Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 35/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 24 wrze$nia 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

7 0séb):

Nou ks wNR

Anna Cieslik

Anna Greziak

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Andrzej Sliwczyriski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1.
2.

Adam Maciejczyk
Rafat Nizankowski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Otwarcie posiedzenia, omdéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad, oméwienie konfliktéw
intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku MAVENCLAD (cladribinum) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G35)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CAPRELSA (vandetanibum) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy z zastosowaniem
wandetanibu (ICD-10 C73)”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program polityki zdrowotnej z zakresu wsparcia leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkanicow Miasta Bydgoszczy
w latach 2019-2022".

Przygotowanie opinii nt. zasadnos$ci objecia refundacja lekédw zawierajacych substancje
czynng filgrastimum we wskazaniach: gorgczka neutropeniczna (zakazenie w przebiegu
neutropenii) — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL, anemia aplastyczna, neutropenia
wrodzona — w przypadkach innych niz okreslone w CHPL, neutropenia nabyta —
w przypadkach innych niz okreslone w CHPL.

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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6. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje
czynng doxorubicinum we wskazaniach: ICD-10 C81 (Choroba Hodgkina) wraz z podkodami:
C81.0, C81.1, C81.2, C81.3, C81.7, C81.9, ICD-10 C82 (Chtoniak nieziarniczy guzkowy
(grudkowy)) wraz z podkodami: C82.0, C82.1, C82.2, C82.7, C82.9, ICD-10 C83 (Chtoniaki
nieziarnicze rozlane) wraz z podkodami: C83.0, C83.1, C83.2, C83.3, C83.4, C83.5, C83.6,
C83.7, (C83.8, (C83.9, ICD-10 C84 (Obwodowy i skérny chtoniak z komérek T) wraz
z podkodami: C84.0, C84.1, C84.2, C84.3, C84.4, C84.5, ICD-10 C85 (Inne i nieokreslone
postacie chtoniakéw nieziarniczych) wraz z podkodami: C85.0, C85.1, C85.7, C85.9.

7. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu
terytorialnego:

1) ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicow Powiatu
Pilskiego na lata 2019-2020",

2) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Kotobrzeg w latach 2019-2023",

3) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Stepnica
w wieku 65 lat i wiecej na lata 2018-2022",

4) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Rzepin
w wieku 60 lat i wiecej”,

5) Program Polityki Zdrowotnej ,Profilaktyka raka szyjki macicy i innych choréb wywotanych
przez zakazenie wirusem HPV dla Miasta Minsk Mazowiecki na lata 2018-2020”,

6) ,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Miejskiej Wtodawa na lata 2019-2022 obejmujacy
szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) - dziewczynki 13-letnie”.

8. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:15, przy obecnosci 7 cztonkéw 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 (objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego).

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Jakub Pawlikowski, Andrzej Sliwczyrski i Michat Mysliwiec.

Nastepnie, Rada wystuchata opinii dopuszczonej do udzialu w posiedzeniu p. Magdaleny
Fac-Skhirtladze — Sekretarz Generalnej Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego.

Projekt stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, po czym Rada rozpoczeta dyskusje, w trakcie
ktdrej gtos zabrali: Jakub Pawlikowski, Andrzej Sliwczyrski i Michat Mysliwiec.

W nastepstwie przeprowadzonej dyskusji, Rada sformutowata tres¢ stanowiska. Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita stanowisko (zatacznik
do protokotu).

Ad 3. Rada podjeta decyzje o omdwieniu tematu, mimo nieobecnosci Anetty Undas (z przyczyn
losowych), ktéra zostata wyznaczona przez prowadzacego do przygotowania projektu stanowiska.
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Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych, dotyczacych
whniosku refundacyjnego.

Nastepnie, Rada wystuchata opinii oséb dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu:

e prof. dr hab. n. med. Marka Ruchaty — Kierownika Katedry i Kliniki Endokrynologii, Przemiany
Materii i Choréb Wewnetrznych Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu,

e p.Joanny Charchuty — pacjentki i przedstawicielki organizacji taka Motyli,

e p. Elzbiety Kozik — Prezesa Organizacji Polskie Amazonki Ruch Spoteczny.

Prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata odpowiadat takze na pytania zadawane przez Rade.

W czeéci przeznaczonej na dyskusje gtos zabrat: Andrzej Sliwczynski, a nastepnie, z uwagi na dalsza
nieobecnos¢ Anetty Undas, Rada zdecydowata o kontynuowaniu tematu pod koniec posiedzenia,
w zwigzku z czym zmieniono porzadek obrad.

Zmieniony porzadek obrad (w zakresie dotychczas nieomawianych punktow):

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program polityki zdrowotnej z zakresu wsparcia leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw Miasta Bydgoszczy w latach
2019-2022".

5. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdow zawierajgcych substancje czynna
filgrastimum we wskazaniach: gorgczka neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii) —
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL, anemia aplastyczna, neutropenia wrodzona —
w przypadkach innych niz okreslone w CHPL, neutropenia nabyta — w przypadkach innych
niz okreslone w CHPL.

6. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
doxorubicinum we wskazaniach: ICD-10 C81 (Choroba Hodgkina) wraz z podkodami: C81.0,
C81.1, C81.2, C81.3, C81.7, C81.9, ICD-10 C82 (Chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy)) wraz
z podkodami: C82.0, C82.1, C82.2, C82.7, C82.9, ICD-10 C83 (Chtoniaki nieziarnicze rozlane) wraz
z podkodami: C83.0, C83.1, C83.2, C83.3, C83.4, C83.5, C83.6, C83.7, C83.8, C83.9, ICD-10 C84
(Obwodowy i skorny chtoniak z komdrek T) wraz z podkodami: C84.0, C84.1, C84.2, C84.3, C84.4,
C84.5, ICD-10 C85 (Inne i nieokreslone postacie chtoniakéw nieziarniczych) wraz z podkodami:
C85.0, C85.1, C85.7, C85.9.

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

1) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkanncéw Powiatu
Pilskiego na lata 2019-2020",

2) ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Kotobrzeg w latach 2019-2023",

3) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Gminy Stepnica w wieku
65 lat i wiecej na lata 2018-2022",

4) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Rzepin w wieku
60 lat i wiecej”,

5) Program Polityki Zdrowotnej ,Profilaktyka raka szyjki macicy i innych choréb wywotanych przez
zakazenie wirusem HPV dla Miasta Minsk Mazowiecki na lata 2018-2020",

6) ,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Miejskiej Wiodawa na lata 2019-2022 obejmujacy
szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) - dziewczynki 13-letnie”.
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8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CAPRELSA (vandetanibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy z zastosowaniem wandetanibu (ICD-10 C73)".

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 4. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych,
dotyczacych programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, po czym gtos zabrat Jakub Pawlikowski.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 5 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw
(7 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatagcznik do protokotu).

Ad 5. Analityk AOTMIT zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych,
dotyczacych substancji czynnej w ramach cyklicznej oceny off-label (objecie refundacjg lekéw
zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach pozarejestracyjnych).

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, po czym gtos zabrat Andrzej Sliwczynski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita
opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 6. Rada rozpoczetfa ten punkt obrad od przedstawienia przez Andrzeja Sliwczyriskiego propozycji
opinii, dotyczacej substancji czynnej w ramach cyklicznej oceny off-label.

W dyskusji gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski, Andrzej Sliwczyrski, Anna Greziak
i Anna Cieslik. W jej trakcie, analityk AOTMIT, na prosbe Rady, zaprezentowat wybrane informacje
z materiatéw analitycznych.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, Rada sformutowata tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada 6 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

Ad 7. 1) Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczacego
opiniowanego projektu programu polityki zdrowotnej, przedstawionego przez jednostke samorzadu
terytorialnego.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Michat Mysliwiec i Jakub Pawlikowski, sformutowano
tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw
uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

2) Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczgcego opiniowanego
projektu programu polityki zdrowotnej, przedstawionego przez jednostke samorzadu terytorialnego.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk.

Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada
5 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

3) Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczacego opiniowanego
projektu programu polityki zdrowotnej, przedstawionego przez jednostke samorzadu terytorialnego.
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Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, a nastepnie Michat Mysliwiec wprowadzit zmiany
w tresci opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita
opinie (zatacznik do protokotu).

4) Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczgcego opiniowanego
projektu programu polityki zdrowotnej, przedstawionego przez jednostke samorzadu terytorialnego.

Propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

5) Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczgcego opiniowanego
projektu programu polityki zdrowotnej, przedstawionego przez jednostke samorzadu terytorialnego.

Propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik, nastepnie Michat Mysliwiec wprowadzit zmiany w tresci
opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita
opinie (zatacznik do protokotu).

6) Analityk AOTMIT podsumowat informacje z opracowania analitycznego dotyczgcego opiniowanego
projektu programu polityki zdrowotnej, przedstawionego przez jednostke samorzadu terytorialnego.

Propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec.

