Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.38.2018.MKZ Protokoét nr 36/2018

z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 1 pazdziernika 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencja)

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

7 0s6b):
1. Anna Cieslik
2. Anna Greziak
3. Michat Mysliwiec
4. Rafat Nizankowski
5. Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
6. Janusz Szyndler
7. Andrzej Sliwczynski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Lemtrada (alemtuzumabum) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu (ICD-10 C35)”..

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Cerdelga (eliglustatum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie choroby Gauchera typu | u dorostych z zastosowaniem eliglustatu
(ICD 10 E75.2)".

Przygotowanie opinii w sprawie skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa
stosowania procesoréw mowy we wszczepionych pacjentom implantach slimakowych
do pnia mdzgu oraz proceséow dzwieku w innych implantach stuchowych.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Trimbow (beclometasoni dipropionas +
formoteroli fumaras + glycopyrronii bromidum) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce
u pacjentdw dorostych z umiarkowang lub ciezkg przewlekta obturacyjng chorobg ptuc
(POChP).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Symbicort (budesonidum + formoteroli
fumaras dihydricus) we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Roactemra (tocilizumabum) w ramach
programu lekowego: ,Tocilicumab w leczeniu olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic (ICD-
10 M31.5, M31.6)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej:
,Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania
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analitycznego i narzedzi telemedycznych, w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu
wczesnego wykrywania chordb serca”.

9. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkédw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera (rituximab) we wskazaniu:
steroidozalezny zespét nerczycowy (ICD-10 N03.0).

10. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mylotarg (gemtuzumab ozogamycin)
we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa FLT3+ (ICD-10 C92.0).

11. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Rydapt (midostaurin) we wskazaniu:
agresywna mastocytoza z obecnoscig mutacji cKIT D816V (ICD-10 C96.2).

12. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsréd dzieci w wieku szkolnym
w miescie Krosno”,

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku wsréd dzieci w wieku 4-6 lat
w miescie Krosno”,

3) ,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkancéw Krosna w wieku 18+ na lata
2018-2020",

4) ,Program profilaktyki choréob uktadu krgzenia dla uczniéw szkét ponadgimnazjalnych
w miescie Krosno”.

13. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

14. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:05, przy obecnosci 7 cztonkéw Rady, co zapewnito
uzyskanie niezbednego kworum.

Rada jednogtosnie (7 osdb obecnych) przyjeta zaproponowany porzadek obrad oraz zaden z cztonkdéw
Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych wniosku refundacyjnego (objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego).

W trakcie prezentacji analitycznej na posiedzenie przybyt Artur Zaczynski, ktéry ztozyt Deklaracje
o Braku Konfliktu Intereséw (8 oséb obecnych).

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymariski, Rafat Nizankowski oraz Andrzej Sliwczynski.

Nastepnie, Rada wystuchata opinii dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu przedstawiciela
pacjentéw p. Magdaleny Fac-Skhirtladze, Sekretarz Generalnej Polskiego Towarzystwa Stwardnienia
Rozsianego, ktéra odpowiadata rowniez na pytania Rady.

W dalszej kolejnosci, projekt stanowiska przedstawit Janusz Szyndler.

W trakcie przedstawiania projektu stanowiska Rady, na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktory
ztozyt Deklaracje o Braku Konfliktu Intereséw (9 oséb obecnych).
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W wyniku dyskusji, w ktérej udziat brali: Andrzej Sliwczynski, Piotr Szymarski, Janusz Szyndler
oraz Artur Zaczynski, sformutowano tres¢ stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie.
Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita stanowisko (zatgcznik do protokotu).

Ad 3. Na wstepie Rafat Nizankowski przedstawit informacje wprowadzajgce do tematu, a nastepnie
analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych dotyczacych
whiosku refundacyjnego.

W dalszej kolejnosci Rada wystuchata opinii dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu:
przedstawiciela pacjentéw, p. Wojciecha Oswiecinskiego, Prezesa Stowarzyszenia Rodzin z Chorobg
Gauchera oraz eksperta, prof. dr hab. n. med. Katarzyny Ziemnickiej z Katedry i Kliniki Endokrynologii,
Przemiany Materii i Choréb Wewnetrznych Uniwersytetu Medycznego w  Poznaniu.
Odpowiadali oni takze na pytania Rady.

Dalej propozycje stanowiska przedstawit Rafat Nizankowski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Andrzej Sliwczynski, Artur Zaczynski, Rafat
Nizankowski oraz Piotr Szymaniski, sformutowano tres¢ stanowiska.

W trakcie formutowania stanowiska Rady, na posiedzenie przybyt Tomasz Pasierski, ktory ztozyt
Deklaracje o Braku Konfliktu Intereséw (10 oséb obecnych), po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada 9 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw uchwalita stanowisko (zatgcznik do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania procesoréw mowy
i dzwieku, a nastepnie propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Andrzej Sliwczyrski, Piotr Szymariski, Artur Zaczynski
oraz Rafat Nizankowski, sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych wniosku refundacyjnego, a nastepnie propozycje stanowiska przedstawit Jakub
Pawlikowski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Piotr Szymanski, Jakub Pawlikowski, Rafat
Nizankowski, Anna Cieslik oraz Michat Mysliwiec, sformutowano tres¢ stanowiska, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Radajednogtosnie (10 osdb obecnych) uchwalita stanowisko
(zatgcznik do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatdw analitycznych
dotyczacych wniosku refundacyjnego, a nastepnie propozycje stanowiska przedstawit Jakub
Pawlikowski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski, Andrzej
Sliwczynski oraz Piotr Szymanski, sformutowano tre$é stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita stanowisko (zatgcznik do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych wniosku refundacyjnego, a nastepnie propozycje stanowiska przedstawit Tomasz
Pasierski.
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W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Rafat Nizankowski oraz Piotr Szymanski,
sformutowano tre$é¢ stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie
(9 0séb obecnych) uchwalita stanowisko (zatgcznik do protokotu). W gtosowaniu nie brat udziatu
Rafat Nizankowski z powodu nieobecnosci na sali.

Ad 8. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego,
a nastepnie propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymaniski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej udziat brali: Michat Mysliwiec i Piotr Szymanski, prowadzacy
zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita stanowisko (zatgcznik
do protokotu). W gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Nizankowski z powodu nieobecnosci na sali.

Ad 9. Ten punkt porzadku obrad Rada zaczeta od wstepnej dyskusji, w ktdrej gtos zabrali: Michat
Mysliwiec, Artur Zaczyriski oraz Andrzej Sliwczynski.

Dalej, analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatdw analitycznych
dotyczacych RDTL (zasadnos¢ finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych), a nastepnie propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec.

W wyniku braku gtoséw krytycznych wobec proponowanej tresci opinii, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).
W gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Nizankowski z powodu nieobecnosci na sali.

