOTMIT podsumowat informacje dotyczgce opiniowanego projektu programu polityki
zdrowotnej, po czym propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk.
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Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

5) Analityk AOTMIT podsumowat informacje dotyczgce opiniowanego projektu programu polityki
zdrowotnej, po czym propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk.

Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

6) Poczatkowo gtos zabrat Michat Mysliwiec, a nastepnie analityk AOTMIT podsumowat informacje
dotyczace opiniowanego projektu programu polityki zdrowotnej.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, po czym gtos zabrat Michat Mysliwiec.

Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

7) Rada rozpoczeta ten punkt obrad od przedstawienia propozycji opinii przez Anne Cieslik, po czym
gtos zabrat Michat Mysliwiec.

Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

8) Rada rozpoczeta ten punkt obrad od przedstawienia propozycji opinii przez Anne Cieslik, po czym
gtos zabrat Michat Mysliwiec.

Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 1 pazdziernika 2018 r.

Ad 9. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 12:35.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2018 z dnia 3 wrzesnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Somavert (pegvisomant) w ramach programu
lekowego: , Leczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10: E22.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:

e Somavert (pegvisomant), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan, 10 mg, 30 fiolek + 30 amputkostrzykawek,
kod EAN 5909990006281,

e Somavert (pegvisomant), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan, 15 mg, 30 fiolek + 30 amputkostrzykawek,
kod EAN 5909990006298,

w ramach programu lekowego , Leczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10:

E22.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie,

pod warunkiem obnizenia kosztow do poziomu zapewniajgcego efektywnosc

kosztowgq.

Rada Przejrzystosci uwaza propozycje instrumentu dzielenia ryzyka

za niewystarczajgcq.

Zgodnie z sugestiami ekspertow klinicznych, Rada zgtasza uwage do zapisow

projektu programu lekowego: ocena hormonalna powinna u 0séb bez cukrzycy

obejmowac ocene hormonu wzrostu w OGTT, jako najbardziej miarodajng.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
22017 r. poz. 1844, z pdin. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktow
leczniczych: Somavert (pegvisomant), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 30 fiolek + 30 amputkostrzykawek, EAN
5909990006281, Somavert (pegvisomant), proszek i rozpuszczalnik do
sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, 15 mg, 30 fiolek + 30
amputkostrzykawek, EAN 5909990006298 we wskazaniu , Leczenie akromegalii
pegwisomantem (ICD-10: E22.0)”
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Akromegalia jest chorobqg spowodowang nadmiernym wydzielaniem hormonu
wzrostu, ktorego najczestszq przyczynq jest quz przysadki. Szczyt rozpoznan
akromegqalii przypada na 40-50 rok zycia, z podobnq czestoscig u obu pfci. Szacuje
sie, Ze w Polsce choruje ok 2000 osob.

Objawy akromegalii obejmujg powiekszenie twarzoczaszki, rgk i stop, rozrost
tkanek miekkich, kosci i narzqdow wewnetrznych oraz powiktania ukfadowe
(gtdwnie powiktania sercowo-naczyniowe). Nieleczone osoby z akromegalig
majq krotszq przewidywang dfugosc zycia, srednio o 10 lat, zas smiertelnosc
Z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, oddechowego i nowotwordow
jest u nich od 2 do 4 razy wieksza niz w populacji ogolnej.

Dowody naukowe

W analizie skutecznosci uwzgledniono dane z jednego randomizowanego
badania z grupg kontrolng (RCT), w ktorym porownywano skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania trzech dawek pegwisomantu podawanych raz
dziennie (10 mg, 15 mg i 20 mg) z placebo (Trainer, 2000) oraz badan nizszej
jakosci (badania obserwacyjne z grupq kontrolng (Zgliczyriski 2007, ACROSTUDY,
Bianchi 2013). Zaprezentowano takze dane z kilku jednoramiennych badan
obserwacyjnych (bez grupy kontrolnej).

W badaniu Trainer 2000 wykazano, ze w porownaniu z placebo stosowanie
pegwisomantu istotnie zwieksza szanse na normalizacje poziomu IGF-1
poczgwszy od 12 tygodnia leczenia dla PEG 10 mg/d: 38% vs. 10%, p=0,02; dla
PEG 15 mg/d: 75% vs. 10%, p<0,001, dla PEG 20 mg/d: 82% vs. 10%, p<0,001),
a normalizacja ta utrzymywata sie takze podczas kolejnych wizyt. Jednoczesnie
stwierdzono poprawe jakosci zycia (wedtug dedykowanego dla pacjentow
zakromegaliq kwestionariusza SSSA) We wszystkich grupach stosujgcych
poszczegdlne dawki pegwisomantu stwierdzono istotng poprawe ogolnej jakosci
zycia w porownaniu do grupy kontrolnej.

W badaniu obserwacyjnym Zgliczyniski 2007 wykazano, Ze u pacjentow
po niepowodzeniu leczenia chirurgicznego i nieskutecznosci analogow
somatostatyny stosowanie pegwisomantu powoduje istotne obnizenie poziomu
IGF-1 w porownaniu do oktreotydu-LAR, a takie do wiekszej poprawy
samopoczucia. Nalezy jednak zauwazyé, Ze badana populacja byta bardzo
niewielka (n=5 w kazdej z grup), a ponadto u zadnego pacjenta nie uzyskano
normalizacji poziomu IGF-1. Ponadto wykazano, ze w porownaniu
Z pasyreotydem stosowanie pegwisomantu powoduje osiqggniecie normalizacji
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stezenia IGF-1 w surowicy u wiekszego odsetka pacjentow (Trainer 2000, PAOLA,
van der Lely 2001, Bronstein 2016).

Analiza bezpieczeristwa wykazata, ze pegwisomant jest lekiem dobrze
tolerowanym, jego stosowanie nie wiqzato sie z ciezkimi dziataniami
niepozgdanymi. Najczesciej pojawiaty sie zmiany miejscowe w miejscu
wstrzykniecia leku (obrzek tkanek). Ponadto odnotowano wystepowanie bélow
gtowy, biegunek i nudnosci.

W siedmiu odnalezionych wytycznych klinicznych (w tym w wytycznych Polskiego
Towarzystwa Endokrynologicznego 2014, The Endocrine Society 2014 oraz
Acromegaly Consensus Group 2014) zaleca sie stosownie pegwisomantu
u pacjentdw, po niepowodzeniu leczenia operacyjnego, w oczekiwaniu na efekty
zastosowanej radioterapii lub w sytuacji niemozliwosci zastosowania zabiegu
chirurgicznego i po niepowodzeniu leczenia analogami somatostatyny.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, ze wnioskowana technologia lekowa
w leczeniu chorych z akromegaliq, ktorzy nie odpowiedzieli na leczenie
operacyjne i/lub radioterapie oraz u ktorych leczenie analogami somatostatyny
nie spowodowato kontroli biochemicznej choroby, jest technologig nieoptacalng
w porownaniu do oktreotydu i lanreotydu. Analiza wptywu na budzet wykazata,
ze objecie refundacjgq ocenianej technologii lekowej bedzie zwigzane
z dodatkowymi kosztami.

W odnalezionych rekomendacjach refundacyjnych (szkockiej, walijskiej,
australijskiej i  francuskiej) rekomendowano finansowanie pegwisomantu
ze srodkow publicznych w populacji pacjentow z akromegalig po niepowodzeniu
leczenia operacyjnego i/lub radioterapii oraz SSA (3 agencje) bqdZ tez
po niepowodzeniu leczenia SSA (1 agencja). Kanadyjska agencja w 2006 r.
nie rekomendowata finasowania pegwisomantu ze srodkow publicznych,
ze wzgledu na dostepnosc tylko krotkookresowych dowodow naukowych oraz
Z powodu niepewnej analizy ekonomicznej.

Gtowne argumenty decyzji

Aktualnie dostepne, ograniczone dane kliniczne wskazujg na skutecznosc
pegwisomantu u pacjentow po niepowodzeniu leczenia chirurgicznego
i nieskutecznosci analogdw somatostatyny. Nalezy jednakze zauwazyc, ze dane
pochodzq tylko z jedynego badania RCT (Trainer 2000), przeprowadzonego
na ograniczonej populacji. Ponadto, kryteria witgczenia do badania byty szersze
i obejmowaty pacjentow, u ktorych nie wykazano opornosci na leczenie.
Pozostate badania miaty charakter otwarty. Jedyne badanie obejmujqgce
populacje zgodnq z kryteriami wtgczenia byfo przeprowadzone na bardzo
niewielkiej grupie chorych (tgcznie n=10). W chwili obecnej brak jest takze
dowodow na dtugoterminowq skutecznos¢ pegwisomantu w zmniejszaniu
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nasilenia objawdw choroby i poprawie jakosci Zzycia. Wyniki analizy ekonomicznej
wskazujq, ze stosowanie leku jest wysoce nieefektywne kosztowo, a ponadto
wiqgze sie ze znacznymi obcigzeniami dla budzetu.