Z uwagi na brak gtoséw krytycznych wobec propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 8. (cd. pkt. 3.) Z uwagi na dalszg nieobecnos$¢ Anetty Undas, propozycje stanowiska przedstawit
Michat Mysliwiec.

W dyskusji Rady oraz formutowaniu treéci stanowiska udziat wzieli: Andrzej Sliwczyriski, Michat
Mysliwiec, Jakub Pawlikowski, Konrad Maruszczyk, Anna Greziak, Tomasz Pasierski i Anna Cieslik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami za, przy 1 glosie przeciw
uchwalita stanowisko (zatgcznik do protokotu).

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadow Zespotéw na posiedzenia w dniach 15 i 22 pazdziernika
2018 r.

Ad 10. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 14:23.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Mavenclad (kladrybina) w ramach programu
lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgce;j sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

« Mavenclad (kladrybina w tabletkach), 10 mg, opakowanie: 1 tabletka,
kod EAN: 4054839365331,

o Mavenclad (kladrybina w tabletkach), 10 mg, opakowanie: 4 tabletki,
kod EAN: 4054839365348,

« Mavenclad (kladrybina w tabletkach), 10 mg, opakowanie: 6 tabletek,
kod EAN: 4054839365355,

w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego

po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajqcej sie

ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”, w ramach nowej grupy

limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje zaproponowanego instrumentu dzielenia

ryzyka (RSS) i uwaza, Zze cena leku powinna zostac¢ obnizona do poziomu ceny

refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku

uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W odhniesieniu do programu lekowego w monitorowaniu programu nalezy

uwzgledni¢ czestsze badanie morfologii krwi, np. po 2,3,6,9 i 12 miesigcach

po podaniu leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug szacunkowych danych Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego
w Polsce zyje ok. 45 tys. chorych na SM. Whniosek dotyczy objecia refundacjq
produktu leczniczego Mavenclad (kladrybina w tabletkach) w ramach
istniejgcego programu lekowego. Jako komparator dla produktu Mavenclad
(kladrybina) wnioskodawca wskazat placebo oraz leki dostepne w ramach
programow lekowych: interferon beta, peginterferon beta-1a, fumaran dimetylu,
octan glatirameru, teryflunomid, alemtuzumab, fingolimod, natalizumab.

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

Wyniki porownan posrednich w zakresie rocznego wskaZznika rzutow (ARR)
w populacji z duzq aktywnosciq choroby (HDA) wskazujq na statystycznie istotng
roznice na korzysc kladrybiny (CLA) dla porownania z octanem glatirameru (GA),
interferonem beta-1a 30 ug (IFN Bla 30), interferonem beta-1a 44 ug (IFN Bla
44), a takze fumaranem dimetylu (DMF) i teryflunomidem (TER), z tym Ze rozZnice
dla tych dwdch ostatnich porownan sq na granicy istotnosci statystycznej. W
porownaniu kladrybiny z natalizumabem (NAT), fingolimodem (FIN) i
alemtuzumabem (ALE) nie wykazano istotnych statystycznie réznic, co pozwala
na wnioskowanie o ich podobnej skutecznosci. Wyniki analiz wskazujq rowniez
na wyzszq skutecznosc kladrybiny w porownaniu z interferonem beta-1a 44 ug
(IFN Bla 44) w zakresie
6-miesiecznej progresji  niepetnosprawnosci (6mCDP), w  pordéwnaniu
Z fumaranem dimetylu (DMF) w zakresie  3-miesiecznej  progresji
niepetnosprawnosci (3mCDP). Dla pozostatych punktéow korcowych wyniki
porownarn posrednich nie pozwalajq na wyciggniecie jednoznacznych wnioskow
dotyczqcych skutecznosci, gtownie ze wzgledu na niekompletnos¢ danych
i nieistotnosc¢ statystycznqg wynikow, co moze by¢ spowodowane niskq mocq
statystycznq danych wtgczonych do analizy.

Stosowanie kladrybiny w leczeniu stwardnienia rozsianego uwzgledniajq
niektore rekomendacje kliniczne (AAEN 2018, ECTRIMS EAN 2018, NICE 2017
i 2018), choc sita zalecen zazwyczaj jest staba. Istniejg takze opinie negatywne,
wskazujgce na brak spetnienia kryterium proporcjonalnosci pomiedzy
skutecznosciq a bezpieczeristwem (Prescrire 2018).

W zakresie analizy bezpieczenstwa poréwnanie posrednie mozliwe byfto tylko dla
populacji szerszej niz wnioskowana. Nie wykazano w niej istotnych statystycznie
roznic wzgledem komparatorow w czestosci zdarzen niepozgdanych ogoétem ani
ciezkich zdarzen niepozqgdanych (sAEs), bez uwzgledniania rzutu choroby.
Natomiast w zakresie ciezkich zdarzen niepozgdanych (sAEs) z uwzglednieniem
rzutu choroby, poréwnanie z IFNB1b, peglFNBla i DMF, byty niekorzystne dla
kladrybiny na poziomie istotnym statystycznie. W analizie wnioskodawcy nie
przeprowadzono porownania posredniego dla limfopenii, jednego z czestszych
zdarzen niepozgdanych w badaniu CLARITY (21,6%), ktére w badaniu CLARITY
EXTENSION uznane zostato za zdarzenie niepozqdane szczegdlnego
zainteresowania. Dotychczasowe dane nie pozwalajg na wyciggniecie
jednoznacznych wnioskow w zakresie wptywu kladrybiny na czestosc¢
zachorowania na nowotwory: w badaniu CLARITY czestos¢ nowotworow w
grupie przyjmujgcej kladrybine byta wyzsza niz w grupie kontrolnej (nowotwory
tagodne: 5 vs 1, nowotwory ztosliwe: 3 vs 0), ale nie byly to roznice istotne
statystycznie. Zwiekszonego ryzyka onkologicznego nie potwierdzity rowniez
dane z pdzZniejszych publikacji iz rejestru PREMIERE, ale ostateczna ocena
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wptywu kladrybiny na ryzyko rozwoju nowotwordw wymaga dalszych
obserwacji. Zarowno w przypadku oceny skutecznosci jak i oceny bezpieczeristwa
jednym z podstawowych ograniczen analizy jest brak danych dfugoterminowych.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej obarczone sq duzqg niepewnosciq, ze wzgledu
na zastosowane porownania posrednie oraz obecnosc¢ wielu zmiennych, ktorych
wartos¢ w rzeczywistosci moze odbiegac od przyjetych zatozen, np. odnosnie
do sredniego wieku pacjentdw, albo efektu klinicznego w dfugim okresie czasu.
Analiza efektywnosci kosztowej wskazuje, ze terapia CLA jest

Analiza wptywu na budzet wskazuje na wyraZzny wzrost wydatkow pfatnika
publicznego (rowniez z uwzglednieniem RSS).

W zwiqzku z brakiem randomizowanych badan klinicznych, dowodzgcych
wyzszosci ocenianej technologii nad obecnie refundowanymi komparatorami,
zachodzq okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji, tzn. urzedowa cena zbytu
produktu leczniczego Mavenclad nie powinna by¢ wyzsza od kosztu stosowania
refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku
uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania (pegINFB-1a).
Odnaleziono fqcznie szes¢ rekomendacji dotyczqcych finansowania kladrybiny
w tabletkach, z ktdorych wiekszos¢ byta pozytywna. Wedfug informacji
przedstawionych we wniosku oraz uzupetnionych pdzniejszymi informacjami,
Mavenclad jest finansowany w kilkunastu krajach UE, w tym w kilku o zblizonym
do Polski PKB per capita, m. in. Stowenii, Stowacji, Butgarii i Portugalii.

Podkreslic nalezy, Ze obecna cena kladrybiny

i pozytywna
decyzja o refundacji znacznie obciqzataby budzet ptatnika publicznego. Dlatego
nalezy dqzyc¢ do znacznego obnizenia ceny leku, zgodnie z wymogami zawartymi
w art. 13 ustawy o refundacji lub wyraznie pogtebi¢ proponowany RSS.

Rada zwraca uwage na duzq rdznice ceny 1 mg kladrybiny w formie tabletek
i wlewu.

Gtowne arqgumenty decyzji

Uwzgledniajgc  wyniki analiz wskazujgcych na prawdopodobnie wyzZszg,
w porownaniu do wiekszosci komparatorow, skutecznosc kladrybiny w zakresie
najwazniejszych punktow koricowych (zwtaszcza rocznego wskaZznika rzutéw
w populacji z duzg aktywnosciq choroby), akceptowalny i poréwnywalny
do komparatorow poziom bezpieczeristwa, mozliwos¢ wiekszej personalizacji
terapii poprzez zwiekszenie opcji terapeutycznych, pozytywne rekomendacje
kliniczne i refundacyjne w krajach o zblizonych do Polski PKB per capita, Rada
wydaje pozytywne stanowisko w sprawie objecia wnioskowanego produktu
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leczniczego refundacjq w ramach programu lekowego, pod warunkiem
uwzglednienia uwag dotyczqcych programu lekowego, ceny leku
i proponowanego RSS.