Ad 10. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych RDTL, a nastepnie propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Anna Cieslik, Piotr Szymanski,
Michat Mysliwiec, Janusz Szyndler oraz Artur Zaczynski, sformutowano tres¢ opinii, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 glosami za, przy 4 gtosach przeciw uchwalita opinie
(zatacznik do protokotu). W gtosowaniu nie brat udziatu Rafat Nizankowski z powodu nieobecnosci
na sali.

Ad 11. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych RDTL, a nastepnie propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.

W trakcie prezentacji analitycznej posiedzenie opuscit Tomasz Pasierski (9 oséb obecnych).

W wyniku braku gtosow krytycznych wobec proponowanej tresci opinii, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 12 1) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych
dotyczacych programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego, a nastepnie
propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktorej gtos zabrali: Piotr Szymanski, Michat Mysliwiec, Rafat
Nizankowski, Jakub Pawlikowski oraz Anna Greziak, sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzgcy
zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw uchwalita opinie (zatgcznik
do protokotu).
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2) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych dotyczacych
programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego, a nastepnie propozycje opinii
przedstawita Anna Greziak.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktérej gtos zabrali: Artur Zaczyniski, Michat Mysliwiec, Piotr Szymanski
oraz Rafat Nizankowski, sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik do protokotu).

3) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych dotyczacych
programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu terytorialnego.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski oraz Andrzej Sliwczynski.
Nastepnie propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski.

W wyniku dyskusji, w trakcie ktorej gtos zabrali: Piotr Szymanski oraz Rafat Nizankowski,
sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb
obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

4) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z materiatéw analitycznych dotyczacych
programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego, po czym propozycje opinii
przedstawit Andrzej Sliwczyriski.

W trakcie prezentacji analitycznej posiedzenie opuscit Michat Mysliwiec (8 osdb obecnych).

W czasie przeznaczonym na dyskusje gtos zabrat Piotr Szymanski, a nastepnie zarzadzit gtosowanie.
Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik do protokotu).

Ad 13. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 29
pazdziernika 2018 r.

Ad 14. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 15:35.



Rada Przejrzystosci
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w sprawie oceny leku Lemtrada (alemtuzumabum) w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego
po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu (ICD-10 G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Lemtrada (alemtuzumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 12 mg/1,2 ml, 1 fiol. 1,2 ml, kod EAN: 5909991000156, w ramach
wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego
po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu (ICD-10 G35)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Lemtrada (alemtuzumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 12 mg/1,2 ml, 1 fiol. 1,2 ml, kod EAN: 5909991000156, w ramach
istniejgcego programu lekowego B46 ,Leczenie stwardnienia rozsianego
po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajqgcej sie
ciezkiej  postaci  stwardnienia  rozsianego”,  wyfqcznie u  chorych
po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu, w ramach istniejqcej grupy
limitowej ,1160.0, Alemtuzumab” i wydawanie go bezptatnie. Rada
Przejrzystosci wnioskuje o

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

7

« W ramach ujednolicenia zapisow z aktualnie obowiqgzujgcym programem
lekowym B46;

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. 2018 poz. 281 z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktu
leczniczego Lemtrada (alemtuzumab) 12 mg koncentrat do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 1 fiol. kod EAN 5909991000156, w ramach programu
lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu (ICD-10 G35)”.

Stwardnienie rozsiane jest przewlektym schorzeniem o nieznanej etiologii,
charakteryzujgcym sie wystepowaniem rozsianych ognisk demielinizacji
w osrodkowym uktadzie nerwowym prowadzqcych do zaburzen ruchowych,
czuciowych, mozdzkowych, autonomicznych, a w  konsekwencji
do niepetnosprawnosci.

Populacja chorych w Polsce wynosi 40-60 tys. osob. Sredni wspétczynnik
zapadalnosci w Europie wynosi 4,3 nowych przypadkéow na 100 tys.,
zas w Polsce oscyluje w granicach 1,5 do 3,7 przypadkdw na 100 000 osdb
na rok.

Dowody naukowe

Alemtuzumab byt oceniany w populacji osob po niepowodzeniu wczesniejszej
terapii lekami DMT (IFNB lub octan glatirameru) jedynie w jednym badaniu RCT,
CARE MS Il. Wykazano, Ze stosowanie alemtuzumabu w poréwnaniu z IFN81a
wigze sie z istotnq statystycznie redukcjg rocznej czestosci rzutdw,
zwiekszeniem odsetka pacjentow wolnych od rzutow, zmniejszeniem odsetka
pacjentow z nowymi zmianami GD+, a takze zwiekszenie odsetka pacjentow
w populacji ogdlnej z utrwalong poprawq oraz z korzystniejszymi wynikami
w skali EDSS. Wyniki dotyczgce wptywu terapii alemtuzumabem na jakos¢ Zycia
byty niejednoznaczne. Nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic dla
catkowitej populacji badania w ocenie jakosci Zycia mierzonej kwestionariuszem
EQ-5D po 12 i 24 miesigcach oraz SF-36 MCS po 24 miesigcach. Zaobserwowano
istotne rdznice w jakosci zycia mierzone dedykowanym dla stwardnienia
rozsianego kwestionariuszem FAMS zardwno po 12 jak i 24 miesigcach
obserwacji. Dtugoterminowe obserwacje pacjentow z badania CARE-MS I
wskazujq na utrzymywanie sie u wiekszosci pacjentow efektow terapeutycznych
alemtuzumabu. Nalezy podkreslic, ze inne dostepne badania pierwotne
alemtuzumabu - CAMMS223 | CARE-MS-I, dotyczyty stosowania leku
w pierwszej linii leczenia, czyli w populacji niezgodnej z zatozeniami programu
lekowego. Nie sq takze dostepne bezposrednie porownania alemtuzumabu
z innymi lekami rekomendowanymi w Il linii leczenia postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego, tj. natalizumabem i fingolimodem. Przeprowadzona
analiza posrednia wykazata wyzszq skutecznos¢ alemtuzumabu w poréwnaniu
do fingolimodu oraz poréwnywalnqg z natalizumabem miedzy innymi pod
wzgledem rocznej czestosci rzutow oraz odsetka pacjentow wolnych od rzutu.
Ze wzgledu na liczne ograniczenia analizy posredniej (np. rézny wyjsciowy
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stopien niesprawnosci pacjentow biorgcych udziat w poszczegdlnych,
wigczonych do analizy badaniach) jej wyniki nalezy traktowac z ostroznoscigq.
Dodatkowo, do analizy wnioskodawcy wiqgczono 1 badanie obserwacyjne
Kalincik 2017. Wykazano w nim istotnq statystycznie przewage alemtuzumabu
nad fingolimodem dla ARR, natomiast nie wykazano istotnych statystycznie
réznic w porownaniu do natalizumabu. Nie wykazano istotnych statystycznie
roznic dla porownania alemtuzumab vs. fingolimod i natalizumab dla punktow
koricowych zwiqzanych z niepetnosprawnosciq.