Niemniej, wedfug wytycznych klinicznych oraz zgodnie z opiniami ekspertow
pegwisomant stanowi opcje terapeutycznq dla pacjentow po niepowodzeniu
leczenia chirurgicznego, przeciwwskazaniami do takiego leczenia oraz
nieskutecznosciqg analogow somatostatyny. Podsumowujgc, Rada rekomenduje
finansowanie wnioskowanej technologii jedynie pod warunkiem znacznego
obnizenia ceny leku, do poziomu zapewniajgcego efektywnosc kosztowq.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.16.2018 , Wniosek o objecie refundacjg leku Somavert (pegwisomant) w ramach programu
lekowego »Leczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10: E22.0)«”. Data ukonczenia: 23 sierpnia 2018 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zottym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Polska Sp. z o0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Pfizer Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr231/2018 z dnia 3 wrzesnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Mabthera (rituximab) we wskazaniu: nabyte pecherzowe
oddzielanie sie naskorka (ICD-10: L12.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera
(rituximab), koncentrat do sporzqgdzania roztworu do infuzji, fiolka d 50 ml,
we wskazaniu: nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskorka (ICD-10: L12.3), pod
warunkiem, Zze oceniany lek jest najtanszym, dostepnym w Polsce, preparatem
rytuksymabu.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze Srodkow
publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
najtanszego produktu leczniczego zawierajgcego rytuksymab w ocenianym
wskazaniu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskorka (EBA) jest ciezkq choroba
pecherzowqg o podfozu autoimmunologicznym. Jest to choroba zblizona
do pemfigoidu. Charakteryzuje sie powstawaniem pecherzy na skorze i niekiedy
btonach sluzowych.

Zmiany umiejscawiajqg sie gtownie w okolicach narazonych na urazy
mechaniczne i ustepujq z pozostawieniem blizn i prosakow. W przeciwienstwie
do pemfigoidu, moze wystepowac u dzieci. Moze towarzyszy¢ chtoniakom,
szpiczakowi, chorobie Lesniowskiego-Crohna oraz rozmaitym schorzeniom
uktadowym. Mozna wyrdznic kilka odmian EBA: odmiana mechanopecherzowa,
odmiana typu pemfigoidu pecherzowego, odmiana typu pemfigoidu bton
sluzowych, choroba Brunstinga-Perry’ego, odmiana dziecieca.

Brak podjecia terapii skutkuje oddzielaniem sie naskorka na duZych
powierzchniach skory i moze grozi¢ zgonem.

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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Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan (pierwotnych, ani opracowan wtornych) dotyczqcych
stosowania preparatu Mabthera (rytuksymab) u pacjentow chorujgcych na
nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskorka (ICD10:L12.3). Odnalezione
publikacje stanowiq dowody naukowe o niiszej jakosci (studia i serie
przypadkow).

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Odnaleziono jedng francuskq rekomendacje kliniczng, dotyczqcq leczenia
nabytego pecherzowego oddzielania sie naskorka (Haute Autorité de Santé HAS
2016). Wedtug niej rytuksymab stanowi (po cyklosporynie) drugq linie leczenia
w przypadku: powaznego EBA z zajeciem bton sluzowych (stopien IIC w gornej
czesci oka, krtani lub przetyku), formy rozproszonej, utrzymywania sie zmian
pomimo poddawania kolchicyny/dapsonu. Nie nalezy proponowac leczenia
rytuksymabem w przypadku ciezkiej immunosupresji. Nalezy przerwac
skojarzone leczenie immunosupresyjne i zmniejszy¢ o0golne leczenie
kortykosteroidami. Przed wprowadzeniem rytuksymabu nalezy wykonac¢ EKG
i badania  echokardiograficzne. W  trakcie leczenia  nalezy liczy¢
sie z podwyzszonym ryzykiem zakazen.

Odnaleziono 16 serii/opisow przypadkow. Przebadano 34 osoby z rozpoznaniem
nabytego pecherzowego oddzielania sie naskdrka. Przed podaniem
rytuksymabu, u chorych stosowano m.in. kortykosteroidy, dapson, kolchicyne,
cyklosporyne, metotreksat. U 8 pacjentow, razem z rytuksymabem, podawano
leki immunosupresyjne (azatiopryna, mofentil mykofenolanu mofetilu). Sredni
czas obserwacji w trakcie leczenia rytuksymabem wyniodst: 33,85 msc.
U wiekszosci pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie rytuksymabem,
uzyskano pozytywng odpowiedz na leczenie w postaci czesciowej lub catkowitej
remisji choroby, spadku ilosci limfocytow B lub poprawy stanu chorego
w postaci ustgpienia zmian.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej obserwowanymi niepozgdanymi dziataniami byty reakcje zwiqgzane
zwlewem, ktore wystepowaty u wiekszosci pacjentow podczas pierwszego
wlewu. Czestos¢ wystepowania objawow zwigzanych z wlewem zmniejsza sie
istotnie po kolejnych infuzjach i wynosi <1% pacjentow w 8. cyklu leczenia
produktem Mabthera.

Na objawy te sktadaty sie gtownie gorgczka, dreszcze oraz sztywnosc
miesniowa. Ciezkie dziatania niepozgdane zwigzane z wlewem (takie jak skurcz
oskrzeli czy spadek cisnienia) wystepowaty w ok. max. 12% przypadkdw.
Pogorszenie dotyczqce uprzednio istniejgcych chordb serca, takich jak dtawica
piersiowa, zastoinowa niewydolnos¢ krqzenia czy ciezkie zaburzenia ze strony
serca, niewydolnos¢ wielonarzqdowa, zespdt lizy guza, zespot uwolnienia
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cytokin, niewydolnos¢ nerek i niewydolnos¢ oddechowa rejestrowane byty
z mniejszq lub nieokreslong czestoscigq.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji. Poniewaz leku nie zarejestrowano w ww. wskazaniu,
nie jest mozliwe okreslenie relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Terapia IVIG nie jest refundowana ze srodkow publicznych w przedmiotowym
wskazaniu. Koszt 3-miesiecznej terapii dozylng immunoglobuling wynidstby dla
pacjenta ok. 90 493 zt.

Wydatki ptatnika publicznego zwiqzane z refundacjq trzech cykli leczenia
produktem MabThera (rituximab) w przeliczeniu na jednego pacjenta
oszacowano na _ W Polsce dostepne sq odtwdrcze preparaty
rytuksymabu, co zmniejszy koszty leczenia.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Populacja chorych z nabytym pecherzowym oddzielaniem sie naskorka
(ICD10:L12.3) mogta by wyniesc rocznie okofo 10 0sob.

Wydatki ptatnika publicznego zwiqzane z refundacjq trzech cykli leczenia
produktem Mabthera (rituximab) w przeliczeniu na jednego pacjenta
oszacowano na _ (1 g dozylnie co dwa tygodnie przez
1 miesigc, nastepnie 1 g dozylnie po 3 miesigcach).

Przy zatozeniu zakresu liczebnosci populacji docelowej 10 oséb wydatki ptatnika
publicznego przy 3 cyklach leczenia bedg wynosic

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

Standardowe leczenie ograniczonej choroby polega na doktadnej pielegnacji
i zaopatrzeniu ran Srodkami odkazajgcymi i miejscowymi kortykosteroidami.
W Polsce we  wnioskowanym  wskazaniu  stosuje  sie  obecnie
glikokortykosteroidy (prednizon przecietnie w dawce 60 mg/d), metotreksat
w dawce 7,5-15 mg/tydz. Niekiedy stosuje sie rowniez dapson, dozylne wlewy
immunoglobulin bgdz inne leki immunosupresyjne, jak np. cyklosfoamid,
azatiroprine, mykofenolanu mofetilu.

Inne  mozliwosci leczenia to stosowanie wysokich dawek dozylnych
immunoglobulin (2g/kg przez 2,5 dnia raz na miesigc), a takze rytuksymabu
(dozylnie 1g dwa razy w odstepach dwutygodniowych). Zadna z tych terapii nie
zostata potwierdzona kontrolowanymi badaniami.
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Z analizy opinii ekspertow i wytycznych klinicznych wynika, ze ewentualnym
komparatorem dla rytuksymabu byfoby zastosowanie dozylnego wlewu
immunoglobuliny (IVIG).

W publikacji Kim 2013 opisano serie przypadkow pacjentow z EBA: 14 sposrod
15 pacjentow dobrze odpowiedziato na terapie IVIG. Pacjenci otrzymywali
Srednio 10 cykli IVIG jako monoterapie lub w skojarzeniu z leczeniem
konwencjonalnym (Kim 2013).

Literatura wskazuje na waqski profil dziatan niepozqdanych podawanych
dozylnie immunoglobulin. Zaobserwowano nieliczne dziatania niepozgdane
w postaci gorgczki, dreszczy, bdlow gtowy, bdlow miesniowych, wysypki,
hipotonii, tachykardii i dolegliwosci gastrycznych. Rzadko po podaniu IVIG
dochodzi do ostrej niewydolnosci nerek, niedokrwistosci hemolitycznej,
czy zapalenia stawdw (Schmidt 2010).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.34.2018 ,Mabthera
(rytuksymab) we wskazaniu: nabyte pecherzowe oddzielanie sie naskérka (ICD10:L12.3) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych”. Data ukonczenia: 29 sierpnia 2018.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Roche Registration GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Registration GmbH o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia 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 p6Zn. zm.)