Dodatkowa uwaga Rady:

Zdaniem Rady, nalezy rozwazyc potgczenie istniejgcych programow leczenia
stwardnienia rozsianego (B.29 i B. 46) w jeden program odzwierciedlajgcy
rekomendacje europejskie. Wybor leku, przy rozpoczynaniu leczenia, albo w razie
nieskutecznosci  terapii, powinien byc¢ oparty o aktywnos¢ choroby
i prognozowane korzysci, wynikajgce z indywidualnych cech pacjenta.

W przypadku utrzymania dotychczasowych programow leczenia stwardnienia
rozsianego nalezy dqzy¢ do weryfikacji zapisow programu lekowego B.46
w zakresie kryteriow kwalifikacji do leczenia kladrybing, fingolimodem
i natalizumabem, szczegdlnie w odniesieniu do liczby zmian w sekwencji T2 oraz
liczby rzutow choroby, aby kryteria wiqczenia odzwierciedlaty aktualne
rekomendacje kliniczne.

Zapisy programu lekowego B.46 nie powinny utrudniac dostepu do leczenia
natalizumabem lub fingolimodem po nieskutecznym leczeniu kladrybing.

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4331.17.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Mavenclad (kladrybina) we wskazaniu: »Leczenie
stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)«”. Data ukonczenia: 13 wrzesnia 2018 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 253/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej filgrastimum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: gorgczka neutropeniczna,
neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq filgrastimum we wskazaniach pozarejestracyjnych: gorqczka
neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii) — w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL, anemia aplastyczna, neutropenia wrodzona — w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL, neutropenia nabyta — w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Neutropenia to grozne dla Zycia powiktanie wielu chordb. Filgrastinum
skutecznie stymuluje dojrzewanie neutrofili.

Dowody naukowe

Nizszej jakosci niz we wskazaniach zawartych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Problem ekonomiczny

Wymienione wskazania nalezq do chorob rzadkich, a w zwiqzku
z wprowadzeniem preparatow biopodobnych, koszty leczenia filgrastymem
nie sq obecnie wysokie.

Gtowne arqgumenty decyzji

Podobnie jak w stanowiskach Rady z lat 2013 i 2016, gtdwny argument decyzji
to udokumentowana skutecznos¢ w analizowanych wskazaniach, ktora zostata
potwierdzona przez ekspertow oraz miedzynarodowe wytyczne.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.825.2017.3.1SO z dnia 15 czerwca 2018 r.,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci m. in .w sprawie substancji czynnej filgrastimum,
we wskazaniach pozarejestracyjnych: gorgczka neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii) —
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL, anemia aplastyczna, neutropenia wrodzona -
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL, neutropenia nabyta — w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL.

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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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.),
w zwigzku z art. 40 ust. 4 ww. ustawy.

Wykorzystane Zrédta danych:
1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje

czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr
0T.4321.5.2018 , Filgrastym we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, 7 wrze$nia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 254/2018 z dnia 24 wrzes$nia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej doxorubicinum liposomanum
we wskazaniach pozarejestracyjnych tj.: nowotwory u pacjentow,
u ktorych wystepujg istotne czynniki ryzyka
powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje  czynnq  doxorubicinum  liposomanum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych, innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj.: nowotwory u pacjentow, u ktorych wystepuje fagodna
dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF=45-50% Ilub ktorzy przebyli
w przesztosci terapie doksorubicynq konwencjonalnqg z wykorzystaniem dawki
fgcznej >200mg/m?, z uwzglednieniem przeciwwskazar:

1) objawowa niewydolnosc¢ serca (klasa Il lub IV wg NYHA);

2) dysfunkcja skurczowa lewej komory serca EF<40%,;

3) przebyty zawat serca < 6 tygodni;

4) udokumentowany czestoskurcz komorowy w wywiadzie;

5) zle kontrolowane nadcisnienie tetnicze;

6) niestabilna dftawica piersiowa (klasa CCS Ill lub 1V);

zakwalifikowanych do ponizszych rozpoznan wg ICD-10:

C81 CHOROBA HODGKINA
C81.0 PRZEWAGA LIMFOCYTOW
C81.1 STWARDNIENIE GUZKOWE
C81.2 MIESZANOKOMORKOWA
C81.3 ZMNIEJSZENIE LIMFOCYTOW
C81.7 INNA CHOROBA HODGKINA
C81.9 CHOROBA HODGKINA, NIEOKRESLONA
C82 CHLONIAK NIEZIARNICZY GUZKOWY (GRUDKOWY)
C82.0 Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) KOMOREK, GUZKOWY
c82.1 MIESZANY Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) [ WIELKICH KOMOREK,
GUZKOWY
C82.2 WIELKOMORKOWY, GUZKOWY

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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€82.7 INNE POSTACIE CHLONIAKA NIEZIARNICZEGO GUZKOWEGO
€82.9 CHLONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY
c83 CHLONIAKI NIEZIARNICZE ROZLANE
€83.0 Z MALYCH KOMOREK (ROZLANY)
€83.1 Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) KOMOREK (ROZLANY)
€83.2 MIESZANY Z DUZYCH I MALYCH KOMOREK (ROZLANY)
€83.3 WIELKOMORKOWY (ROZLANY)
C83.4 IMMUNOBLASTYCZNY (ROZLANY)
€83.5 LIMFOBLASTYCZNY (ROZLANY)
€83.6 NIEZROZNICOWANY (ROZLANY)
€83.7 GUZ (CHLONIAK) BURKITTA
€83.8 INNE POSTACIE ROZLANYCH CHLONIAKOW NIEZIARNICZYCH
€83.9 ROZLANY CHLONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY
C84 OBWODOWY I SKORNY CHLONIAK Z KOMOREK T
€84.0 ZIARNINIAK GRZYBIASTY
C84.1 CHOROBA SEZARY' EGO
C84.2 CHLONIAK STREFY T
€84.3 CHLONIAK LIMFOEPITELIOIDALNY
C84.4 OBWODOWY CHLONIAK Z KOMOREK T
C84.5 INNE I NIEOKRESLONE CHELONIAKI T
85 INNE I NIEOKRESLONE POSTACIE CHLONIAKOW NIEZIARNICZYCH
€85.0 MIESAK LIMFATYCZNY
€85.1 CHLONIAK Z KOMOREK B, NIEOKRESLONY
€85.7 INNE OKRESLONE POSTACIE CHLONIAKA NIEZIARNICZEGO
€85.9 CHLONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY

Jednoczesnie, Rada uwaza za niezasadne stosowanie doxorubicinum
liposomanum we wskazaniach pozarejestracyjnych, innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: nowotwory u pacjentow, u ktorych
wystepujq istotne czynniki ryzyka powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych
wymienione ponizej:

1) choroba wiericowa;

2) cukrzyca insulinozalezna;

3) utrwalone migotanie przedsionkdow;

4) arytmia komorowa;

5) umiarkowane zwezenie zastawki aortalnej;

6) nadcisnienie tetnicze z powiktaniami;
zakwalifikowanych do powyzszych rozpoznan wg ICD-10, okreslonych w tabeli.
Uzasadnienie
Doksorubicyna jest jednym z podstawowych srodkow stosowanych
w schematach wielolekowych leczenia nowotworow w tym chfoniakow. Postac
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liposomalna tego leku zapewnia dtuzszq ekspozycje komdrek nowotworowych

na dziatanie tego preparatu oraz zmniejsza toksycznos¢ w szczegolnosci

kardiotoksycznos¢. Doksorubicyna liposomalna w podobnym problemie
decyzyjnym byta wczesniej przedmiotem oceny w Agencji, w wyniku
przeprowadzonych aktualizacji informacji:

« nie stwierdzono poszerzenia wskazan rejestracyjnych o wskazania zwiqgzane
leczeniem chfoniakow u osob, u ktorych wystepujq istotne czynniki ryzyka
powaznych zdarzen sercowo naczyniowych;

« zaktualizowano informacje dotyczqce dziatan niepozqdanych na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Myocet;

o W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono nowe wytyczne
kliniczne;

e nie odnaleziono zadnych rekomendacji refundacyjnych odnoszgcych
sie do finansowania przedmiotowego leku we wnioskowanych wskazaniach;

« odnaleziono 1 badanie RCT, oraz 4 badania skutecznosci praktycznej, w tym
1 dwuramienne i 3 badania jednoramienne.