Analiza bezpieczeristwa wykazata, ze stosowanie alemtuzumabu jest obarczone
ryzykiem pojawienia sie autoprzeciwciat i zwiekszeniem ryzyka schorzen
z qutoagresji w tym immunologicznej plamicy matoptytkowej, chorob tarczycy,
nefropatii z obecnosciq przeciwciat przeciwko bfonie podstawnej ktebuszkow
nerkowych, zwiekszeniem ryzyka wystepowania zakazen, a takize reakcji
zwiqzanych z infuzjq leku.

Wedtug rekomendacji klinicznych towarzystw naukowych, zarowno polskich,
jak i zagranicznych (PTN 2016, AAN 2018, ECTRIMS EAN 2018, MSC 2017, ABN
2015), alemtuzumab jest lekiem rekomendowanym w stwardnieniu rozsianym,
gtownie w Il linii leczenia, po niepowodzeniu leczenia lekami modyfikujgcymi
przebieg choroby i stanowi alternatywe przede wszystkim dla natalizumabu
i fingolimodu.

Zgodnie z rekomendacjami refundacyjnymi alemtuzumab jest finansowany
w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego, gtownie
w przypadku nieskutecznosci lekow pierwszego rzutu (NICE 2014, SMC 2014,
NCPE 2014, HAS 2016, CADATH 2016 oraz PBAC 2014). Nie odnaleziono
rekomendacji negatywnych. Eksperci kliniczni poproszeni o opinie zgodnie
popierajg witgczenie alemtuzumabu do programu leczenia pacjentow
ze stwardnieniem rozsianym.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wskazaty, ze alemtuzumab w porownaniu
zarowno do fingolimodu, jak i do natalizumabu,

Najwazniejszymi ograniczeniami
niniejszej analizy byt brak danych specyficznych dla wnioskowanej populacji.
Przeprowadzona analiza ekonomiczna przeprowadzona z perspektywy NFZ,
wspolnej (NFZ+pacjent) i spotecznej wykazata, Zze objecie refundacjg ocenianej
technologii lekowej bedzie zwiqgzane

Gtowne argumenty decyzji

Alemtuzumab jest lekiem o wysokiej skutecznosci, stosowanym w rzutowo-
remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego. Jego wysoka efektywnosc kliniczna

3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 89/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 r.

jest rownoczesnie obarczona znacznym ryzykiem wystgpienia niebezpiecznych
dziatan  niepozqdanych,  ktore = wymagajq  scistego  monitorowania
(np. immunologicznej plamicy matoptytkowej, autoimmunologicznych zapalen
tarczycy, nefropatii), a takze powaznych dziatarn niepozqdanych zwigzanych
z wlewem leku.

Rada zwraca uwage na koniecznosc podjecia dziatarn majqcych na celu scalenie
wszystkich programdw leczenia stwardnienia rozsianego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z poézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.22.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Lemtrada (alemtuzumab) w programie lekowym:

»lLeczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu (ICD-10 G35)«”. Data
ukoriczenia: 20 wrzesdnia 2018.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Genzyme Therapeutics Ltd).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Genzyme Therapeutics Ltd o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Genzyme Therapeutics Ltd



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Cerdelga (eliglustat) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie choroby Gauchera typu | u dorostych
z zastosowaniem eliglustatu (ICD-10 E75.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Cerdelga (eliglustat), kapsutki twarde, 84 mg, 56 kapsutek, kod EAN:
5909991205942, w ramach wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie
choroby Gauchera typu | u dorostych z zastosowaniem eliglustatu (ICD-10
E75.2)".

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci, majgc na wzgledzie aktualnie funkcjonujgce
programy lekowe dla leczenia choroby Gauchera Typu | (osobne dla leku
welaglucerazy alfa i leku imiglucerazy) oraz wniosek o finansowanie w ramach
programu lekowego eliglustatu, a takze biorgc pod uwage, iz Zzaden z trzech
analizowanych lekdw nie wykazuje zdecydowanej przewagi klinicznej, stoi
na stanowisku, iz istniejgce programy nalezy scalic i w tych ramach objgc
refundacjq produkt leczniczy Cerdelga (eliglustat), kapsutki twarde, 84 mg,
56 kapsutek, kod EAN: 5909991205942 i wydawanie go bezptatnie, w ramach
nowej grupy limitowej, wspdlnej dla wszystkich ww. substancji stosowanych
w leczeniu choroby Gauchera.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje propozycji instrumentu dzielenia ryzyka
uznajgc go za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Gauchera - dziedziczona w sposob recesywnie autosomalny - rzadka
(50-100 chorych w Polsce) lizosomalna choroba spichrzeniowa prowadzi to do
obnizenia aktywnosci enzymu glukocerebrozydazy, ktory hydrolizuje
glukozyloceramid do ceramidu i glukozy.

Metody leczenia obejmujg:
« enzymatyczngq terapie zastepczq (ang. enzyme replacement therapy; ERT),
« terapie redukujgcqg substrat (ang. substrate reduction therapy; SRT).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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Dowody naukowe

Za adekwatny komparator dla stosowania wnioskowanego eliglustatu
w dfugotrwatym leczeniu dorostych pacjentéow z chorobg Gauchera typu 1
uznawane sq leki ERT - imigluceraza oraz welagluceraza alfa, oba aktualnie
finansowane ze srodkow publicznych w ramach dwdch osobnych programow
lekowych NFZ.

W badaniu ENCORE nie wykazano statystycznie znamiennych rozZnic
w skutecznosci na korzysc eliglustatu, w stosunku do imiglucerazy, w prawie
wszystkich ~ analizowanych  punktach  konicowych. W odniesieniu
do bezpieczeristwa, w 12-miesiecznym okresie obserwacji zdarzenia
niepozgdane wystepowaly czesciej w grupie eliglustatu. Zatem efektywnosc
kliniczng eliglustatu nalezy uznac¢ za nieco nizszq niz imiglucerazy. Wyniki
te stanowity powdd odrzucenia wniosku o wpisanie eliglustatu na liste lekow
refundowanych w leczeniu choroby Gauchera typu | przez australijskq agencje
PBAC.

Problem ekonomiczny

Wprowadzenie leku
do refundacji nie powinno spowodowac zwiekszenia wydatkow ptatnika
publicznego ponoszonych na leczenie choroby Gauchera typu 1.