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfqczenia jawnosci: Roche Registration GmbH



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 232/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Mabthera (rituximab) we wskazaniu: zakrzepowa plamica
matoptytkowa (ICD-10: M31.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera
(rituximab), koncentrat do sporzqdzenia roztworu do infuzji, fiolki 500 mg,
4 fiolki, we wskazaniu: zakrzepowa plamica mafoptytkowa (ICD-10: M31.1), pod
warunkiem, Zze oceniany lek jest najtanszym, dostepnym w Polsce, preparatem
rytuksymabu.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze Srodkow
publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
najtanszego produktu leczniczego zawierajgcego rytuksymab w ocenianym
wskazaniu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Zakrzepowa plamica matoptytkowa (Thrombotic Trombocytopenic Purpura,
TTP) spowodowana jest niedoborem osoczowej metaloproteinazy ADAMTS13,
rozktadajgcej wielkoczgsteczkowe multimery czynnika von Willebranda.
Ich nadmiar wywotuje uogdlniong zakrzepice tetniczek i naczyrn wtosowatych.
Wiekszos¢ przypadkdw TTP spowodowana jest obecnosciq autoprzeciwciat
przeciwko metaloproteinazie ADAMTS13, wywofujgcych tzw. mikroangiopatie
zakrzepowq z triadg objawdw: matoptfytkowosciq, niedokrwistosciq
hemolitycznq i niedokrwiennym uszkodzeniem narzqdow., w tym mozgu i nerek.
Choroba moze sie ograniczy¢ do epizodu albo nawracac. Glikokortykosteroidy
(GSK), oraz plazmaferezy i podawanie swiezo mroZonego osocza zmniejszajq
Smiertelnos¢ z 90% (u nieleczonych) do 10-20%. W przypadkach opornych
stosowa¢ mozna rytuksymab (RTX). Wskazania rejestracyjne produktu
leczniczego Mabthera nie obejmujq leczenia TTP, w zwigzku z czym
wnioskowane wskazanie stanowi wskazanie ,,off label”.

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 232/2018 z dnia 3 wrzesnia 2018 r.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Brak jest randomizowanych badan z grupg kontrolng, gdyz badanie STAR
(ReSTART), ktore miafo porédwnywac skutecznos¢ RTX w TTP w pordéwnaniu
z placebo, zostato przerwane z powodu zbyt powolnej rekrutacji pacjentow.
Dostepne sq wiec tylko badania obserwacyjne, przeprowadzone na podstawie
rejestru pacjentow z baz medycznych (Hie 2014, Page 2016, Westwood 2017),
prospektywne, oceniajgce skutecznos¢ RTX w porownaniu z historycznymi
grupami kontrolnymi (Scully 2011, Froissart 2012, Benhamou 2016) i badania
jednoramienne (Chen 2017, Clark 2015).

Systematyczny przeglqgd literatury Lim 2015 wskazuje, ze w przypadkach
opornych na leczenie plazmaferezq (PEX) i GSK, dodanie RTX zwiekszyto liczbe
ptytek krwi u 80% pacjentdw i skrocifo czas do remisji choroby.

W badaniach Benhamou 2016 oraz Westwood 2017 oceniano mozliwosc
zmniejszenia dawki RTX z 4 infuzji po 375 mg do 2-4 dawek po 100-200 mag,
ale moze to powodowac zwiekszenie liczby nawrotow TTP. W badaniu Page
2016 wykazano, ze czestos¢ nawrotow wsrod pacjentow leczonych RTX byta
istotnie mniejsza niz wsrod pacjentow nieleczonych RTX (p=0,009), ale wymaga
to potwierdzenia w dtuzszym okresie obserwacji.

W jednoramiennych badaniach Chen 2017, Clark 2015 wykazano potencjalne
korzysci terapii RTX u pacjentow z ostrqg TTP.

Dowody naukowe dotyczqce stosowania RTX w populacji dzieciecej dotyczg
wytgcznie opisow pojedynczych przypadkow. Przeglgd Mariani 2018 obejmuje
11 publikacji przedstawiajgcych tqcznie 26 opisow przypadkow dzieci z TTP
leczonych skutecznie RTX.

Bezpieczeristwo stosowania

Zdarzenia niepozqdane RTX byty tagodne w stosunku do ciezkosci TTP.
Raportowano przypadki bdlu w klatce piersiowej czasowo zwigzane z infuzjq
RTX, tagodne reakcje nietolerancji, takie jak przemijajgce niedocisnienie,
arytmia zatokowa, pokrzywka, bdle konczyn dolnych, a takze infekcje.
Raportowano jednak pojedyncze przypadki zgondow z powodu ciezkiego
zakazenia pfuc iniewydolnosci oddechowej, a takze z powodu zakazen
grzybiczych.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, do najczestszych dziatan
niepozgdanych (21/10) raportowanych po zastosowaniu Mabthera zaliczono
neutropenie, leukopenie, trombocytopenie oraz dziatania niepozgdane
zwigzane z wlewem.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzysci zdrowotne zdecydowanie przewazajq nad ryzykiem stosowania RTX.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Produkty biopodobne RTX powinny znacznie obnizy¢ koszt leczenia.

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

Liczebnosc¢ populacji docelowej na podstawie opinii ekspertow wynosi 10
do 127 przypadkdw TTP rocznie, aczkolwiek w swiecie wynosi 3,7-11
przypadkow/min/rok.

Oszacowany koszt 4-tygodniowej terapii RTX z perspektywy ptatnika
publicznego wyniesie _ Biorgc pod uwage
ograniczenie RTX do dostepu ratunkowego, czyli stosowanie go tylko
w przypadkach opornych na GSK i PEX, koszty terapii nie powinny przekroczy¢

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

W leczeniu TTP mozna stosowac winkrystyne oraz leczenie immunosupresyjne
(azatiopryna, cyklofosfamid, cyklosporyna lub mykofenolan mofetylu), ale brak
jest dobrych dowodow ich skutecznosci. Zgodnie z ustawowgq definicjq,
ratunkowy dostep do technologii lekowych jest zasadny jesli: ,zostaty juz
wyczerpane u danego sSwiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkow
publicznych”. W odniesieniu do TTP powinny one dotyczy¢ GSK i PEX
Z przetaczaniem swiezo mrozonego osocza.

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 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze $Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.33.2018 ,MabThera
(rituximab) we wskazaniu: Zakrzepowa plamica matoptytkowa (ICD-10: M31.1)”. Data ukonczenia: 29 sierpnia
2018'r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wyfqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Pharma AG o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia 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 p6Zn. zm.)

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Roche Pharma AG



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 233/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Mabthera (rituximab) we wskazaniu: autoimmunologiczne
zapalenie mdézgu z przeciwciatami anty-NMDAR (ICD-10: G04.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera
(rituximab), fiolka @ 500 mg, we wskazaniu: autoimmunologiczne zapalenie
mozgu z przeciwciatami anty-NMDAR (ICD-10: G04.8), pod warunkiem, Zze
oceniany lek jest najtariszym, dostepnym w Polsce, preparatem rytuksymabu.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow
publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
najtanszego produktu leczniczego zawierajgcego rytuksymab w ocenianym
wskazaniu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Rytuksymab jest przeciwciatem zarejestrowanym w kilku schorzeniach
autoimmunologicznych, ale  wskazania rejestracyine nie  obejmujq
autoimmunologicznego zapalenie mdzgu z obecnosciq przeciwciat anty-NMDAR
(anti-NMDAR encephalitis). Schorzenie to nalezy do rzadkich przyczyn zapalen
mozgu (okoto 4%) i charakteryzuje sie wystepowaniem rdznorodnych objawdw
neurologiczno-psychiatrycznych, w tym ciezkich dysfunkcji autonomicznego
uktadu nerwowego | zaburzen oddychania wymagajgcych wentylacji
mechanicznej. Choroba wystepuje u osob w kazdym wieku, ale najczesciej
dotyczy kobiet w wieku reprodukcyjnym. W niektorych przypadkach moze miec
charakter zespotu paraneoplastycznego i wymaga zdiagnozowania nowotworu
bedgcego podstawowq przyczyng stanu chorobowego.

Zaburzenia czynnosci receptorow NMDA majq charakter funkcjonalny
i sq w wiekszosci odwracalne przy zastosowaniu wtasciwej terapii, ale przy
braku odpowiedzi na leczenie w | linii (gtdwnie kortykosterydami lub IVIG,
tj. dozylnymi preparatami immunoglobulin) objawy mogq ulec utrwaleniu
lub pogorszeniu, a w niektdrych przypadkach prowadzic¢ do smierci.
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Odnalezione publikacje niskiej jakosci (Dutra 2017, Izanne 2017, Remy 2017
i Yoshimura 2017) wskazujq, ze u znacznego odsetka pacjentow, ktorzy
otrzymali rytuksymab w Il linii leczenia (w monoterapii lub terapii skojarzonej)
mozna spodziewac sie istotnej poprawy stanu klinicznego, a w niektdrych
przypadkach petnego wyleczenia. Szczegdlnie u dzieci zastosowanie wczesnego
leczenia byto zwiqzane z lepszym rokowaniem i z brakiem koniecznosci przyjecia
na oddziat intensywnej terapii. Podkreslic jednak nalezy, ze odpowiedz
na leczenie i czestos¢ nawrotow rozniq sie w zaleznosci od stadium choroby
i indywidualnej reakcji organizmu na immunoterapie, dlatego decyzje o terapii
powinien podejmowac specjalista z duzym doswiadczeniem. Ze wzgledu
na rzadkos¢ wystepowania choroby i heterogenicznosc jej przebiegu istnieje
obiektywna trudnosc¢ w uzyskaniu dowodow naukowych o wyzszej jakosci.