Problem zdrowotny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy stosowania leku w ramach katalogu
chemioterapii, w terapii Chfoniaka Hodgkina oraz chtoniakow nieziarniczych.
Chtoniak Hodgkina (ang. Hodgkin’s lymphoma — HL) obejmuje grupe chordob
nowotworowych tkanki limfoidalnej z charakterystycznymi komdrkami Reed
i Sternberga  oraz Hodgkina (otoczonych komodrkami  odczynowymi).
Wymienione komorki wywotujg masywny odczyn normalnych limfocytow
w weztach chtonnych, co dominuje w obrazie mikroskopowym ziarniczo
zmienionego wezta. Choroba rozwija sie gtdwnie w obrebie weztéw chtonnych,
ale wykazuje tendencje do szerzenia sie poczqgtkowo na inne wezty chfonne
przez ciggtos¢, a w bardziej zaawansowanych stadiach takze drogq naczyn
krwionosnych do odlegtych struktur limfatycznych inarzqdow wewnetrznych
np. sledziony, wgtroby, szpiku, kosci. Chtoniaki nieziarnicze (ang. non-Hodgkin
lymphomas, NHL) to grupa choréob nowotworowych charakteryzujgca sie
klonalnym rozrostem komodrek limfoidalnych odpowiadajqcych roznym stadiom
zroznicowania prawidtowych limfocytow B, T lub NK. Z powodu morfologicznej
i funkcjonalnej heterogennosci komdrek limfoidalnych, a takze ich obecnosci
w wielu narzqdach, NHL sq zroZznicowane pod wzgledem histopatologicznym
i klinicznym. Szacowana liczebnos¢ populacji, ktora moze byc¢ objeta terapig
wynosi od 400 do 1600 o0sdb.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 254/2018 z dnia 24 wrze$nia 2018 r.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie rekomendacji klinicznych dotyczgcych leczenia DLBCL
za komparator mozna by uznaé¢ pegylowang doksorubicyne liposomalng.
Obecnie finansowany ze Ssrodkow publicznych produkt leczniczy Caelyx
nie posiada rejestracji we wskazaniach zgodnych ze zleceniem, w takim
przypadku, podobnie jak oceniany produkt leczniczy, bytby on uzywany w
terapii jako off-label.

Opinia ekspercka

W toku prac otrzymano jednq opinie eksperta, ktory wskazuje, ze: “u chorych
obcigzonych kardiologicznie istnieje koniecznos¢ usuniecia ze schematu
antracykliny, co wigze sie ze zmniejszeniem skutecznosci leczenia. Wtgczenie
leczenia opartego na doxorubicinum liposomanum (poza wskazaniami ChPL)
pozwala na uzyskanie wiekszej skutecznosci leczenia”.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Odnaleziono 11 wytycznych klinicznych, réznych organizacji lub towarzystw
naukowych odnoszqgcych sie do profilaktyki i leczenia chtoniakoéw (kody ICD-10:
C81-C85). Opisano 5 rekomendacji, w ktdorych zostata wymieniona
doksorubicyna liposomalna. Tylko jedna rekomendacja wymienia stosowanie
niepegylowanej doksorubicyny liposomalnej (NPLD). W stanowisku eksperckim
(Szmit 2013) wskazano, ze doksorubicyna jest podstawowym lekiem
w standardowych protokotach chemioterapii w leczeniu réznych rodzajow
chtoniakdw nieziarniczych i ziarniczych. Powaznym ograniczeniem uzycia
doksorubicyny jest kardiotoksycznos¢, stwarzajgca problemy zwtaszcza
uchorych z juz istniejgcymi problemami kardiologicznymi. Usuniecie
doksorubicyny z leczenia znacznie zmniejsza skutecznosc przeciwnowotworowg,
w tej sytuacji celowe jest zastepowanie preparatu konwencjonalnego
preparatem liposomalnym, ktory ma mniejszq kardiotoksycznos¢. Dokument
ten podaje, ze zastosowanie NPLD zamiast konwencjonalnej doksorubicyny jest
wskazane w leczeniu chtoniakéw (ICD10: (C81-C85) w przypadku
wspotwystepowania istotnych czynnikow ryzyka powaznych zdarzen sercowo-
naczyniowych iz uwzglednieniem przeciwwskazan (wskazania
i przeciwskazania zgodne z zatqcznikiem C.21.b do Obwieszczenia).

Rekomendacje dotyczgce finansowania

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych ocenianego leku.
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Wyniki oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Na podstawie Fridrik 2016, dwuramiennego badania RCT dotyczqcego leczenia
DLBCL, pordwnujgcego leczenie chemioterapiq z uZyciem konwencjonalnej
doxorubicyny do schematu z uzyciem NPLD w badaniu po 52 mies. medianie
obserwacji nie zaobserwowano istotnych réznic w przezyciu wolnym od zdarzen
PFS oraz OS miedzy grupami. Gtownym ograniczeniem analizy klinicznej jest
brak badan klinicznych spetniajqgcych kryteria wiqczenia dla wszystkich wskazan
wymienianych w zatfqczniku C.21.b do Obwieszczenia.

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r.

w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2018

(DZ. URZ. Min. Zdr. 2018.67), lek zawierajgcy doxorubicinum liposomanum

nonpegylatum jest obecnie finansowany ze srodkdw publicznych w Polsce:

o w przedmiotowych wskazaniach okreslonych w zatqgczniku C.21.b w katalogu
chemioterapii (tj. w leczeniu chtoniakow (kody ICD-10: C(C81-C85)
w przypadku wspotistnienia istotnych czynnikow ryzyka powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych z uwzglednieniem przeciwwskazan),

e oraz zgodnych z ChPL, okreslonych w zatgczniku C.21.a w katalogu
chemioterapii (tj. nowotworze ztosliwym sutka (ICD-10: C50, wraz
z podkodami: C50.0, C50.1, C50.2, C50.3, C50.4, C50.5, C50.6, C50.8, C50.9)).

Lek zawierajgcy doxorubicinum liposomanum nonpegylatum w przedmiotowych
wskazaniach jest obecnie dostepny dla pacjentow bezpftatnie.

Gtowne argumenty decyzji

Doksorubicyna jest jednym z podstawowych Ssrodkow stosowanych
w schematach wielolekowych leczenia nowotworéw, w tym chtoniakdw.
Jednoczesnie, pozostate wskazania Rada uwaza za zbyt szerokie, nie znajdujgce
uzasadnienia w praktyce klinicznej i dowodach naukowych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.825.2017.3.1SO z dnia 15 czerwca 2018 r.,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci m. in. w sprawie substancji czynnej doxorubicinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych, innych niz okreslone w ChPL, okreslonych w zatgczniku C.21.b.
katalogu chemioterapii (rozpoznania wg ICD-10).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.),
w zwigzku z art. 40 ust. 4 ww. ustawy.

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr 0OT.4321.6.2018 ,,.Doxorubicinum w leczeniu chtoniakéw (kody ICD-10: C81-C85)
w przypadku wspdtistnienia istotnych czynnikdw ryzyka powainych zdarzen sercowo-naczyniowych
z uwzglednieniem przeciwwskazan”, 12 wrzesnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 88/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Caprelsa (wandetanib) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego,
miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego
tarczycy z zastosowaniem wandetanibu (ICD-10 C73)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Caprelsa (wandetanib), tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabl. kod EAN:
5909990935437,

e Caprelsa (wandetanib), tabletki powlekane, 300 mg, 30 tabl. kod EAN:
5909990935444,

w ramach programu lekowego ,Leczenie agresywnego i objawowego,

nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka

rdzeniastego tarczycy z zastosowaniem wandetanibu (ICD-10 C73)”, w ramach

nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia

ceny leku lub pogtebienia proponowanego RSS, w tym finansowania przez

Whioskodawce kosztow leku u pacjentow u ktorych nie wykazano skutecznosci

leczenia.

Rada uwaza, Ze z kryteriow witgczenia do programu nalezy usung¢ warunek

obecnosci mutacji genu RET.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak rdzeniasty tarczycy (RRT) to neuroendokrynny nowotwdr rozwijajgcy sie
zkomorek C (okotopecherzykowych) tarczycy, stanowigcy 3-5% wszystkich
nowotwordw tarczycy, ktory cechuje sie gorszym rokowaniem w przypadku
wystepowania przerzutdow odlegtych (10-letnie przezycie ok. 20% w porownaniu
Z 65% u wszystkich pacjentow z RRT). Szacuje sie, Zze 25% przypadkdw tego raka
jest dziedziczna, najczesciej odpowiedzialna jest mutacja genu RET. Czesto RRT
wspotistnieje z innymi nowotworami jako skfadowa zespofu MEN 2A lub 2B,
typowo zwiqgzanych z tq mutacjq, majgcych najgorsze rokowanie wsrdd RRT.

Wandetanib jest silnym inhibitorem receptora 2. dla czynnika wzrostu
sréodbtonka naczyniowego (VEGFR-2) lub inaczej kinaz tyrozynowych,
dopuszczonym do obrotu przez EMEA w 2012 m.in. w nastepujgcym wskazaniu:

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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leczenie  agresywnego | objawowego, nieoperacyjnego,  miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy. Prezes
AOTMIT zaopiniowat pozytywnie zasadnos¢ finansowania ze srodkow
publicznych leku Caprelsa (vandetanib), tabletki ¢ 300 mg, 90 sztuk,
we wskazaniu rak rdzeniasty tarczycy z mutacjq RET i przerzutami do wgtroby
(ICD10: C73), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej (Opinia
nr 13/2017 z dnia 1 grudnia 2017 r.).