Gtowne argumenty decyzji

Majgc na wzgledzie poszerzenie opcji terapeutycznej dla pacjentow z chorobq
Gauchera oraz wyniki badarn wskazujgce na brak wyraznej przewagi
poszczegdlnych preparatow w zakresie skutecznosci oraz niezbyt duze rdznice
w zakresie bezpieczenstwa Rada uwaza, iz zarowno wnioskowany lek, jak i dwa
finansowane juz w ramach programow lekowych, winny byc¢ objete jednym
wspolnym programem lekowym, pod warunkiem, Ze rzeczywiste, ponoszone
przez ptatnika publicznego koszty leczenia wnioskowanym lekiem nie bedg
wyzsze od obecnie finansowanych preparatow.

Rada wskazuje na zasadnos¢ coraz szerszego stosowania wszystkich
ww. preparatow w trybie ambulatoryjnym.

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.4331.23.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Cerdelga (eliglustat) w ramach programu lekowego:
»lLeczenie choroby Gauchera typu | u dorostych z zastosowaniem eliglustatu (ICD-10 E 75.2)«”. Data
ukonczenia: 20 wrzesnia 2018.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawiciela pacjentow i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Genzyme Europe B.V.).

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

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

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

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 261/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa
stosowania procesoréw mowy we wszczepionych pacjentom
implantach slimakowych do pnia mozgu oraz procesoréw dzwieku
w innych implantach stuchowych

Rada Przejrzystosci uznaje stosowanie procesorow mowy we wszczepionych
pacjentom implantach slimakowych do pnia mozgu oraz procesorow dzwieku
winnych  implantach  stuchowych  za  bezpieczne i  skuteczne
klinicznie/praktycznie. Jednoczesnie, Rada wskazuje na koniecznos¢ okreslenia
standardow dotyczqcych zasad i czestotliwosci wymiany procesorow mowy
lub dZzwieku.

Uzasadnienie

W wyniku wyszukiwania systematycznego nie odnaleziono publikacji, ktore
odnosityby sie bezposrednio do przedmiotu zlecenia - nie zidentyfikowano
publikacji, ktorych gtdownym celem byta ocena skutecznosci i bezpieczerstwa
procesorow mowy/dzwieku. W wiekszosci odnosity sie one do catego systemu
implantu oraz procesu implantowania, potwierdzajgc ich skutecznosc.

W zarzqdzeniu Prezesa NFZ osrodkom wszczepiajgcym implanty w zaburzeniach
stuchu, zabezpieczono rdwniez kwoty na wymiane czesci sktadowych
implantow. Brak jednak wyszczegdlnionych i ujednoliconych wycen
poszczegdlnych sktadowych implantow.

Wymiana dokonywana jest wytqcznie w oparciu o opinie ekspertow z osrodka,
ktory wszczepiat urzqdzenie, bez udziatu ekspertow producenta.

Zdaniem Konsultanta Krajowego istnieje w zwiqzku z tym zwiekszone ryzyko
nieuzasadnionych wymian procesorow w okresie poprzedzajgcym utrate
gwarancji.

W chwili obecnej, brak jest wytycznych krajowych, ktdore odnosityby sie
do okresu i zakresu gwarancji, wymiany, a takze formy uzytkowania aparatu
stuchowego.

Jego stan faktyczny okresla sie indywidualnie dla kazdego urzgdzenia. Praktyka
notowana w innych krajach jest zréznicowana: w Kanadzie obowigzuje umowa
abonamentowa zawierana na okres od roku do 3 lat, obejmujgca koszt

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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urzqdzen zamiennych w cafym okresie uzytkowania, z kolei np. w Wielkiej
Brytanii  wewnetrzna czes¢ implantu slimakowego jest objeta gwarancjq
na bezptatne naprawy i/lub wymiany na okres 10 lat, zas zewnetrzna czes¢
implantu slimakowego jest objeta gwarancjg na bezptatne naprawy
i/lub wymiane, okres gwarancji wynosi 3 lata, procesor mowy powinien
by¢ wymieniany co 10 lat.

Zdaniem Rady niezbedne jest okreslenie kryteriow kwalifikacji do wymiany
procesorow mowy we wszczepionych pacjentom implantach slimakowych,
do pnia mozgu oraz procesorow diwieku w innych implantach stuchowych.
Nalezy rozwazy¢ okreslenie w wykazie swiadczen gwarantowanych
rekomendowanego okresu wymiany procesorow mowy lub dZwieku
dla implantéow slimakowych/ pniowych /zakotwiczonych, wprowadzenie dla
Swiadczeniodawcow  obowiqgzku  prowadzenia  spersonalizowanych list
oczekujgcych na wymiane, w celu zapewnienie wszystkim pacjentom rownego
dostepu do swiadczenn opieki zdrowotnej. Wskazane jest wprowadzenie
wymogow jakosciowych dla swiadczen zwigzanych z leczeniem zaburzen stuchu
za pomocq implantow.

Zamienne aparaty stuchowe Iub dodatki na aparaty stuchowe powinny
byc dostepne wtedy, gdy obecny aparat stuchowy nie moze byc¢ naprawiony
lub zmodyfikowany w celu zaspokojenia obecnych potrzeb pacjenta, a wymiana
jest jedyng realnq opcjgq.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie IK: 1325873.DS z dnia 30.05.2018 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci/Prezesa Agencji/Ministra Zdrowia nr: WS.434.5.2018
»Skutecznosé kliniczna i praktyczna oraz bezpieczenstwo stosowania procesoréw mowy we wszczepionych
pacjentom implantach S$limakowych do pnia mdzgu oraz procesorow diwieku w innych implantach
stuchowych”. Data ukonczenia: 27.09.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 91/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Trimbow (beclometasoni dipropionas
+ formoteroli fumaras + glycopyrronii bromidum) we wskazaniu:
leczenie podtrzymujgce u pacjentow dorostych z umiarkowang
lub ciezkg przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras + glycopyrronii
bromidum), 87 mcg + 5 mcg + 9 mcg, aerozol inhalacyjny, roztwdr, kod EAN:
8025153008156, we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce u pacjentow dorostych
z umiarkowanq lub ciezkq przewlektq obturacyjng chorobq ptuc (POChP),
w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte
i wydawanie go za odpfatnosciq ryczattowq, pod warunkiem obnizenia ceny
leku i pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), gwarantujgcego koszty
leczenia na poziomie niiszym od najnizszych kosztow terapii trdjlekowej
najtanszymi dostepnymi produktami leczniczymi, zarowno z perspektywy
ptatnika publicznego jak i pacjenta. Rozwazy¢ nalezy rowniez zawezZenie
populacji do grup chorych, dla ktorych w najwiekszym stopniu potwierdzono
skutecznos¢  terapeutyczng  wnioskowanej  technologii, tj. zgodnej
z Charakterystykq Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POCHP) jest powszechnie wystepujgcq
chorobqg (obejmujgcqg nawet 22% populacji powyzej 40 r.z. w niektdrych
regionach kraju) cechujgcq sie utrwalonym | zazwyczaj postepujgcym
ograniczeniem przeptywu powietrza w drogach oddechowych. Dane
epidemiologiczne wskazujqg, Zze choroba staje sie coraz czestszq przyczynq
zgonow w Polsce.