Bezpieczenstwo stosowania

Dziatania niepozqdane opisane w Charakterystyce Produktu Leczniczego
sqg znane, natomiast na podkreslenie zastuguje fakt, ze u pacjentow leczonych
produktem Mabthera raportowano bardzo rzadkie przypadki postepujgcej
wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML) zakoriczone zgonem, co wskazuje
na koniecznos¢  regularnego  monitorowania  pacjentow  otrzymujgcych
whnioskowanq substancje pod kqtem objawow wskazujgcych na wystgpienie
PML.

W komunikatach FDA (Food and Drug Administration) i URPL (Urzqd Rejestracji
Produktéw Leczniczych i Biobdjczych) podkreslano koniecznos¢ wykonywania
badan przesiewowych w kierunku zakazenia HBV u wszystkich pacjentow,
u ktorych planuje sie rozpoczecie terapii rytuksymabem i wykluczenie z leczenia
pacjentow z aktywnym zapaleniem wqtroby typu B, a takie stosowac
premedykacje.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Biorgc pod uwage ciezkos¢ stanu klinicznego, w tym ryzyko Smierci oraz
trwatych uszkodzern osrodkowego ukfadu nerwowego, stabe, ale dosc
jednoznaczne dowody na skutecznos¢ wnioskowanej technologii w Il linii
leczenia, a takze znany profil bezpieczeristwa, mozna stwierdzi¢, ze korzysci
zdrowotne wydajq sie przewazac¢ nad ryzykiem stosowania. Rowniez zdaniem
ekspertow klinicznych korzysci ze stosowania rytuksymabu we wnioskowanym
wskazaniu zdecydowanie przewyzszajq nad ryzykiem.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt terapii rytuksymabem  kilkukrotnie przewyzsza koszty terapii
cyklofosfamidem, ktory jest wskazywany w niektorych publikacjach jako
komparator (co jednak rodzi wqtpliwosci omdwione nizej).
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Biorgc pod uwage niewielkq liczbe osob kwalifikujgcych sie do leczenia (wedfug
opinii ekspertow bedzie to ponizej 40 osob rocznie w skali catego kraju) mozna
przewidywac¢ obcigzenie finansowe pfatnika publicznego na niewielkim
poziomie. Obecnie w Polsce dostepne sq tarisze niz Mabthera preparaty
zawierajgce rytuksymab, ktorych zastosowanie moze zmniejszy¢ wydatki
ptatnika publicznego.

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

W analizie wskazano na cyklofosfamid jako komparator. Jest on wskazywany
jako jedna z opcji leczenia drugiego rzutu w pracach omawiajgcych mozliwe
opcje terapeutyczne w przypadku autoimmunologicznego zapalenia mdzgu
z przeciwciatami anty-NMDAR. Nalezy jednak zauwazyé, ze jest to komparator
dyskusyjny, bowiem, w przeciwienstwie do rytuksymabu, jest przyktadem
immunoterapii  nieswoistej, moze by¢ stosowany w  skojarzeniu
z rutyksymabem, wskazuje sie na ograniczenia stosowania cyklofosfamidu
w populacji pacjentow ponizej 16 r.z. (Dutra 2017) i jedynie niewielki odsetek
ekspertow miedzynarodowych wskazuje na stosowanie cycklofosfamidu
w monoterapii w Il linii leczenia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.32.2018 ,,MabThera
(rytuksymab) we wskazaniu: autoimmunologiczne zapalenie moézgu z przeciwciatami anty-NMDAR (ICD-10:
G04.8)”. Data ukonczenia: 27 sierpnia 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 234/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: nieoperacyjny nawroét raka
uktadu chtonnego szyi (ICD-10: C32.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka ¢ 100 mg,
we wskazaniu: nieoperacyjny nawrot raka uktadu chfonnego szyi (ICD-10:
C32.8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Nowotwory ptaskonabtonkowe narzqddw gtowy i szyi (NPGS) stanowiq grupe
obejmujgcq raki umiejscowione w gornej czesci ukfadu pokarmowego
i oddechowego (jama ustna, gardfo, krtan, jama nosowa, gruczoty slinowe
i zatoki oboczne nosa). NPGS stanowiq nieco ponad 5% wszystkich
zarejestrowanych w Polsce nowotworow ztosliwych. W Polsce w 2013 r.
zarejestrowano 2234 zachorowania na raka krtani, a 1536 o0sob zmarfo
z tym rozpoznaniem. Najczestszym nowotworem ztosliwym krtani (>95%)
jest rak ptaskonabtonkowy.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Gtownym badaniem witgczonym do analizy klinicznej byto randomizowane
badanie Checkmate 141, pordwnujgce skutecznosc¢ i bezpieczeristwo terapii
niwolumabem (NIVO) z klasycznq chemioterapiq paliatywng (KCP, obejmujqgca
docetaksel, metotreksat i cetuksymab), w  populacji  pacjentéw
zzaawansowanymi  NPGS, po niepowodzeniu chemioterapii opartej
na pochodnych platyny. Wyniki analizy klinicznej przedstawiono w okresie
obserwacji ok. 18 miesiecy oraz 24 miesiecy. Wyniki wskazujq, ze NIVO istotnie
statystycznie dominowat nad KCP w zakresie przezycia -catkowitego,
a dodatkowo w grupie NIVO ryzyko zgonu byfto istotnie statystycznie mniejsze
niz w grupie KCP; nie zaobserwowano istotnych roznic w zakresie PFS. Analiza
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jakosci Zycia wykazata istotne statystycznie roznice pomiedzy grupami jedynie
w kilku domenach.
Bezpieczeristwo stosowania

Wyniki zebrane dla NIVO w dawce 3 mg/kg, stosowanego w monoterapii
w leczeniu réznych typow nowotwordéw (n=2578), z minimalnym okresem
obserwacji od 2,3 do 28 miesiecy, wskazujqg, ze najczesciej wystepujgcymi
dziataniami niepozgdanymi (> 10%) byty: uczucie zmeczenia (30%), wysypka
(17%), swigd (13%), biegunka (13%) i nudnosci (12%). Wiekszos¢ dziatan
niepozgdanych miata nasilenie tagodne do umiarkowanego (stopnia 1 lub 2).
Do dziatan niepozgdanych leczenia niwolumabem wystepujgcych bardzo czesto
(> 1/10 przypadkow) nalezq: neutropenia, biegunka, nudnosci, wysypka, swiqd,
uczucie zmeczenia, gorgczka, zwiekszenie aktywnosci AspAT i AIAT, zwiekszenie
aktywnosci fosfatazy alkalicznej, zwiekszenie aktywnosci lipazy, zwiekszenie
aktywnosci amylazy, hipokalcemia, zwiekszenie stezenia kreatyniny,
hiperglikemia, limfocytopenia, leukopenia, matoptytkowosé, niedokrwistosc,
hiperkalcemia,  hiperkaliemia,  hipokaliemia, = hipomagnezemia  oraz
hiponatremia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji jako pozytywna.

Wskazanie rejestracyjne dla Opdivo obejmuje raka ptaskonabfonkowego gtowy
i szyi, zatem jest szersze niz oceniane.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt na cykl leczenia produktem leczniczym Opdivo, oszacowany na podstawie
aktualnej listy refundacyjnej, wynosi 16 099,92 zt. Koszt szesciu tygodni terapii
produktem leczniczym Opdivo, oszacowany na podstawie aktualnej listy
refundacyjnej, wynosi 48 299,76 zt. Koszty komparatoréow - szesciu tygodni
leczenia produktem leczniczym Erbitux (cetuksymab) oszacowane na podstawie
aktualnej listy refundacyjnej wynoszq 28 667,52 zt. Koszt szesciu tygodni
leczenia produktem leczniczym Keytruda (pembrolizumab), oszacowany
na podstawie aktualnej listy refundacyjnej, wynosi 50 698,56 zt i 67 598,08 z,
w zaleznosci od dawki.

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

Uwzgledniajgc stopienn przejecia rynku przez niwolumab liczbe pacjentow
oszacowano na - 0sob. Analiza kliniczna ww. opracowaniu zostata
wykonana na podstawie jednego badania randomizowanego Il fazy Checkmate
141, gdzie pacjenci z rakiem krtani stanowili 14,2% (ramie niwolumabu)
lub 12,4% (ramie klasycznej chemioterapii paliatywnej). Przyjmujgc, Zze odsetek
pacjentow z rakiem krtani jest zgodny z odsetkiem ujawnionym w badaniu
klinicznym, mozna oszacowacé, Ze liczba pacjentow z wnioskowanym
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wskazaniem wynosi - 0s0b, a po uwzglednieniu przejecia rynku -
0s0b.