Finansowanie programu lekowego spowodowatoby objecie leczeniem chorych
spetniajgcych kryteria zaakceptowane przez EMEA.

Dowody naukowe

Wandetanib oceniono w wielosrodkowym badaniu z randomizacjq z grupgq
kontrolng otrzymujgcq placebo przeprowadzonym metodqg podwijnie slepej
proby (badanie ZETA opublikowane w 2012 r.), w ktorym brali udziat pacjenci
Z nieoperacyjng postaciq dziedzicznq i sporadyczng RRT. Wykazano znamiennie
korzysci z leczenia aktywnego w zakresie czasu przezycia wolnego od progresji
RRT oraz odsetek kontroli choroby, ale bez wpftywu na przezycie catkowite.
Wyniki badania ZETA sq spdjne wynikami dostepnych badan obserwacyjnych
oraz badan eksperymentalnych dotyczgcych bezpieczerstwa stosowania
wandetanibu u chorych na RRT.

Wytyczne praktyki klinicznej leczenia RRT, w tym Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej oraz Polskiej Grupy ds. Nowotwordw Endokrynnych
Polskiego  Towarzystwa  Endokrynologicznego  rekomendujq  leczenie
z zastosowaniem wandetanibu i kabozantynibu, u chorych na raka rdzeniastego
tarczycy z zaawansowangq, nieresekcyjng chorobq, podobnie jak zalecenia
europejskie i inne wydane w 2018 roku, nie warunkujgc podania zadnego z tych
lekow od obecnosci mutacji RET. Dane z badania ZETA wskazujg na mniejszq
skutecznos¢ wandetanibu u pacjentow bez lub z nieznanym statusem mutacji
RET, u ktdrych nie stwierdzono istotnych rdznic pomiedzy grupami
w odniesieniu do progresji choroby.

Nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic miedzy wandetanibem
a kabozantynibem, innym lekiem tej samej grupy stosowanym takie w tym
samym wskazaniu w RRT (bez refundancji w Polsce), w odniesieniu do przezycia
wolnego od progresji choroby.

Zdarzenia niepozgdane byty zgodne ze znanym profilem bezpieczenstwa
wandetanibu. Eksperci krajowi zgodnie rekomendujg stosowanie wandetanibu
we wnioskowanym wskazaniu, zwracajgc uwage na potencjalne dziatania
niepozqdane (bez wzrostu ryzyka zgonu), co wymaga scistego monitorowania
chorych, ale korzysci z leczenia wandetanibem przewyzszajq ryzyko zwigzane
Z terapigq.

Problem ekonomiczny
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Wedtug dostepnych danych z innych krajow szacuje sie

Zdaniem ekspertow krajowych szacuje, Zze od 5 do 20% chorych
na RRT moze byc¢ leczonych w programie przy rozbieznosciach co do
bezwzglednej liczby pacjentow (szacunek 20-50 o0so0b rocznie wydaje sie
poprawny).

Analiza przeprowadzona przez Whnioskodawce i weryfikacyjna AOTMIT
pokazuje, Ze stosowanie wandetanibu w pordwnaniu z najlepszym leczeniem
wspomagajgcym jest drozsze (gtdwnie z powodu kosztu leku) i skuteczniejsze.

Analiza oparta na badaniu ZETA obciqgzona jest ograniczeniami, wynikajgcymi
z protokotu badania i przyjetych zasad modelowania.

Glowne argumenty decyzji

Gtownqg przestankq pozytywnej opinii Rady stanowi wykazana skutecznosc
wnioskowanej technologii w zakresie przezycia wolnego od progresji oraz brak
refundacji alternatywnych metod leczenia chorych z nieoperacyjnymi
postaciami RRT. Rada wzieta takze pod uwage opinie 2 ekspertow krajowych,
ktorzy uwazajg wdrozenie programu lekowego za zasadne.

Rada uwaza, ze z kryteriow witgczenia do programu nalezy usungc¢ warunek
obecnosci mutacji genu RET, za czym przemawiajq rekomendacje towarzystw
naukowych i opinie ekspertow.

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4331.20.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Caprelsa (wandetanib)
wramach programu lekowego: »leczenie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy wandetanibem (ICD-10 C73)«”. Data
ukonczenia: 13 wrzesnia 2018 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.

2. Opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wyigczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Genzyme Europe B.V.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Genzyme Europe B.V. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 15603 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Genzyme Europe B.V.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 252/2018 z dnia 24 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej z zakresu
wsparcia leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw Miasta Bydgoszczy
w latach 2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej z zakresu wsparcia leczenia nieptodnosci metodqg
zaptfodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéow Miasta Bydgoszczy
w latach 2019-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT oraz zapewnienia osobom, ktore pragnqg unikngc
zamrozenia zarodkdw, skorzystania z metod ograniczania ich nadmiarowej
liczby.

Uzasadnienie

Wsréd  planowanych  interwencji  wnioskodawca  wskazat  realizacje
nastepujgcych procedur (w zaleznosci od sytuacji klinicznej pary): zaptodnienie
pozaustrojowe z wykorzystaniem wtasnych gamet pary (dawstwo partnerskie)
lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie),
zaptodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem Zzerskich komdrek rozrodczych
od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie), adopcja zarodka
(dawstwo inne niz partnerskie), wizyta u psychologa.

Do programu kwalifikowane bedqg pary nie mogqce zrealizowad plandéw
rozrodczych poprzez spontanicznq koncepcje. Gtownymi kryteriami kwalifikacji
do programu bedgq: ,,wiek kobiety miesci sie w przedziale 20-43 lat (wg rocznika
urodzenia)”, ,spetniajg ustawowe warunki podjecia terapii metodq
zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz
partnerskie, lub  przystgpienia do procedury dawstwa zarodka”,
,5q mieszkaricami Bydgoszczy” oraz ,wyrazity zgode na samodzielne pokrycie
kosztow przechowywania kriokonserwowanych zarodkow oraz
ich ewentualnych kriotransferow”.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2011, zaplanowana przez wnioskodawce
procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) ma udowodniong,
najwyzszq skutecznos¢ sposrod wszystkich metod wspomaganego rozrodu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Technika ICSI stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci wynikajgcej
z czynnika meskiego (NICE 2013, ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy
zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrod ktorych wczesniejsze cykle
leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).
Uwagi do programu:

Gftowne uwagi zawarte w raporcie Agencji odnoszq sie do przeformufowania
celow programu oraz miernikdw jego efektywnosci.

Whnioskodawca wskazat, Zze uczestnikom programu bedzie przystugiwac
dofinansowanie do jednej procedury zapfodnienia pozaustrojowego,
w wysokosci 5 000 zt — niezaleznie od tego, czy bedq one wykonywane
w ramach dawstwa partnerskiego, czy tez dawstwa innego niz partnerskie.
Pacjenci, u ktdrych zaistnieje koniecznosc¢ kriokonserwacji komorek jajowych
i/lub zarodkéw, poniosq koszty ich przechowywania i pdZniejszego
zastosowania. Ponadto projekt programu zaktada dofinansowanie w wysokosci
2 000 zt w przypadku procedury dawstwa zarodka (przy maksymalnie jednej
probie). Wnioskodawca nie oszacowat kosztu jednostkowego wizyty
u psychologa.

Whnioskodawca nie wskazat od kogo zalezec¢ bedzie wybor postepowania
medycznego oraz podejmowanie indywidualnych decyzji dotyczqcych procesu
leczenia.

Projekt nie wspomina teZz o czesto podnoszonym problemie zamrazania
nadmiarowych zarodkow, ich dtugotrwatego przechowywania i finalnego
niewykorzystywania. Ogranicza to mozliwosc¢ korzystania z tejf metody osobom,
ktore chciatyby unikng¢ tworzenia nadmiarowych zarodkow. Postep nauki
w ostatnich latach umo:zliwia wyjscie naprzeciw ich oczekiwaniom i w ramach
wymogow dla realizatora programu nalezy uwzgledni¢ jego mozliwosci
operowania zmodyfikowanymi technikami zamrazania.