Oceniany produkt leczniczy zawiera beklometazon dipropionianu, formoterol
i glikopironium w postaci roztworu tworzgcego aerozol o bardzo drobnych
czgstkach (mniejszych niz w wiekszosci innych postaci aerozoli) ze zdolnoscig
do jednoczesnej depozycji wszystkich trzech sktadnikow. Dostepnosc
wspomnianych substancji czynnych w jednym preparacie jest istotng rdznicq

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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w stosunku do dotychczasowego stanu, w ktorym byly one dostepne
w preparatach jedno- lub dwusktadnikowych. Wybor komparatorow nalezy
uznac za zasadny.

Powoduje to mozliwos¢ refundacji leku pacjentom, dla ktdorych nie ma
wystarczajgcych  dowoddw  naukowych  dotyczqcych  skutecznosci i
bezpieczeristwa ocenianej technologii medyczne;.

Dowody naukowe

Wiekszos¢ badan wtgczonych do analizy charakteryzowato sie wysokq jakoscig
i wskazywafo na porownywalng Ilub wyzszq skutecznos¢ w stosunku
do komparatorow oraz zblizony profil bezpieczerstwa.

W badaniu TRINITY porownujgcym lek Trimbow z terapiq trojlekowq stosowanqg
z dwoch inhalatorow wykazano porownywalng skutecznos¢ kliniczng
i bezpieczenstwo. Analiza danych z badania TRILOGY oraz badania TRIBUTE,
w ktorych poréwnano lek Trimbow z terapiqg dwulekowgq, wskazata na przewage
technologii wnioskowanej nad refundowang terapiqg dwulekowq.

Wytyczne kliniczne (GOLD 2018, PTChP 2014, NICE 2016) rekomendujq
stosowanie trojlekowej terapii LAMA + LABA + ICS u chorych z nasilonymi
objawami i wysokim ryzykiem zaostrzen w pierwszej lub Il linii leczenia
po nieskutecznosci schematow LAMA + LABA i/lub LABA + ICS,
zuwzglednieniem odpowiedzi, preferencji pacjenta, potencjatu leku
redukujgcego ryzyko zaostrzen, skutkow ubocznych oraz kosztow.

Problem ekonomiczny

Wyniki przeprowadzonej przez wnioskodawce analizy ekonomicznej wskazujg,
ze koszt 45-dniowej terapii Trimbow w wariancie z zaproponowanym RSS jest
w porownaniu z terapiq komparatorem z perspektywy pfatnika
publicznego i perspektywy wspdlnej. Uwzglednienie w analizie nowych
danych obejmujgcych wydatki na refundacje lekow po rozszerzeniu programu
Jleki 75+”



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 91/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 r.

. W zwiqzku z wynikami analizy klinicznej, ktdre nie dowodzq
wyzZszosci leku Trimbow nad komparatorami zachodzq okolicznosci art. 13 ust. 3
ustawy o refundacji, a wiec koszt stosowania preparatu Trimbow powinien by¢
nizszy od kosztu terapii trojlekowej produktami leczniczymi o najnizszym koszcie
stosowania z perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta.
Wyniki analizy wptywu na budzet przewidujg
. Aktualizacja analizy
wptywu na budzet o nowe dane refundacyjne (dane DGL za maj 2018 r.)

Odnaleziono pojedyncze rekomendacje refundacyjne, a takze odnotowano,
ze lek Trimbow jest obecnie refundowany w 3 krajach UE i EFTA, z czego dwa
majq zblizony poziom PKB per capita do Polski.

Glowne argumenty decyzji

Dowody wysokiej jakosci wskazujg na poréownywalng (z refundowanymi
komparatorami) skutecznos¢ i bezpieczernstwo wnioskowanej technologii, a jej
stosowanie jest zgodne z wytycznymi klinicznymi. Potgczenie w jednym
inhalatorze trzech stosowanych dotychczas substancji leczniczych istotnie
zwieksza komfort terapii z perspektywy pacjenta. NaleZzy jednak dqzyc
do obnizenia kosztow zwigzanych ze stosowaniem wnioskowanej technologii,

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.12.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Trimbow (beklometazon/ formoterol/ glikopironium)
we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce u pacjentow dorostych z umiarkowang lub ciezkg przewlektg
obturacyjng chorobg ptuc”. Data ukonczenia: 20 wrze$nia 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Chiesi Poland Sp. z 0.0).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Chiesi Poland Sp. z o0.00 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Chiesi Poland Sp. z 0.0



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 92/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras
dihydricus) we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba ptuc

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras dihydricus), aerozol inhalacyjny,
zawiesina, 160 ug + 4,5 ug/dawke inhalacyjng, 120 dawek, kod EAN:
5000456011648, we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba pftuc,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 199.2 i wydawanie go za odptatnosciq
30%, w ramach listy A Obwieszczenia Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POCHP) jest powszechnie wystepujgcq
chorobg cechujgcq sie utrwalonym i zazwyczaj postepujgcym ograniczeniem
przeptywu powietrza w drogach oddechowych. Celem analizy jest ocena
zasadnosci refundowania w tej chorobie produktu leczniczego Symbicort
(budezonid + formoterol w postaci aerozolu inhalacyjnego), ktory podawany
jest za pomocq inhalatora cisnieniowego z odmierzanq dawkqg (pMDI).

Dowody naukowe

Badania wiqczone do analizy wskazywaty na poréwnywalnqg skutecznosc
w stosunku do komparatora oraz zblizony profil bezpieczenstwa.
Nie zauwazZono istotnych statystycznie réznic w ryzyku wystepowania ciezkich
zaostrzen astmy, koniecznosci zastosowania doustnych steroidow, hospitalizacji
lub wizyty na szpitalnym oddziale ratunkowym, czy porannej wartosci
szczytowego przeptywu wydechowego (ang. peak expiratory flow, PEF). Jedynie
odsetek dni bez objawdw choroby, a takze odsetek dni z kontrolg astmy
byt istotnie statystycznie wiekszy podczas terapii komparatorem.

Profil farmakokinetyczny dla obu lekéw (budezonid oraz formoterol) byt bardzo
zblizony w przypadku wnioskowanej technologii i komparatora. Jedyne istotne
statystycznie roznice odnotowano w ocenie
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Wiekszos¢ z odnalezionych wytycznych klinicznych dotyczgcych leczenia POChP
wskazuje na mozliwos¢ zastosowania terapii skojarzonej formoterolem
i budezonidem, zwtaszcza u pacjentow z POChP przebiegajgcq z zaostrzeniami
lub z naktadajqcq sie astmaq.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie wnioskowanej technologii
w miejsce komparatora jest

Zasadne bytoby
jednak uwzglednienie w analizie mozliwosci podania ocenianego leku
w inhalacji z wykorzystaniem komory inhalacyjnej szczegdlnie u pacjentow,
ktorzy majg lub mogq miec trudnosci z koordynacjq uruchomienia inhalatora
i wdychania (zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego). Koszt zakupu
komory ponosi pacjent, co powoduje

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, ze objecie refundacjq wigzac sie
bedzie z

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje refundacyjne, opowiadajgce sie
za finansowaniem wnioskowanego leku ze srodkow publicznych we wskazaniu
POChP z réoznymi wartosciami wyjsciowymi wskaznika FEV1.