Wptyw na wydatki podmiotu, zobowiqzanego do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych, oszacowano na 1,28 — 1,86 min zt, na podstawie
aktualnej listy refundacyjnej; koszty realne sq nizsze.

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

Standardem leczenia ptfaskonabtonkowego raka gfowy i szyi (NPGS) jest
resekcja guza potgczona z chemioterapiq opartq na pochodnych platyny.
W przypadku raka nieoperacyjnego zalecana jest radioterapia w potgczeniu
z chemioterapiq opartqg na pochodnych platyny lub cetuksymabie. Dodanie
immunoterapii (niedawna rejestracja w leczeniu raka gtowy i szyi niwolumabu
i pembrolizumabu) moze poprawi¢ koncepcje leczenia multimodalnego
w miejscowo zaawansowanym NPGS.

Wstepne wyniki badan klinicznych wskazujg, ze zastosowanie afatynibu,
czy bevacizumabu nie przyniosto poprawy w zakresie przezycia catkowitego
i nie bedg one rekomendowane jako terapie u pacjentow z NPGS.

Pierwsze korzystne efekty zaobserwowano w przypadku terapii fqgczonej
pembrolizumabu z epakadostatem, ale potrzebne sq dfuzsze badania
randomizowane w celu koricowej oceny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr:0T.422.35.2018 ,Opdivo
(niwolumab) we wskazaniu: nieoperacyjny nawrét raka uktadu chtonnego szyi (ICD-10: C32.8)”. Data
ukonczenia: 29 sierpnia 2018 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Bristol-Myers Squibb Polska Sp z o.0.).

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

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 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 p6Zn. zm.)

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb Polska Sp z o.o.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 235/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2018-2022" (gm. Sulmierzyce)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata
2018-2022” (gm. Sulmierzyce), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV — ang. Human Papilloma Virus). Obecnie
Ogdlnopolski Program Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy
finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia nie obejmuje szczepien przeciw
HPV. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2018 rok (PSO),
szczepienia przeciwko HPV nalezqg do grupy szczepiern zalecanych,
niefinansowanych ze sSrodkow Ministra Zdrowia.

Standaryzowany wiekiem wspofczynnik zachorowalnosci na raka szyjki macicy
w latach 2010-2012 w wojewddztwie wynosit ok. 21,81/100 tys. kobiet — dla
catego kraju natomiast ok. 21,1/100 tys. kobiet.

Whnioskodawca w ramach programu planuje badanie lekarskie i kwalifikacje
do szczepienia szczepionkq Gardasil-9 w schemacie dwudawkowym oraz
przeprowadzenie edukacji zdrowotnej skierowanej do dzieci w wieku 13 lat oraz
ich rodzicow/opiekunéw prawnych. Tematami edukacji bedq: zagrozenia
zwiqgzane z zakazeniami HPV; metody wczesnego wykrywania chorob i sposoby
zapobiegania ze zwrdceniem uwagi na higiene Zycia pfciowego wsrod
mtodziezy; znaczenie badan cytologicznych u kobiet; dziatanie szczepionki
przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego.

Whnioskodawca zaplanowat przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje
o programie zostanq zamieszczone na stronach internetowych i tablicach
ogtoszeni: gminy Sulmierzyce, realizatora i szkét. Ponadto zaplanowano
dystrybucje plakatow i ulotek w szkotach oraz siedzibie realizatora.

Edukacja winna by¢ prowadzona w oparciu o przygotowane przez
interdyscyplinarny zespot przewodniki/protokoty edukacyjne i zdiagnozowang
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wiedze grupy docelowej. Skuteczna edukacja powinna byc¢ indywidualna,
pogtebiona z zastosowaniem technik coachingu zdrowotnego, jak: kontakt
bezposredni, sms, chat, rozmowy telefoniczne. Wedtug EBM, aby zwiekszy¢
efektywnosc¢ edukacji i wptynqg¢ na zmiane postaw zdrowotnych, interwencje
wzmacniajgce winny byc¢ prowadzone co najmniej przez jeden miesigc.
Znaczenie ma rowniez liczba prowadzonych interwencji - wedtug
indywidualnych potrzeb oraz zaangazowanie zmotywowanego
interdyscyplinarnego zespotu (pielegniarka, lekarz).

Populacja wifqgczona do projektu to dziewczynki i chfopcy w wieku 13 lat
(dziewczeta z rocznikdw 2005-2009), zamieszkate w gminie Sulmierzyce. Planuje
sie wtgczenie do programu z rocznika: w 2005r. — 11 dziewczynek, 34 chtopcow
(szczepienie w 2018 r.); w 2006 r. — 18 dziewczynek, 27 chtopcow (szczepienie
w 2019 r.); w 2007 r. — 18 dziewczynek, 18 chtopcow (szczepienie w 2020 r.);
w 2008 r. — 21 dziewczynek, 19 chtopcow (szczepienie w 2021 r.); oraz w 2009 r.
— 25 dziewczynek, 24 chtfopcow (szczepienie w 2022 r.).

Celem gtownym programu jest ,obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci
kobiet na raka szyjki macicy wsrod mieszkanek Gminy Sulmierzyce
spowodowanych wirusem HPV i zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom i zakazeniom wywofanym przez wirus w perspektywie wieloletniej”.

Cele szczegofowe wskazane w programie okreslono nastepujqco: wzrost ogolnej
Swiadomosci ryzyka zwigzanego z HPV i znajomosci mozliwosci podejmowania
dziatan profilaktycznych; zwiekszenie poziomu wiedzy i swiadomosci rodzicow
oraz mtodziezy szkolnej w wieku 13 lat w zakresie ryzykowanych zachowar oraz
chorob przenoszonych drogqg pfciowq, w tym zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego; zapoznanie rodzicow z dziataniem szczepionki przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego oraz uzyskanie zgody na wykonanie zabiegu podania
2 dawek szczepionki; zapewnienie ochrony wybranej grupy populacji przed
okreslonymi typami wirusa HPV poprzez wysokq wyszczepialnos¢ w ramach
grupy docelowe; objecie w danym roku szczepieniami przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego populacji 13-letnich dziewczqt i chtopcow;
popularyzowanie wsréod mftodziezy nawyku systematycznego wykonywania
badann  profilaktycznych  w  kierunku wczesnego wykrywania chorob
nowotworowych, a w przypadku dziewczqt regularnego wykonywania, od
rozpoczecia aktywnosci seksualnej, badan cytologicznych. Zaplanowano
8 miernikow efektywnosci programu. W projekcie programu okreslono kryteria
kwalifikacji dziewczqt do programu (wiek, zamieszkiwanie na terenie gminy
Sulmierzyce lub uczeszczanie do szkoty z terenu gminy, brak przeciwwskazan
lekarskich, pisemna zgoda rodzicow/opiekunéw prawnych na udziat dziecka
w programie).
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Koszt catkowity programu oszacowano na 231 600 zt (2018 r. — 49 500 zt, 2019
r. —49 500, 2020 zt — 49 500 zt). Koszty jednostkowe: 1100 zt/os. Finansowanie
realizowane przez gmine Sulmierzyce.

Projekt wpisuje sie w priorytety: ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej

umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych” i ,zwiekszenie skutecznosci

zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezqce do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego

2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Uwagi Rady:

1) Przedstawione cele nie zostaty sformufowane w petni zgodnie z zasadg
S.M.A.R.T. Cel gtéwny nie jest mozZliwy do osiggniecia podczas trwania
programu, gdyz zmniejszenie zachorowalnosci z powodu RSM jest efektem
dtugofalowym. Realny efekt zaszczepienia bedzie mozna oceni¢ dopiero
w perspektywie kilkunastu bgdz kilkudziesieciu lat. Nalezy rowniez zaznaczyc,
ze zastosowanie szczepien chroni jedynie przed okreslonymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego, a nie przed samym zachorowaniem na nowotwor.

2) Cele szczegdtowe sformutowane formie dziatan, dotyczy to celu pigtego oraz
szostego, ktore zostaty sformutowane w sposob nieprawidfowy, gdyz
sq dziataniami, a nie celami.

3) Wiekszos¢ sformutowanych miernikow ma charakter ilosciowy utrudniajgcy
pomiar stopnia realizacji celdw. Brak miernikow dla zatoZzenia gtownego.
Mierniki: ,liczba dziewczgt i chtopcow w populacji okreslonej w programie
w danym roku kalendarzowym?”, czy ,liczcba uwag wniesionych przez
uczestnikow programu w zakresie oceny jakosci realizacji programu”
nie odnoszq sie bezposrednio do celow programu.

4) Nie okreslono sposobu wyboru realizatora. Wskazano, Ze ,szczepienia
odbywac sie bedq w miejscowej Przychodni Lekarza Rodzinnego”. Zgodnie
Z zapisami ustawowymi realizator programu powinien by¢ wybrany w drodze
konkursu ofert.

5) Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu i wyposazenia opisano w sposob
ogolny, nie pozwalajgcy na zapewnienie kompleksowosci opieki
i wzmocnienia zarzqdzania zdrowiem.