Proby kliniczne z randomizacjq wykazaty, iz stosowanie udoskonalonych technik
witryfikacji do krioprezerwacji komdrek jajowych pozwala, po ich ogrzaniu
i zaptfodnieniu in vitro plemnikiem na uzyskanie odsetka ciqz analogicznego
do uzyskiwanego przy zaptadnianiu in vitro swiezych (nie mrozonych) komorek
jajowych (55,4% wzgledem 55,6%) (Cobo A et al. Use of cryo-banked oocytes
in an ovum donation programme: a prospective, randomized, controlled, clinical
trial. Hum Reprod 2010;25:2239-46). Wyniki wsparte przez dalsze proby RCT
(Rizeni L et al. Embryo development of fresh ‘versus’ vitrified metaphase |l
oocytes after ICSI: a prospective randomized sibling-oocyte study Hum Reprod
2010; 25, 66—73 oraz Parmegiani L et al Efficiency of aseptic open vitrification
and hermetical cryostorage of human oocytes. Reprod Biomed Online 2011,
23:505-512).
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Wyniki powyzisze ostatnio potwierdzajg analizy danych z rutynowej praktyki
zawartych w rejestrze Human QOocyte Preservation Experience (HOPE), ktore
wskazujq, Zze witryfikacja oocytow (tj. komdrek jajowych) skutkuje wynikami
nie roznigcymi sie od tych, ktdre podaje amerykanskie Centrum Kontroli
Schorzen | Prewencji (CDC — Center for Disease Control and Prevention) dla
kobiet, u ktorych wykorzystywane sq swieze komorki — 36,9% cyklow
zakoriczonych ciqzq, 30,0% cyklow zakoriczonych urodzeniem zywego
noworodka (Nagy et al. The Human Oocyte Preservation Experience (HOPE)
Registry: evaluation of cryopreservation techniques and oocyte source
on outcomes Reproductive Biology and Endocrinology (2017) 15:10).

Podkresla sie, iz witryfikacja komodrek jajowych zardowno ze wzgledow
naukowych jak tez etycznych winna by¢ metodq promowangq (Rienzi L, Ubaldi
FM. Oocyte versus embryo cryopreservation for fertility preservation in cancer
patients: guaranteeing a women’s autonomy. Journal of Assisted Reproduction
and Genetics. 2015,;32(8):1195-1196). Wskazuje sie, iz krioprezerwacja komorek
jajowych jest waznq opcjqg dla osob poddawanych zaptodnieniu in-vitro z uwagi
na brak dylematow etycznych bqdz religijnych wystepujgcych w przypadku
krioprezerwacji zarodkéw (American Society for Reproductive Medicine, Society
for Assisted Reproductive Technology. Mature oocyte cryopreservation:
a guideline. Fertil Steril ; 2013; 99 : 37 —43).

Na temat metody witryfikacji komdrek jajowych jest ciggle mniej danych,
w poréwnaniu z metodq klasyczng mrozenia zarodkdw, o czym nalezy
poinformowac chetnych do skorzystania z niej.

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 OT.441.159.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej z zakresu wsparcia leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow Miasta Bydgoszczy w latach 2019-2022" realizowany
przez: Miasto Bydgoszcz, Warszawa, wrzesien 2018 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”,
ze stycznia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 255/2018 z dnia 24 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow Powiatu Pilskiego
na lata 2019 — 2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
Powiatu Pilskiego na lata 2019 - 2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT oraz zapewnienia osobom, ktore pragng unikngc¢
zamrozenia zarodkow, skorzystania z metod ograniczania ich nadmiarowej
liczby.

Uzasadnienie

Wsrod planowanych interwencji  wnioskodawca  wskazat  realizacje
nastepujgcych procedur: zaptodnienie pozaustrojowe (prawdopodobnie
z wykorzystaniem wfasnych gamet pary - dawstwo partnerskie) lub
z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)], zaptodnienie
pozaustrojowego z  wykorzystaniem  zeriskich komdrek  rozrodczych
od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) oraz adopcje zarodka
(dawstwo inne niz partnerskie).

Populacje docelowqg bedqg stanowi¢ pary (wiek kobiet: 20-45 lat wg rocznika
urodzenia) zamieszkate na terenie powiatu pilskiego, ktore nie mogq
zrealizowac planow rozrodczych. Gtownymi kryteriami kwalifikacji do programu
bedq: stezenie AMH powyzej 0,7 ng/ml, niepowodzenie wczesniejszej
diagnostyki i leczenia nizszego rzedu wg obowiqgzujgcych rekomendacji lub
posiadanie bezposrednich wskazan do zapfodnienia pozaustrojowego,
pozostawanie w zwiqzku matzenskim lub w zwiqzku partnerskim oraz
zakwalifikowane  do  leczenia  niepfodnosci  metodq  zaptodnienia
pozaustrojowego przez Realizatora Programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2011 zaplanowana przez wnioskodawce
procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) ma udowodniong,
najwyzszq skutecznos¢ sposrod wszystkich metod wspomaganego rozrodu.
Technika ICSI stanowi skutecznqg metode leczenia nieptodnosci wynikajqgcej
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z czynnika meskiego (NICE 2013, ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy
zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrod ktorych wczesniejsze cykle
leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).
Uwagi do programu:

Gftowne uwagi zawarte w raporcie Agencji odnoszq sie do przeformufowania
celow programu oraz miernikdw jego efektywnosci.

Whnioskodawca wskazat, Ze uczestnikom programu bedzie przystugiwac
dofinansowanie do jednorazowego dofinansowania do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego w wysokosci do 5 000 zt. W tresci projektu programu
nie okreslono natomiast ile bedzie wynosito dofinansowanie do procedury
dawstwa zarodka. W projekcie programu nie uszczegofowiono kosztow
jednostkowych poszczegolnych ustug wykonywanych w ramach planowanego
zaptodnienia pozaustrojowego, dawstwa zarodka.

Whnioskodawca nie wskazat od kogo zalezec¢ bedzie wybor postepowania
medycznego oraz podejmowanie indywidualnych decyzji dotyczqcych procesu
leczenia.

Projekt nie wspomina tez o czesto podnoszonym problemie zamrazania
nadmiarowych zarodkoéw, ich dtugotrwatego przechowywania i finalnego
niewykorzystywania. Ogranicza to mozliwosc¢ korzystania z tej metody osobom,
ktore chciatyby unikngc¢ tworzenia nadmiarowych zarodkow. Postep nauki
w ostatnich latach umozliwia wyjscie naprzeciw ich oczekiwaniom i w ramach
wymogow dla realizatora programu nalezy uwzgledni¢ jego mozliwosci
operowania zmodyfikowanymi technikami zamrazania.

Proby kliniczne z randomizacjq wykazaty, iz stosowanie udoskonalonych technik
witryfikacji do krioprezerwacji komdrek jajowych pozwala, po ich ogrzaniu
i zaptodnieniu in vitro plemnikiem na uzyskanie odsetka cigz analogicznego
do uzyskiwanego przy zaptadnianiu in vitro swiezych (nie mrozonych) komorek
jajowych (55,4% wzgledem 55,6%) (Cobo A et al. Use of cryo-banked oocytes in
an ovum donation programme: a prospective, randomized, controlled, clinical
trial. Hum Reprod 2010;25:2239-46). Wyniki wsparte przez dalsze proby RCT
(Rizeni L et al. Embryo development of fresh ‘versus’ vitrified metaphase |
oocytes after ICSI: a prospective randomized sibling-oocyte study Hum Reprod
2010; 25, 66—73 oraz Parmegiani L et al Efficiency of aseptic open vitrification
and hermetical cryostorage of human oocytes. Reprod Biomed Online 2011;
23:505-512).

Wyniki powyzisze ostatnio potwierdzajq analizy danych z rutynowej praktyki
zawartych w rejestrze Human Oocyte Preservation Experience (HOPE), ktore
wskazujq, Ze witryfikacja oocytow (tj. komdrek jajowych) skutkuje wynikami
nie roznigcymi sie od tych, ktore podaje amerykariskie Centrum Kontroli
Schorzenri | Prewencji (CDC — Center for Disease Control and Prevention)
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dla kobiet, u ktorych wykorzystywane sq swieze komorki — 36,9% cyklow
zakoriczonych ciqzq, 30,0% cyklow zakoriczonych urodzeniem zywego
noworodka (Nagy et al. The Human Oocyte Preservation Experience (HOPE)
Registry: evaluation of cryopreservation techniques and oocyte source
on outcomes Reproductive Biology and Endocrinology (2017) 15:10).

Podkresla sie, iz witryfikacia komdrek jajowych zaréwno ze wzgledow
naukowych jak tez etycznych winna by¢ metodq promowangq (Rienzi L, Ubaldi
FM. Oocyte versus embryo cryopreservation for fertility preservation in cancer
patients: guaranteeing a women’s autonomy. Journal of Assisted Reproduction
and Genetics. 2015,;32(8):1195-1196). Wskazuje sie, iz krioprezerwacja komorek
jajowych jest waznq opcjqg dla osob poddawanych zaptodnieniu in-vitro z uwagi
na brak dylematow etycznych bqgdz religijnych wystepujgcych w przypadku
krioprezerwacji zarodkéw (American Society for Reproductive Medicine, Society
for Assisted Reproductive Technology. Mature oocyte cryopreservation:
a guideline. Fertil Steril ; 2013; 99 : 37 —43).

Na temat metody witryfikacji komdrek jajowych jest ciggle mniej danych,
w poréwnaniu z metodq klasyczng mrozenia zarodkdw, o czym nalezy
poinformowac chetnych do skorzystania z niej.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.163.2018 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaiicéw powiatu
pilskiego na lata 2019 — 2020” realizowany przez: Powiat Pilski, Warszawa, wrzesie 2018 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: , Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART)
— wspolne podstawy oceny”, ze stycznia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 256/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Kotobrzeg
w latach 2019-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
miasta Kofobrzeg w latach 2019-2023”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT oraz zapewnienia osobom, ktore pragng unikngc
zamrozenia zarodkow, skorzystania z metod ograniczania ich nadmiarowej
liczby.