Ograniczeniem analizy ekonomicznej jest zatozenie

Gtowne argumenty decyzji

Whnioskowana technologia wykazuje porownywalnqg z refundowanym
komparatorem skutecznosc¢ i profil bezpieczerstwa,

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 92/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 r.

z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.10.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Symbicort (budesonidum + formoteroli fumaras
dihydricus) we wskazaniu: przewlekfa obturacyjna choroba ptuc”. Data ukonczenia: 20 wrzesien 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem AstraZeneca AB o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku RoActemra (tocilizumabum) w ramach
programu lekowego , Tocilizumab w leczeniu olbrzymiokomadrkowego
zapalenia tetnic (ICD-10 M31.5, M31.6)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
RoActemra (tocilizumabum), roztwdr do wstrzykiwan, 162 mg, 4 amp.-strzyk.
0,9 ml, kod EAN: 5902768001075, w ramach programu lekowego ,, Tocilizumab
w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (ICD-10 M31.5, M31.6)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem dokonania zmian w programie lekowym. Rada nie akceptuje
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Olbrzymiokomdrkowe zapalenia tetnic jest najoowszechniejszq formq zapalenia
naczyn, ktora moze powodowac krytyczne niedokrwienie i dlatego uwaza sie je
za stan nagty wymagajqcy pilnej interwencji. W przebiegu choroby nawet u 1/5
pacjentow dochodzi do utraty wzroku, czemu moze zapobiec wczesne
rozpoznanie i podjecie leczenia. Leczeniem pierwszego rzutu sq
glikokortykosteroidy (GKS), w wysokich i umiarkowanych dawkach. Program
przewiduje leczenie pacjentow z brakiem remisji lub utratg remisji uzyskanej po
zastosowaniu GKS oraz pacjentdw z istotnymi dziataniami niepozqgdanymi bqdz
przeciwwskazaniami do stosowania GKS w zalecanych dawkach.

Dowody naukowe

Dowody naukowe, pochodzq z randomizowanego badania klinicznego GIACTA
wysokiej jakosci i wskazujq na skutecznos¢ wnioskowanej technologii w leczeniu
olbrzymiokomorkowego  zapalenia  tetnic. Nalezy jednak zauwazyc,
ze wnioskowany program lekowy zgodnie z zaproponowanymi kryteriami
dopuszcza

. Zdaniem eksperta
Tocilizumab jest lekiem dziatajgcym objawowo a nie przyczynowo, a zatem
zaostrzenia po jego odstawieniu bedq raczej czeste (aktualnie brak danych)
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i powinny byc¢ traktowane jako niepowodzenie terapii.

Problem ekonomiczny

Wyniki analiz ekonomicznych wskazujq na istotne prawdopodobieristwo
przekroczenia progu optacalnosci kosztowej terapii

W raporcie analitycznym zawarto liczne uwagi do tresci samego programu
lekowego, dotyczqce miedzy innymi

Glowne argumenty decyzji

Tocilizumab jest lekiem skutecznym we wnioskowanym wskazaniu, jednak
przedktadany mechanizm dzielenia ryzyka nie zapewnia jednoznacznie
optacalnosci kosztowej terapii a tres¢ programu budzi zastrzezenia ekspertow
klinicznych.

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 péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.21.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku RoActemra (tocilizumab) we wskazaniu: Tocilizumab
w leczeniu olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic (ICD-10 M31.5, M31.6)”. Data ukoriczenia: 20 wrze$nia
2018r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Roche Polska Sp. z 0.0.).

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

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»,Badanie diagnostyczne EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem
oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych,
w populacji ogélnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania
choréb serca” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Badanie diagnostyczne EKG z analizq wyniku z wykorzystaniem
oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych, w populacji ogdlnej
powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania chordb serca” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

SATRO ECG jest oprogramowaniem do automatycznej analizy sygnatu EKG,
wykorzystujgcym autorski model SFHAM, opartym na realizacji badan
naukowych z zakresu medycyny, fizyki, sztucznej inteligencji oraz IT. Celem
zaimplementowania SATRO ECG jest uruchomienie w szerokim zakresie badan
przesiewowych, podjecie dziatan profilaktycznych, monitorowanie efektow
leczenia lub rozpoczecie specjalistycznych badan w warunkach szpitalnych.

Dowody naukowe

Na podstawie przeprowadzonego przeglgdu systematycznego oraz
wyszukiwania niesystematycznego nie odnaleziono publikacji spetniajgcych
zdefiniowane kryteria wtgczenia, dotyczqgcych metody diagnostycznej SATRO
ECG. Dostepne dowody naukowe nie mogqg stanowi¢ podstawy
do wprowadzenia SATRO ECG do praktyki klinicznej. Zgodnie z najnowszymi
rekomendacjami USPSTF (2018) brak jest wystarczajgcych dowodow
naukowych na potwierdzenie zasadnosci wykonywania badan przesiewowych
EKG w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u bezobjawowych
0s0b dorostych o niskim ryzyku sercowo-naczyniowym. Dowody sq zdaniem
USPSTF niewystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkdd zwigzanych
Z badaniem przesiewowym z EKG spoczynkowym Ilub wysitkowym w celu
zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u bezobjawowych o0sob
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dorostych przy posrednim lub wysokim ryzyku wystqgpienia zdarzenn sercowo-
naczyniowych.

Problem ekonomiczny

Odstgpiono od przeprowadzenia analizy ekonomicznej, z uwagi na brak
dostepnych dowoddw naukowych wysokiej jakosci, w zwigzku z tym brak
empirycznych danych umozliwiajgcych oszacowanie wpfywu wprowadzenia
technologii SATRO ECG na stan zdrowia populacji.