6) Nie wskazano wzorow materiatow edukacyjnych/protokotach, tresci
prowadzonych dziatarn edukacyjnych i narzedzi ewaluacji efektow edukacji
(pre- i post- testy).

7) Brak przygotowania wspdlnego protokofu edukacyjnego i wykorzystania
narzedzi do zarzgdzania zdrowiem (gotowosc do samoopieki wg. C-HOBIC).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.79.2018 ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Sulmierzyce” realizowany przez: Gminge Sulmierzyce, Warszawa, sierpien 2018 oraz Aneksu ,Programy

przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 236/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki
boreliozy w Powiecie Strzelecko-Drezdeneckim na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w Powiecie Strzelecko-
Drezdeneckim na lata 2019-2021".

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim borelioza.
Profilaktyka chordob przenoszonych przez kleszcze w Polsce realizowana jest
poprzez rézne akcje informacyjno-edukacyjne, w tym Ministra Zdrowia (MZ)
oraz Paristwowq Inspekcje Sanitarng (PIS). Wstepne rozpoznanie, diagnostyka
chorob odkleszczowych finansowana jest ze srodkow publicznych. Testy
diagnostyczne (serologiczne) w kierunku zachorowan na borelioze z Lyme, czy
KZM stanowiq czes¢ gwarantowanych swiadczen medycznych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), kontraktowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia. Ich szczegdtowy zakres okreslony jest w zatqczniku nr 2
,Wykaz swiadczenn gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz
warunki ich realizacji” Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013
r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, badania w kierunku boreliozy znajdujg sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Realizacja
programu przyczyni sie do zwiekszenia dostepu mieszkancow do powyzszych
Swiadczen.

Program skierowany ma byc¢ do dorostych mieszkaricow powiatu strzelecko-
drezdeneckiego. Badania przesiewowe obejmqg 5% populacji mieszkancow
powiatu, w wieku 18 lat i wiecej, ktorzy przynalezq do grupy podwyzszonego
ryzyka  zachorowania na borelioze (stwierdzonej w pielegniarskim
postepowaniu kwalifikacyinym na podstawie ankiety), nie majg rumienia
wedrujgcego oraz wyrazq zgode na udziat w programie. Diagnostyka
laboratoryjna boreliozy bedzie polegata na wykrywaniu swoistych przeciwciat
testem ELISA. W przypadku dodatniego wyniku testu (po odbyciu wizyty
lekarskiej u realizatora) pacjent bedzie skierowany do dalszego leczenia
w poradni chorob zakaZnych (poza programem).

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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Dziatania edukacyjne adresowane bedq do 100% populacji i bedqg to osoby,
ktore majg 18 lat i wiecej oraz zamieszkujq powiat strzelecko-drezdenecki,
i bedg prowadzone w formie cyklu 90-minutowych wyktadow dla grup ok. 100-
120 osob, z zakresu profilaktyki chordb odkleszczowych, odbywajqgcych sie
z czestotliwosciq 1 raz na 2 miesigce oraz za pomocq ulotek i plakatow
zamieszczonych w podmiotach leczniczych realizujgcych program, starostwie
powiatowym oraz urzedach gmin. Dziatania edukacyjne prowadzone bedq przez
interdyscyplinarny zespdt (pielegniarka, lekarz).

Zgodnie z EBM edukacja winna by¢ prowadzona w oparciu o przygotowane
przez  interdyscyplinarny  zespot  przewodniki/protokoty  edukacyjne
i zdiagnozowanqg wiedze grupy docelowej. Skuteczna edukacja powinna byc
indywidualna, pogtebiona z zastosowaniem technik coachingu zdrowotnego,
jak: kontakt bezposredni, sms, chat, rozmowy telefoniczne. Zwiekszenie
efektywnosci edukacji i jej wptywu na zmiane postaw zdrowotnych wymaga
prowadzenia interwencji wzmacniajqcych przez co najmniej przez jeden miesigc.
Znaczenie ma rowniez liczba prowadzonych interwencji - wedfug
indywidualnych potrzeb oraz zaangazowanie zmotywowanego
interdyscyplinarnego zespotu, prowadzqcego edukacje na podstawie wspdlnych
protokotdw edukacyjnych.

Cel gtowny to zmniejszenie liczby zachorowan na borelioze poprzez dziatania
prowadzone w programie wsrod dorostych mieszkancow powiatu strzelecko-
drezdeneckiego. Natomiast cele szczegofowe: zmniejszenie liczby zachorowan
na borelioze poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne prowadzone
w populacji docelowej, zmniejszenie liczby powiktan zakazen boreliozy poprzez
wczesne wykrycie choroby dzieki zwiekszeniu dostepnosci do badan
przesiewowych, wzrost wykrywalnosci boreliozy w populacji docelowej oraz
poszerzenie wiedzy iswiadomosci zdrowotnej mieszkancow w zakresie
profilaktyki, czynnikow ryzyka oraz mozliwosci ograniczenia zachorowalnosci na
borelioze.

Wskazano cztery mierniki efektywnosci, z ktorych nie wszystkie odnoszq sie do
wskazanych w programie celow. Pierwszy oraz drugi miernik nie odnoszq sie
bezposrednio do celdw programu. Nie przytoczono miernikow dla zatoZenia
gtownego oraz dwdch pierwszych celdw szczegotowych.

Koszt catkowity programu oszacowano 91 800 zt (30 600 zt rocznie), wskazano
takze koszty jednostkowe. Projekt finansowany przez srodkow powiatu
strzelecko-drezdeneckiego. Zaznaczono, ze powiat bedzie ubiegat sie
o dofinansowanie 40% kosztow dziatan realizowanych w programie na
podstawie art. 48d wust. 1 Ustawy. W przypadku braku uzyskania
dofinansowania Starostwo Powiatowe zapewni ciggtos¢ finansowania dziatan
realizowanych w programie.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 236/2018 z dnia 3 wrzesnia 2018 r.

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

Uwagi Rady:

1) Przedstawione cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadgq
S.M.A.R.T.

2) Niektore mierniki, np. ,,odsetek osob, u ktorych stwierdzono wystepowanie
boreliozy” nie odnosi sie bezposrednio do celow programu. Natomiast
miernik , odsetek populacji docelowej uczestniczqcej w programie” odnosi sie
bardziej do oceny zgtaszalnosci do programu niz do oceny efektywnosci.
Nie przedstawiono miernikdw dla celu dotyczqcego zmniejszenia liczby
zachorowan na borelioze poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne
prowadzone w populacji docelowej, czy zmniejszenia liczby powiktan zakazen
boreliozy poprzez wczesne wykrycie choroby dzieki zwiekszeniu dostepnosci
do badarn przesiewowych.

3) Na badanie oznaczania poziomu przeciwciat metodq ELISA, pacjentow
powinien kierowac lekarz.

4) Nie wskazano przygotowania kompleksowego planu opieki w przypadku
dodatniego testu pacjent kierowany jest do lekarza specjalisty. Natomiast
brak jest dziatan wzmacniajgcych zarzqdzanie zdrowiem (poradnictwo,
doradztwo, coaching zdrowotny).

5) Nie wskazano wzordw materiatow edukacyjnych. Zaproponowane formy
edukacji zdrowotnej oznaczajqg sie mniejszq efektywnosciq, niz np. rozmowy
indywidualne, wywiad motywacyjny, czy edukacja zindywidualizowana.

6) Brak szczegotow dotyczqcych narzedzi ewaluacji efektéow edukacji (pre-
i post-testy).

7) Brak informacji o przygotowaniu protokotu edukacyjnego, na podstawie
ktorego realizowane bedzie edukacja i wykorzystania narzedzi do
zarzqdzania zdrowiem (ocena gotowosci do samoopieki C-Hobic).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.144.2018 ,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w Powiecie Strzelecko-
Drezdeneckim na lata 2019-2021" realizowany przez: Powiat strzelecko-drezdenecki, Warszawa, sierpien 2018

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 237/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja oséb po 65 roku zycia —
mieszkaricOw miasta Swidwin na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja oséb po 65 roku zycia — mieszkaricdw miasta Swidwin na lata
2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest
niepeftnosprawnos¢. Odsetek o0so0b niepetnosprawnych w wojewddztwie
zachodniopomorskim wynosi 6%. Najwiecej osob korzystajgcych ze swiadczen
rehabilitacyjnych  w  gminie  Swidwin cierpiato z powodu zmian
zwyrodnieniowych kregostupa oraz zwyrodnien wielowarstwowych. Program
ma na celu zwiekszenie dostepu do swiadczen dostepnych w ramach NFZ.

Whioskodawca planuje, aby kazdy z zakwalifikowanych pacjentow, w zaleznosci
od problemu zdrowotnego, uzyska 10-dniowy cykl zabiegow sktadajgcy sie
z kinezyterapii i zabiegdw fizykoterapii (tgcznie 30 zabiegow).

Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji: Lata 2018-2020.