Uzasadnienie

Wsrod planowanych interwencji wnioskodawca wskazat przeprowadzenie
procedury zaptodnienia pozaustrojowego (stymulacja mnogiego jajeczkowania,
wykonanie punkcji pecherzykow jajowych, znieczulenie ogdlne podczas punkcji,
pozaustrojowe zaptfodnienie i nadzdr nad rozwojem zarodkdw in vitro, transfer
zarodkow do jamy macicy).

Gtownymi kryteriami kwalifikacji do programu bedq: wiek kobiety w przedziale
20-40 lat wg rocznika urodzenia; kwalifikacja do leczenia nieptodnosci metodq
zaptodnienia pozaustrojowego zgodnie z wytycznymi PTMR; wczesniejsze
leczenie metodami nizszego rzedu, ktore zakonczyto sie niepowodzeniem lub
posiadanie bezposredniego wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego;
zameldowanie state na terenie Kofobrzequ przynajmniej od 3 lat przez
co najmniej jedng osobe z pary.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2011 zaplanowana przez wnioskodawce
procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) ma udowodniong,
najwyzszq skutecznos¢ sposrdod wszystkich metod wspomaganego rozrodu.
Technika ICSI stanowi skutecznqg metode leczenia nieptodnosci wynikajgcej
z czynnika meskiego (NICE 2013, ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy
zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrod ktorych wczesniejsze cykle
leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).
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Uwagi do programu:

Gtowne uwagi zawarte w raporcie Agencji odnoszq sie do przeformutowania
celow programu oraz miernikow jego efektywnosci.

Rada uwaza za zasadne wskazanie kryteriow wkluczenia z udziatu w programie.

Udziat w programie bedzie gwarantowat uczestnikom mozliwosc¢ jednokrotnego
skorzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego. W tresci projektu nie
sprecyzowano, czy zabieg bedzie realizowany z wykorzystaniem wfasnych
gamet pary, czy tez z mozliwosciq pobrania ich od anonimowego dawcy.
Ponadto nie uwzgledniono kwestii przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci
przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego (NICE 2013, PTMR/PTG
2011).

Whnioskodawca nie okreslit rowniez liczby przenoszonych zarodkow do jamy
macicy oraz sposobu postepowania z niewykorzystanymi zarodkami.
Odnalezione wytyczne zalecajq transfer pojedynczego zarodka, ze wzgledu
na bezpieczeristwo potoznicze kobiety i pftodu oraz unikniecie ryzyka cigz
mnogich (ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014, EBCOG 2014). Nalezy jednak
zauwazyc, ze w tresci projektu w wymaganiach odnoszqcych sie do realizatora
programu m.in. wymieniono: ,laboratorium kriogeniczne”, ,bank gamet
i zarodkow”, ,mozliwos¢ wykonania witryfikacji zarodkow Ilub posiadanie
urzqdzenia do sterowanego komputerowo mrozenia zarodkow”. Projekt nie
precyzuje wyraznie kto bedzie pokrywat koszty przechowywania zamrozonych
embrionow w okresie przewidzianym w ustawie.

Projekt nie wspomina tez o czesto podnoszonym problemie zamrazania
nadmiarowych zarodkow, ich dtugotrwatego przechowywania i finalnego
niewykorzystywania. Ogranicza to mozliwosc¢ korzystania z tej metody osobom,
ktore chciatyby unikngc¢ tworzenia nadmiarowych zarodkow. Postep nauki
w ostatnich latach umozliwia wyjscie naprzeciw ich oczekiwaniom i w ramach
wymogow dla realizatora programu nalezy uwzgledni¢ jego mozliwosci
operowania zmodyfikowanymi technikami zamrazania.

Proby kliniczne z randomizacjq wykazaty, iz stosowanie udoskonalonych technik
witryfikacji do krioprezerwacji komdrek jajowych pozwala, po ich ogrzaniu
i zaptodnieniu in vitro plemnikiem na uzyskanie odsetka ciqz analogicznego
do uzyskiwanego przy zaptadnianiu in vitro swiezych (nie mrozonych) komorek
jajowych (55,4% wzgledem 55,6%) (Cobo A et al. Use of cryo-banked oocytes in
an ovum donation programme: a prospective, randomized, controlled, clinical
trial. Hum Reprod 2010;25:2239-46). Wyniki wsparte przez dalsze proby RCT
(Rizeni L et al. Embryo development of fresh ‘versus’ vitrified metaphase Il
oocytes after ICSI: a prospective randomized sibling-oocyte study Hum Reprod
2010; 25, 66—73 oraz Parmegiani L et al Efficiency of aseptic open vitrification
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and hermetical cryostorage of human oocytes. Reprod Biomed Online 2011,
23:505-512).

Wyniki powyzisze ostatnio potwierdzajq analizy danych z rutynowej praktyki
zawartych w rejestrze Human QOocyte Preservation Experience (HOPE), ktore
wskazujq, ze witryfikacja oocytow (tj. komdrek jajowych) skutkuje wynikami nie
roznigcymi sie od tych, ktore podaje amerykarnskie Centrum Kontroli Schorzen
| Prewencji (CDC — Center for Disease Control and Prevention) dla kobiet,
u ktorych wykorzystywane sq swieze komorki — 36,9% cyklow zakorczonych
cigzq, 30,0% cyklow zakoriczonych urodzeniem zywego noworodka (Nagy et al.
The Human Oocyte Preservation Experience (HOPE) Registry: evaluation
of cryopreservation techniques and oocyte source on outcomes Reproductive
Biology and Endocrinology (2017) 15:10).

Podkresla sie, iz witryfikacja komdrek jajowych zarowno ze wzgledow
naukowych jak tez etycznych winna by¢ metodqg promowanq (Rienzi L, Ubaldi
FM. Oocyte versus embryo cryopreservation for fertility preservation in cancer
patients: guaranteeing a women’s autonomy. Journal of Assisted Reproduction
and Genetics. 2015,;32(8):1195-1196). Wskazuje sie, iz krioprezerwacja komorek
jajowych jest waznq opcjqg dla osob poddawanych zaptodnieniu in-vitro z uwagi
na brak dylematow etycznych bgdz religijnych wystepujgcych w przypadku
krioprezerwacji zarodkéw (American Society for Reproductive Medicine, Society
for Assisted Reproductive Technology. Mature oocyte cryopreservation:
a guideline. Fertil Steril ; 2013; 99 : 37 —43).

Na temat metody witryfikacji komdrek jajowych jest ciggle mniej danych,
w porownaniu z metodq klasyczng mrozenia zarodkdéw, o czym nalezy
poinformowac chetnych do skorzystania z niej.

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.441.165.2018 ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta
Kotobrzeg w latach 2019-2023” realizowany przez: Miasto Kotobrzeg, Warszawa, wrzesien 2018 r. oraz Aneksu
do raportéw szczegotowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu
(ART) — wspdlne podstawy oceny”, ze stycznia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 257/2018 z dnia 24 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Stepnica w wieku 65 lat i wiecej na
lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Stepnica w wieku 65 lat i wiecej na lata 2018-2022”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program szczepien profilaktycznych odnosi sie do dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan i wpisuje sie
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

Projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez gmine
Stepnica zaktada przeprowadzenie szczepien oraz dziatarn informacyjno-
edukacyjnych wsrod osob w wieku 65 lat i wiecej.

Liczbe 0s0b uczestniczqcych w programie oszacowano na ok. 25% populacji
docelowej rocznie (min. 150 osob rocznie). Program ma byc¢ realizowany
w latach 2018-2022. Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy,
wytoniony w drodze konkursu ofert.

Dziatania edukacyjne zaplanowane w ramach programu bedq realizowane
podczas wyktaddw, wizyt u lekarza oraz za pomocq ulotek i plakatow
informacyjnych. Wyktady bedq prowadzone przez specjaliste ds. zdrowia
publicznego, promocji zdrowia, pielegniarke lub lekarza.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma byc¢ prowadzona w oparciu o analize
wynikow ankiety satysfakcji oraz pisemne uwagi uczestnikow programu.
Do projektu zatgczono wzor ankiety.

Wskazniki oceny efektywnosci dotyczqce liczby niepozqdanych odczynow
poszczepiennych, wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i Swiadomosc
zdrowotnqg mieszkancow oraz zapadalnosci i hospitalizacji z powodu grypy
zostaty sformutowane w sposdb poprawny. Ewaluacja efektywnosci programu
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bedzie oparta na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatarn w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtownie do przeformufowania
celow programu.

Whnioskodawca  nie  wskazat  walentnosci  szczepionki  planowanej
do wykorzystania w ramach programu. Okreslono, ze lista stosowanych
szczepionek bedzie aktualizowana zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy
Rodzinnych.