Gtowne argumenty decyzji

Brak przekonujgcych dowodow naukowych, umozliwiajgcych oszacowanie
wptywu wprowadzenia technologii SATRO ECG na stan zdrowia populacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.430.2.2018 ,Badanie
diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi
telemedycznych, w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania choréb serca”. Data
ukonczenia: 27.09.2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 262/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku MabThera (rytuksymab) we wskazaniu:
steroidozalezny zespot nerczycowy (ICD-10: N03.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MabThera
(rytuksymab), proszek, fiolka @ 500 mg, we wskazaniu: steroidozalezny zespot
nerczycowy (ICD-10: NO3.0), w populacji pediatrycznej, opornej na dostepne leki
immunosupresyjne, pod warunkiem, Ze oceniany lek jest najtariszym,
dostepnym w Polsce, preparatem rytuksymabu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Zespot nerczycowy (ZN) to zespot objawdw chorobowych wywotanych
nadmierng nieskompensowanqg utratqg biatka z moczem (biatkomoczem),
ktoremu towarzyszq: obrzeki, hipoalbuminemia i hiperlipidemia. Powiktaniami
ZN sq: zakrzepica, zakazenia i niewydolnos¢ nerek. Najczesciej u dzieci
wystepuje ZN idiopatyczny. Podstawq leczenia sq glikokortykosteroidy.
Steroidozalezny ZN to stan, w ktorym nawroty biatkomoczu wystepujg w trakcie
zmniejszania dawki prednizonu lub w okresie krotszym niz 2 tygodnie po jego
odstawieniu. W takich przypadkach dodaje sie cyklofosfamid lub inhibitory
kalcyneuryny, np. cyklosporyne A.

Zapadalnos¢ na ZN o niewyjasnionej przyczynie (idiopatyczny) wynosi 2—-7
nowych przypadkow/100 000 dzieci < 15 roku zycia, a chorobowos¢ siega
16/100 000 w populacji pediatryczne;.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Kilka procent stanowi ZN steroidozalezny, w ktorym nie mozina odstawic
steroidow i trudniej jest uzyskac¢ remisje, pomimo dodania lekdw
immunosupresyjnych, co prowadzi do zwiekszonej liczby zagrazajgcych Zyciu
powiktan.

Odnaleziono trzy przeglgdy systematyczne: Haffner 2009, Noone 2018, Otukesh
2013, opierajgce sie na kilkudziesieciu opisach przypadkow i 22 pacjentach
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wtgczonych do prospektywnego wieloosrodkowego badania, z ktorych wynika,
ze rytuksymab jest skuteczny w terapii ratunkowej ZN u dzieci. Skutecznosc
i bezpieczenstwo rytuksymabu, w porownaniu z placebo, potwierdzono
u48dzieci z czestymi nawrotami lub steroidozaleznym ZN. Wiekszos¢
pacjentow otrzymywata od dwdch do czterech dawek leku (375 mg / m2)
tygodniowo. Jesli wystgpi nawrdt w ciggu pierwszych 6 miesiecy leczenia,
sugeruje sie dodatkowe dawki rytuksymabu przez okres 18 miesiecy.

Bezpieczenstwo stosowania

Rytuksymab jest ogdlnie bezpieczny i dobrze tolerowany u wiekszosci dzieci.
Potencjalnie powazne dziatania niepozqdane obejmujq: utrzymujgcy sie niski
poziom limfocytdw B i ryzyko hipogammaglobulinemii, sprzyjajgce infekcjom.
Najczesciej odnotowane dziatania niepozgdane sq tagodne i przemijajqce.
Powiktania zwiqzane z infuzjq sq spowodowane przeciwciatami anty-CD20
i zwykle wystepujg wyftqcznie podczas pierwszego podania leku. Nalezq do nich:
gorqgczka, dreszcze, wysypki, skurcz oskrzeli, niedocisnienie i anafilaksja. Mozna
je tagodzi¢ przez podanie glikokortykosteroidu i leku przeciwhistaminowego.
Bardzo rzadkie zdarzenia niepozgdane obejmujq: zapalenie wgtroby wywotane
reaktywacjq wirusa zapalenia wqtroby typu B, postepujgcqg wieloogniskowq
leukoencefalopatie, zwtdknienie ptuc, zapalenie miesnia sercowego,
pneumocystoze, wrzodziejgce zapalenie okreznicy i agranulocytoze.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wydaje sie, ze w omawianym wskazaniu korzysci przewazajq nad ryzykiem
stosowania rytuksymabu.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Szacowany koszt jednego podania 500 mg rytuksymabu dozZylnie jest wysoki.
Oczekuje sie wprowadzenia w Polsce preparatow biopodobnych rytuksymabu,
co powinno obnizy¢ koszt leczenia.

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

Nie otrzymano opinii od ekspertow dot. liczebnosci dzieci ze steroidozaleznym
ZN, opornych na dostepne leczenie immunosupresyjne w Polsce,
ale szacunkowa liczba dzieci wymagajgcych rytuksymabu wynosi kilkadziesigt
rocznie.

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

W odnalezionych wytycznych klinicznych, nie wskazano zadnej alternatywy dla
ocenianej technologii lekowej.
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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.422.38.2018 ,MabThera

(rytuksymab) we wskazaniu: steroidozalezny zespét nerczycowy (ICD-10: N03.0)”. Data ukoniczenia: 26 wrzesnia
2018r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 263/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Mylotarg (gemtuzumab ozogamycin) we wskazaniu:
ostra biataczka szpikowa FLT3+ (ICD10: C92.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mylotarg
(gemtuzumab ozogamycin) proszek, amputka a 1 mg/ml, we wskazaniu: ostra
biataczka szpikowa FLT3+ (ICD10: C92.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Ostre biataczki szpikowe (AML) sq nowotworami ztosliwymi uktadu
biatokrwinkowego  powstajgcymi  wskutek  proliferacji  (niepodlegajgcej
fizjologicznym mechanizmom regulacji) klonu stransformowanych komdrek
wywodzqgcych sie z wczesnych stadiow mielopoezy. Do transformacji
biataczkowej dochodzi wskutek mutacji gendw o kluczowym znaczeniu dla
proliferacji, roznicowania, dojrzewania i przezycia komorek. Zasadnicze
znaczenie majq zmiany (mutacje, fuzje, amplifikacje, rearanzacje) w genach,
w tym miedzy innymi FLT3 (czestos¢ 59% dla catej kategorii ,,aktywacja szlakow
sygnatowych proliferacji”) i NPM1 (27%).

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Brak randomizowanych badan, w ktorych populacja w petni odpowiadataby
analizowanemu  problemowi, brak badan oceniajgcych  skutecznosc
i bezpieczenstwo  terapii gemtuzumabem  ozogamyciny  skojarzonym
z sorafenibem w populacji pacjentow z ostrq biataczkq mieloblastyczng FLT3+
(ICD-10 (€92.0), z wczesnym nawrotem choroby. Odnaleziono jedno
jednoramienne, badanie przeprowadzone w populacji pacjentow z AML z FLT3+.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze jedynie 20,8% pacjentow miato FLT3+, a wyniki
podano tqcznie dla wszystkich pacjentow. Ponadto w badaniu produkt Mylotarg
podawany byt w skojarzeniu cytarabing, a nie, jak we wniosku, z sorafenibem.