Wskazana w programie osoby w wieku powyzej 65 r.z. zamieszkate w miescie
Swidwin, ktére uzyskajqg skierowanie od lekarza specjalisty lub lekarza
rodzinnego. Ze swiadczen nie bedq mogty skorzystac osoby, ktore odbyty cykl
rehabilitacyiny w ramach NFZ w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub majg
zaplanowane swiadczenia do korica biezgcego roku. W projekcie nie wskazano
co bedzie decydowato o witgczeniu do programu w przypadku zgtoszenia sie
wiekszej liczby chetnych.

Cel gtowny to zapobieganie i przeciwdziatanie negatywnym skutkom choroby
poprzez stworzenie dodatkowych mozliwosci korzystania z nowoczesnych
metod rehabilitacji leczniczej; poprawa dostepnosci ustug rehabilitacyjnych;
zapobieganie dfugotrwatej niepetnosprawnosci i jej skutkom; zwiekszenie
komfortu zycia osob po 65 roku zycia z dysfunkcjq narzqdu ruchu poprzez
wigczenie ich do programu oraz zachecanie do zwiekszenia aktywnosci
fizycznej.

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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Cele szczegdofowe wskazane przez wnioskodawce, to: zapobieganie
nastepstwom chorob przewlektych zwigzanych z narzqdem ruchu, mobilizacja
chorych do systematycznej i czynnej pracy nad sobq, podniesienie jakosci zycia
i ograniczenie postepu choroby przez edukacje, wsparcie, pomoc medyczna
i rehabilitacia o0sob przewlekle chorych z dysfunkcjg narzqdu ruchu,
propagowanie aktywnosci fizycznej wsrod osob po 65 roku Zycia, zwiekszenie
samodzielnosci osob starszych z niepetnosprawnosciq w zakresie narzgdu ruchu.
Edukacja winna by¢ prowadzona w oparciu o przygotowane przez
interdyscyplinarny zespot przewodniki/protokoty edukacyjne i zdiagnozowang
wiedze grupy docelowej, na podstawie zindywidualizowanego kompleksowego
planu opieki. Skuteczna edukacja powinna by¢ indywidualna, pogtebiona
z zastosowaniem technik coachingu zdrowotnego, jak: kontakt bezposredni,
sms, chat, rozmowy telefoniczne. Wedfug EBM, aby zwiekszy¢ efektywnosc
edukacji i wptyng¢ na zmiane postaw zdrowotnych, interwencje wzmacniajgce
winny by¢ prowadzone co najmniej przez jeden miesigc. U osob w starszym
wieku znaczenie ma rowniez liczba prowadzonych interwencji - wedtug
indywidualnych potrzeb oraz zaangazowanie zmotywowanego
interdyscyplinarnego zespotu (pielegniarka, lekarz), prowadzqcego edukacje
wedtug wspdlnego protokotu/przewodnika do opieki.

Wskazano pie¢ miernikow efektywnosci. Pierwszy z miernikdw nie odnosi sie
bezposrednio do celow programu. Nie przedstawiono miernikow dla celu
dotyczqcego uksztattowania prawidfowych postaw prozdrowotnych. Realizacje
programu zaplanowano na lata 2018-2020.

Koszt catkowity programu (2018 r.) oszacowano na 30 000 zt, koszt
jednostkowy nie zostat okreslony. Wskazano, ze w latach nastepnych koszt
programu bedzie uzalezniony od srodkow zaplanowanych w budZecie miasta.
Program zostanie sfinansowany ze srodkéw miasta Swidwin.

Projekt realizuje priorytet: ,rehabilitacja” nalezqcy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469).

Uwagi Rady:

1) Przedstawione cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadgq
S.M.A.R.T. Cel 2, 4 oraz 5 zostaty sformutowane nieprawidtowo, gdyz sq
dziataniami, a nie celami.

2) Niektore mierniki, np. ,ilos¢ rozprowadzonych materiatdow informacyjno-
edukacyjnych”, ,liczba oséb biorgcych udziat w programie”, nie odnoszq sie
bezposrednio do celow programu.

3) W projekcie nie wskazano doktadnego wykazu rozpoznan zgodnie
z Miedzynarodowqg Statystyczng Klasyfikacjg Chorob i  Problemow
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Zdrowotnych ICD-10, jakie uwzglednione zostanqg w programie oraz
poszczegdlnych zabiegdw planowanych do wykonania w ramach interwencji.

4) W opisie problemu przedstawiono zdawkowe informacje dotyczgce
aktywnosci fizycznej, niepetnosprawnosci i rehabilitacji leczniczej.

5) Whnioskodawca nie oszacowat ile oséb bedzie mogfo skorzystac z interwencji
przewidzianych w programie

6) W projekcie nie przedstawiono szczegotowej listy zabiegow planowanych do
wykorzystania w ramach rehabilitacji.

7) W programie brakuje opisu dziatan edukacyjnych wzmacniajgcych
zarzqdzanie zdrowiem oraz wskazania kompetencji zespotu realizujgcego
edukacje.

8) Nie wskazano szczegotow dotyczqcych narzedzi ewaluacji efektow edukacji
(pre- i post-testy ).

9) Brak informacji o przygotowaniu protokotu edukacyjnego, na podstawie
ktorego realizowane bedzie edukacja i wykorzystania narzedzi do
zarzqdzania zdrowiem (ocena gotowosci do samoopieki wg. C-HOBIC).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.145.2018 ,,Rehabilitacja 0s6b po 65 roku zycia — mieszkaricdw miasta Swidwin na lata 2018-2020”
realizowany przez: Miasto Swidwin, Warszawa, sierpien 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci
i mfodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 238/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania
nowotworow jelita grubego wsrod mieszkancow
powiatu legionowskiego w latach 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego wsrod
mieszkaricow powiatu legionowskiego w latach 2018-2022”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Zgodnie z wytycznymi wykonywanie kolonoskopii po 45 r.z. (ACS 2018) lub
po 50 r.z. (USPSTF 2016, MSTF 2017, PTOK 2015, ACOG 2014, ACP 2012,
IARC/WHO 2010, ACG 2009) w populacji bezobjawowej jest zasadne. Jako
gorng granice do wykonania badania wskazuje sie wiek 75 lat (USPSTF 2016,
MSTF 2017, ACS 2018, ACP 2012, NZZG 2011, IARC/WHO 2010).

Przedmiotowy program wpisuje sie w priorytety zdrowotne okreslone
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 469)., tj. zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
Z powodu nowotworow ztosliwych.

Program jest w wiekszosci spojny merytorycznie i organizacyjnie z Narodowym
Programem Zwalczania Chorob Nowotworowych, gdyz obejmuje osoby bedgce
w tej samej grupie wiekowej (wyjgtek stanowi zaplanowanie wykonywania
badania kolonoskopowego u pacjentow w wieku 66-75 lat).

Kryteriami wykluczenia bedq: leczenie z powodu nowotworu jelita grubego,
kolonoskopia wykonywana w ciggu ostatnich 10 lat oraz otrzymanie w ciggu
ostatnich 6 miesiecy imiennego zaproszenia do udziatu w Ogodlnopolskim
Programie Badani Przesiewowych Raka Jelita Grubego. W tresci projektu
programu, wnioskodawca podkreslit, ze na terenie powiatu legionowskiego nie
ma zadnej placowki medycznej realizujgcej ogdlnopolski Program badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego. W zwiqzku
Z powyzszym nie powinno dochodzi¢ do powielania swiadczenn zdrowotnych
realizowanych w ramach Programu Narodowego.
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Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtownie do sposobu
sformufowania celow programu oraz miernikow jego efektywnosci. Weryfikacji
wymaga informacja dotyczgce wieku osob kwalifikowanych (str. 18 projektu)
do programu z populacji bezobjawowej, bez obcigzenia wywiadem rodzinnym.

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 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.148.2018 ,Program wczesnego wykrywania nowotwordéw jelita grubego wsréd mieszkancow
powiatu legionowskiego w latach 2018-2022" realizowany przez: Powiat legionowski, Warszawa, sierpief 2018
oraz Aneksu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspélne podstawy oceny”, maj
2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 239/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie osob od 65 roku zycia — mieszkancow
miasta Swidwin na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osob od 65 roku zycia —
mieszkaricow miasta Swidwin na lata 2018-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan, wpisuje sie
on w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 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 informacyjno-edukacyjnych. Wybor grupy
docelowej 0sob >65. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie szczepieniami 0sob
z grupy docelowej miesci sie w przedziale wiekowym zalecanym w wytycznych
(ACIP 2016, KLR 2016, STIKO 2016, ECDC 2016, CPS 2017, ATAGI 2017). Zgodnie
z PSO na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym
dokumencie szczepienia te zaleca sie m.in. ,osobom w wieku powyzej 55 lat”,
zatem osoby bedgce w wieku 65 lat i wiecej, znajdujq sie w tej grupie.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtdwnie do przeformutowania
celow programu i miernikdow jego efektywnosci.