Catkowity koszt programu zostat oszacowany na 22 500 zt (4500 zt rocznie).
Program ma byc¢ sfinansowany z budzetu Gminy Stepnica.

Koszty jednostkowe: koszt zakupu szczepionki oraz koszty organizacyjne — 30 z.

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 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 wyrownanie
kosztow szczepien w obu grupach wiekowych.

Dodatkowo Rada odnotowuje, Ze ptatnik publiczny finansuje szczepionke
czterowalentnq. Przy formufowaniu programu nalezy zatem uwzglednic
ewentualne rdznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

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 OT.441.161.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkarnicow Gminy Stepnica
w wieku 65 lat i wiecej na lata 2018-2022" realizowany przez: Gmine Stepnica, Warszawa, wrzesien 2018 r. oraz
Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien 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 258/2018 z dnia 24 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Rzepin w wieku 60 lat i wiecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Rzepin w wieku 60 lat i wiecej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez gmine
Rzepin zakftada przeprowadzenie szczepien oraz dziatan informacyjno-
edukacyjnych wsrod osob w wieku 60 lat i wiecej. Zaplanowano zaszczepienie
250 o0sob rocznie (ok. 11,4% populacji docelowej rocznie). Program ma byc¢
realizowany w latach 2018-2021.

Program szczepien profilaktycznych odnosi sie do dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan i wpisuje sie
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

Dziatania edukacyjne zaplanowane w ramach programu bedq realizowane
podczas wyktadow, wizyt u lekarza oraz za pomocq ulotek i plakatow
informacyjnych. Woyktady, prowadzone przez specjaliste ds. zdrowia
publicznego, promocji zdrowia, pielegniarke lub lekarza, majq byc¢ realizowane
w kazdym sezonie dwa razy, dla grupy ok. 100 osob. Tematami poruszanymi
podczas spotkarn majq byc: etiologia i patogeneza grypy, epidemiologia,
rozpoznanie, leczenie, profilaktyka czynna i bierna, szczepienia ochronne,
niepozgdane odczyny poszczepienne oraz sposoby na wzmacnianie odpornosci.

Podczas edukacji prowadzonej podczas wizyty u lekarza POZ poruszane bedq
zagadnienia zwigzane z profilaktykg grypy, pozytywnymi skutkami szczepien
ochronnych oraz zasadami postepowania w przypadku pojawienia sie
niepozgdanych odczynow poszczepiennych.

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy, wyfoniony w drodze konkursu
ofert.
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Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtdwnie do przeformutowania
celow programu i miernikdéw jego efektywnosci.

Whnioskodawca  nie  wskazat  walentnosci  szczepionki  planowanej
do wykorzystania w ramach programu. Okreslono, ze lista stosowanych
szczepionek bedzie aktualizowana zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy
Rodzinnych.

Program ma byc¢ sfinansowany z budzetu Gminy Rzepin. Planowane koszty
catkowite programu, ujete w budzecie gminy Rzepin zostaty oszacowane
na ok. 50 000 zt (12 500 zt rocznie).

Koszt jednostkowy oszacowano na 50 zt. Jest to koszt akcji informacyjno-
edukacyjnej (2 zt), badania lekarskiego kwalifikujgcego do programu (10 zi),
koszt kupna szczepionki (33 zt) i wykonania szczepienia (5 zt).

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 odptatnosci, co generuje koszty dla
pacjentow powyzej 65 roku Zycia, podczas gdy szczepienia finansowane przez
jednostki samorzqdu terytorialnego dla innych grup chorych mogq byc
bezptatne. Mechanizm finansowania powinien zatem obejmowac wyrownanie
kosztow szczepien w obu grupach wiekowych.

Dodatkowo Rada odnotowuje, Zze ptatnik publiczny finansuje szczepionke
czterowalentnq.  Przy formutowaniu programu nalezy zatem uwzglednic
ewentualne rdznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

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.441.166.2018 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Rzepin
w wieku 60 lat i wiecej” realizowany przez: Gmine Rzepin, Warszawa, wrzesien 2018 r. oraz Aneksu ,,Programy
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 259/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka szyjki macicy
i innych choréb wywotanych przez zakazenie wirusem HPV
dla Miasta Minsk Mazowiecki na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka raka szyjki macicy i innych chorob wywofanych przez zakazenie
wirusem HPV dla Miasta Minsk Mazowiecki na lata 2018-2020”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT oraz zmiany
tytutu programu na ,Profilaktyka zakazern wirusem HPV dla Miasta Mirsk
Mazowiecki na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez miasto Minsk Mazowiecki w zakresie profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajqcy przeprowadzenie szczepien
profilaktycznych przeciwko zakazeniom HPV u dziewczgt w wieku 13 lat,
zamieszkatych na terenie miasta, a takze dziatan edukacyjnych dla mfodziezy
iich rodzicow/opiekunéw prawnych. Program ma by¢ realizowany w latach
2018-2020. Catkowity koszt programu oszacowano na 116 506 zf. Program
finansowany bedzie z budzetu miasta Minsk Mazowiecki. Oceniany projekt
wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych” i ,,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezgce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Podobne programy
terytorialne byty wczesniej pozytywnie oceniane przez Rade.

Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujg sie w grupie
szczepienn zalecanych, niefinansowanych ze srodkdéw znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Gtownym zatozeniem programu jest: ,,zabezpieczenie co najmniej 60% populacji
dziewczynek w wieku 13 lat szczepionkq przeciwko HPV i objecie dziataniami

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 259/2018 z dnia 24 wrze$nia 2018 r.

edukacyjnymi dotyczqgcymi wirusa raka szyjki macicy co najmniej 60% populacji
chtopcow w wieku 13 lat w latach 2018-2020 w miescie Mirisk Mazowiecki”.
Autorzy projektu okreslili, ze ,ze wzgledu na jeszcze bardzo wysokie koszty
szczepionki  dziewieciowalentnej pod uwage Dbierze sie szczepionke
o jak najszerszym zakresie ochrony czyli szczepionke czterowalentnq, chyba,
ze zajdg inne mozliwosci finansowe miasta”. Wskazano rowniez, ze ,,ze wzgledu
na wiek uczestnikow programu oraz zalecenia producentow, a takie
optymalizacje posiadanych srodkow finansowych zostanie zastosowany
dwudawkowy schemat szczepienia (0 i 6 miesigc)”. W programie ma byc
zastosowany produkt leczniczy zarejestrowany i dopuszczony do obrotu
w Polsce, rekomendowany w wytycznych ogolnopolskich oraz zatwierdzony
przez wtasciwe gremia naukowe. W zwigzku z powyzszym wydaje sie, ze w
programie bedzie wykorzystana szczepionka Silgard. Projekt programu zaktada
przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Wnioskodawca zaplanowat
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Realizatorem programu bedzie podmiot,
wyfoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

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.441.162.2018 ,Profilaktyka raka szyjki macicy i innych choréb wywotanych przez zakazenie wirusem HPV
dla Miasta Minsk Mazowiecki na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Minsk Mazowiecki, Warszawa,
wrzesienn 2018 r. 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 260/2018 z dnia 24 wrzes$nia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Miejskiej
Wtodawa na lata 2019-2022 obejmujgcy szczepienia przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 13-letnie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Miejskiej Wtodawa na lata 2019-2022
obejmujgcy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —
dziewczynki 13-letnie”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez miasto Wtodawa, zaktadajqcy przeprowadzenie szczepien
profilaktycznych przeciwko zakazeniom HPV u dziewczgt w wieku 13 lat,
zamieszkatych na terenie miasta, a takze dziatarn edukacyjnych dla mfodziezy
i ich rodzicow/opiekunéw prawnych. Program finansowany bedzie z budzetu
miasta Wtodawa. Projekt wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymienione
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz.
469). Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka Iudzkiego znajdujq sie
w grupie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Przedstawione cele oraz mierniki efektywnosci nie zostaty sformutowane
w petni zgodnie z zasadq SMART. Jeden cel szczegdfowy dotyczy mozliwosci
zaszczepienia chtopcow, jednak w Zzadnym innym punkcie nie odniesiono sie
do tej kwestii. Nie okreslono rodzaju szczepionki, ale zaznaczono, ze ,ze
wzgledu na wysokq cene szczepionki dziewieciowalentnej bierze sie pod uwage
szczepionke czterowalentnqg”. Dziatania edukacyjne powinny byc¢ skierowane
rowniez do chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczqt objetych
programem szczepien.

Whnioskodawca wskazuje zarédwno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite
przeznaczone na realizacje programu. Catkowity koszt programu oszacowano
na 133560 zt.
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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 OT.441.164.2018 , Program polityki zdrowotnej Gminy Miejskiej Wtodawa na lata 2019-2022 obejmujgcy
szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 13-letnie” realizowany przez:
Miasto Wtodawa, Warszawa, wrzesien 2018 r. oraz Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