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, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje przy
50% poziomie odptatnosci, co dla pacjentow powyzej 65 roku zycia generuje
koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki samorzqdu
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terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezptatne. Mechanizm
finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow szczepien
w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje
szczepionke czterowalentnq. Przy formufowaniu programu nalezy zatem
uwzglednic ewentualne roznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.151.2018 ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb od 65 roku zycia —
mieszkaricdw miasta Swidwin na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Swidwin, Warszawa, sierpieri 2018
oraz Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepier ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny” z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 240/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotworow gruczotu krokowego wsrdd mieszkaricow Powiatu
Strzelecko-Drezdeneckiego na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworow gruczotu
krokowego wsrdod mieszkaricow Powiatu Strzelecko-Drezdeneckiego na lata
2019-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim jest nowotwdr gruczotu krokowego. Oceniany projekt
programu realizuje nastepujgcy priorytet: ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow zfosliwych”, nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, Ze prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji
bezobjawowych mezczyzn, nie ma uzasadnienia. Populacyjne badania
przesiewowe w kierunku RGK oparte na badaniu PSA, redukujq smiertelnosc
zpowodu wskazanego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci
i niepotrzebnego leczenia, przez co nie sq rekomendowane.

Odnalezione wytyczne zwracajq jednak uwage, ze warto skoncentrowac sie
na realizacji programdow skryningu oportunistycznego a przedmiotowy projekt
nosi jego znamiona. W jego ramach bedq prowadzone dziatania informacyjno-
edukacyjne zwiekszajgce swiadomosc¢ zdrowotnq spofeczenstwa. Zaleca sie,
aby informacje o mozliwosci realizacji takiego badania przekazywane byty
pacjentom w wieku od 50 lat. Pacjenci o podwyzszonym ryzyku zachorowania
na raka prostaty (w warunkach polskich przede wszystkim pokrewienstwo
pierwszego stopnia z meziczyznq z rakiem stercza zdiagnozowanym przed
65 r.z.) powinni otrzymaé te informacje w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016,
NHMRC 2016), zas pacjenci o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w przypadku
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ktorych u wielu najblizszych cztonkow np. ojca i dwoch braci zostat
zdiagnozowany rak stercza przed 65 r.z.) powinni otrzymaé te informacje
w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016). Nalezy zaznaczyc, Zze czynnik
ryzyka jakim jest rodzinne wystepowanie RGK jest gfownym argumentem dla
prowadzenia  skryningu  oportunistycznego. n Whnioskodawca  powinien
uwzgledni¢ ww. rekomendacje i mezczyzn z obcigzeniem rodzinnym informowac
o0 mozliwosci wykonania badan juz w wieku 40-45 lat (w zaleZznosci od stopnia
pokrewienstwa i liczby cztonkow rodziny, u ktorych zdiagnozowano RGK).

Zgodnie z wytycznymi WHO, istniejg dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu — edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki
oraz badania przesiewowe. W przypadku nowotworu prostaty wskazuje sie
na zasadnos¢ wdrazania dziatan edukacyjnych z wykorzystaniem roznego
rodzaju srodkow przekazu (prasa, Internet, ulotki, plakaty, TV). Majgc
na uwadze niepewnosc korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem i leczeniem
raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane
co do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwiqzanego z uczestnictwem
w badaniu przesiewowym. Podkresla sie tez istote indywidualnych rozmow
podczas konsultacji urologicznych o charakterze edukacyjnym dot. chordb
gruczotu  krokowego. Odnalezione rekomendacje podkreslajg  zeby
nie poddawac mezczyzn badaniom PSA, bez przedstawienia informacji na temat
potencjalnego ryzyka i korzysci. Warto zaznaczyé, iz udziat w skryningu
oportunistycznym powinien byc inicjatywq lekarza lub pacjenta. Wedtug ACS
(2016) bez procesu swiadomego podejmowania decyzji, badanie przesiewowe
w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mieé miejsca. Najlepie),
by decyzjia o wykonaniu badania przesiewowego byta podejmowana
w porozumieniu z zaufanym lekarzem, sprawujqcym statq opieke nad
pacjentem.

Program zwieksza dostepnos¢ do badan gwarantowanych, ktdre jednak
nie powinny byc¢ optacane podwadjnie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.146.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw gruczotu krokowego wsrod
mieszkancéw Powiatu Strzelecko-Drezdeneckiego na lata 2019-2021” realizowany przez: Powiat Strzelecko-
Drezdenecki, Warszawa, sierpien 2018 oraz Aneksu do raportdw szczegoétowych: ,Programy wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny” listopad 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 241/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Samorzgdowy Program polityki zdrowotnej —
zapobieganie i wczesne wykrywanie cukrzycy typu 2”
(pow. Bocheniski)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Samorzqdowy Program polityki zdrowotnej — zapobieganie i wczesne
wykrywanie cukrzycy typu 2” (pow. Bocheriski), pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy. Problem zdrowotny opisany
w projekcie programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet Ministra Zdrowia
(rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2018 poz. 469): ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu cukrzycy”. Adresatami programu bedg
mieszkancy powiatu bochenskiego w przedziale wiekowym 40-60 lat (ok. 29 000
0s0b, tj. 100% populacji docelowej). W ramach programu wykonywane bedq
badania przesiewowe (oznaczanie stezenia glukozy we krwi — glikemia
przygodna i/lub glikemia na czczo, pomiary wzrostu i masy ciata, pomiary
cisnienia tetniczego krwi, pomiary obwodu pasa i bioder) oraz przeprowadzone
zostanq dziatania edukacyjne. Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami,
oznaczanie glikemii na czczo jest jednym z zalecanych badan skryningowych
w kierunku wczesnego rozpoznawania cukrzycy. Natomiast oznaczanie glikemii
przygodnej jest badaniem zalecanym jedynie w przypadku, gdy oznaczenie
glikemii na czczo jest niemozliwe do wykonania oraz w przypadku,
gdy u pacjenta wystepujq objawy hiperglikemii.

Ponadto trzeba stwierdzi¢, Zze nie nalezy stosowac do celdw diagnostycznych
oznaczen glikemii wykonywanych przy uzyciu glukometrow.

Planowany okres realizacji programu przypada na lata 2019-2021.

Koszty catkowite programu oszacowano na 73320zt. Program bedzie
finansowany z budzetu powiatu bocheriskiego. Ponadto wnioskodawca zaktada
mozliwosc¢ dofinansowania programu z ,,innych Zrodet”.
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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 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.147.2018 ,Samorzadowy Program polityki zdrowotnej — zapobieganie i wczesne wykrywanie
cukrzycy typu 2” realizowany przez: Powiat Bochenski, Warszawa, sierpiert 2018 oraz Aneksu do raportow

szczegotowych: , Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”
kwiecien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 242/2018 z dnia 3 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotworow gruczotu krokowego wsrdod mieszkancow
Powiatu Legionowskiego na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworow gruczotu
krokowego wsrod mieszkaricow Powiatu Legionowskiego na lata 2018-20227,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest program polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego (RGK). Oceniany projekt programu
realizuje nastepujqcy priorytet: ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworow zfosliwych”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). W powiecie legionowskim obserwowano
wysokq umieralnos¢z powodu RGK - ok. 20% powyzej poziomu
ogdlnopolskiego. Program w czesci diagnostycznej skierowany jest do mezczyzn
w wieku 55-69 lat (ok. 1 000 osob — 10% populacji docelowej) oraz do mezczyzn
w wieku 50-69 lat (ok. 13 052 osdb) w zakresie dziatan edukacyjnych. Wsrod
planowanych interwencji wyrdzniono dziatania zwiqzane z prowadzeniem
badani przesiewowych (przeprowadzenie ankiety kwalifikujgcej, wykonanie
badania PSA, konsultacja urologiczna z badaniem per rectum) oraz edukacji.
Program ma byc¢ realizowany w latach 2018-2022. Planowane koszty catkowite
programu ujete w budzecie jst zostaty okreslone na 245 000 zt. Wnioskodawca
wskazuje takze na mozliwos¢ pozyskania Srodkow na realizacje programu
z NFZ.

Oceniany projekt programu polityki zdrowotnej stanowi ,kontynuacje’
programow realizowanych przez Starostwo Powiatowe w Legionowie w latach
2001-2010 oraz 2016-2017. Prezes Agencji w dniu 26.04.2016 r. wydat opinie
negatywngq (opinia Prezesa nr 71/2016) do projektu programu pn. ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego” przestanego
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przez wnioskodawce. W obecnie ocenianym projekcie badarn oportunistycznych,
zawarte w w/w opinii uwagi zostaty uwzglednione przez wnioskodawce.

Program zgodny jest z wytycznymi USPSTF 2018 i ESMO 2016, ktdre wskazujg,
ze mezczyzni w wieku 55-69 lat sami powinni podjgc¢ decyzje o uczestniczeniu
w skryningu opartym o oznaczanie stezenia antygenu PSA w surowicy krwi.
Proces podejmowania przez pacjenta swiadomej decyzji na udziat w badaniu

powinien sktadal sie z nastepujgcych etapdw: zrozumienia przez pacjenta
podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli badania
skryningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci
zwigzanych z wykonaniem lub niewykonaniem badania diagnostycznego.

Program zwieksza dostepnos¢ do badan gwarantowanych, ktore jednak
nie powinny byc¢ optacane podwajnie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.153.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw gruczotu krokowego wsrod
mieszkarnicdw Powiatu Legionowskiego na lata 2018-2022” realizowany przez: Powiat Legionowski, Warszawa,
sierpiedn 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016.