Ponadto odnaleziono badanie oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo
gemtuzumabu w terapii indukcyjnej u pacjentow z pierwszym nawrotem

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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choroby. Nie podano informacji, czy w badaniu tym uczestniczyli pacjenci
ZFLT3+.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujgcymi (2 1%) dziataniami niepozqdanymi, ktdre
doprowadzity do catkowitego zaprzestania stosowania niniejszego produktu
w ramach leczenia skojarzonego byty: matoptytkowosé, VOD, krwotok
i zakazZenie. Najczesciej wystepujgcymi (= 1%) dziataniami niepozqdanymi, ktore
doprowadzity do catkowitego zaprzestania leczenia w ramach monoterapii,
byty: zakazenie, krwotok, niewydolnos¢ wielonarzqdowa i VOD.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Z dodatkowych informacji o stanie zdrowia wynika, ze pacjent jest ,,z wczesnym
nawrotem choroby, po kondycjonowaniu mieloablacyjnym BuCy2 oraz chth
reindukcyjnej CLAG-M” ponadto terapia produktem Mpylotarg ma byc
prowadzona w skojarzeniu z sorafenibem.

Natomiast zgodnie z zapisami charakterystyki produktu leczniczego Mylotarg
w skojarzeniu daunorubicyng i cytarabing, wskazany jest do stosowania
u pacjentow z wczesniej nieleczonq ostrq biataczkq szpikowqg z ekspresjq
antygenu CD-33. W zwiqgzku z powyzszym wskazanie z wniosku wykracza poza
zapisy rejestracyjne dla produktu Mylotarg. Brak mozliwosci oceny stosunku
korzysci do ryzyka stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wytyczne europejskie i polskie nie okreslajg postepowania terapeutycznego
u pacjentow z oporng na leczenie/ w nawrocie AML FLT3+.

Koszt _terapii_produktem  Mylotarg |

ktore byty opiniowane w ramach ratunkowego
dostepu do lekow w tym wskazaniu.

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

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych szczegofowe oszacowanie
wielkosci populacji docelowej (brak opinii ekspertow), nie jest mozliwe
oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego zwiqgzanych z refundacjq produktu
Mylotarg we wnioskowanym wskazaniu.

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

Wytyczne europejskie i polskie nie okreslajg postepowania terapeutycznego
u pacjentow z oporng na leczenie/ w nawrocie AML FLT3+. Jedynie wytyczne
NCCN wskazujg na mozliwos¢ zastosowania 5-azacytydyny lub decytabiny
i sorafenibu w leczeniu pacjentow AML z FLT3-ITD. po nawrocie/wznowie AML,
bgdz AML opornej na leczenie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.37.2018 ,Mylotarg

(gemtuzumab ozogamycin) we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa FLT3+ (ICD10: C92.0)”. Data ukonczenia:
26.09.2018.
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tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Europe MA EEIG, Bayer Pharma AG, Novartis Europharm Limited).
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Novartis Europharm Limited



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 264/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Rydapt (midostaurin) we wskazaniu: agresywna mastocytoza
z obecnoscig mutacji cKIT D816V (ICD10: C96.2)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Rydapt
(midostaurin), kapsutki miekkie d 25 mg, we wskazaniu: agresywna
mastocytoza z obecnosciqg mutacji cKIT D816V (ICD10: C96.2).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Agresywna mastocytoza uktadowa (Aggressive systemic mastocytosis — ASM)
to ciezka posta¢ mastocytozy uktadowej. Mastocytoza jest chorobq rzadkg.
W Duriskim badaniu kohortowym chorobowos¢ mastocytozy oceniono na 9,50/
100 000 mieszkancow. Brak jest doktadnych danych epidemiologicznych
dotyczgcych zachorowalnosci i chorobowosci zwigzanej z réznymi fenotypami
mastocytozy. W réznych badaniach wskazuje sie, iz agresywna postac choroby
dotyczy 2-12% pacjentow.

Wedtug orpha.net agresywna mastocytoza dotyczy mniej niz 10% pacjentow
Z mastocytozq, a jej rozpowszechnienie szacuje sie na 1/400 000 do 1/250 000
0s0b.

Rokowanie w agresywnej mastocytozie jest negatywne. Sredni czas przezycia
szacowany jest na 3,5 roku. U czesci pacjentow wystepuje szybka progresja
choroby i zgon w okresie 12-24 miesiecy.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Produkt leczniczy Rydapt zarejestrowany jest we wskazaniu agresywna
mastocytoza ukfadowa. Wnioskowane wskazanie obejmuje natomiast jedynie
pacjentow z agresywnqg mastocytozq uktadowq z mutacjg cKIT D816V.
W zwigzku z powyzszym analizowane wskazanie jest wezsze od wskazania
zarejestrowanego. Skutecznosc produktu leczniczego Rydapt
we wnioskowanym wskazaniu zostata wykazana w wysokiej jakosci badaniach,
ktore byty podstawq jego rejestracji.

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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Bezpieczenstwo stosowania

Dziatania niepozqdane opisane w Charakterystyce Produktu Leczniczego sq
znane, i obejmujg wystepujgce bardzo czesto: bol gfowy, zawroty gfowy,
zakazenie uktadu moczowego, zakazenie gornych drdg oddechowych, dusznosc,
kaszel, wysiek optucnowy, krwawienie z nosa, nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcie, obrzek obwodowy, uczucie zmeczenia, gorgczka. Nie odnaleziono
zadnych komunikatow bezpieczeristwa dotyczgcych produktu leczniczego
Rydapt.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktdorego dotyczy wniosek miesci sie w obrebie wskazania
rejestracyjnego produktu leczniczego Rydapt. W zwigzku z powyzszym stosunek
korzysci do ryzyka stosowania leku zostat oceniony przez EMA jako pozytywny.

Analiza ogdlnej odpowiedzi na leczenie przedstawiona w oparciu o kryteria
Miedzynarodowej Grupy Roboczej — Badan i Leczenia Nowotworow
Mieloproliferacyjnych — Europejskiej Sieci Osrodkow Zajmujqcych sie
Mastocytozq (IWG-MRT-ECNM) dostarczyta dowodow potwierdzajgcych
skutecznos¢ midostauryny i wykazata, Zze midostauryna zapewnia korzysci
kliniczne pacjentom, ktorzy wuzyskali odpowiedz na leczenie. Profil
bezpieczenstwa midostauryny zostat uznany za akceptowalny ze wzgledu
na ciezkosc¢ choroby i obserwowane korzysci.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Nie zidentyfikowano alternatywnych technologii, ktore mozna stosowac
we wnioskowanym wskazaniu, w sytuacji wyczerpania innych mozliwych
do zastosowania w tym wskazaniu dostepnych technologii medycznych
finansowanych ze srodkow publicznych. Stqd nalezy uznac, iz komparatorem
dla wnioskowanej technologii jest najlepsza dostepna terapia wspomagajgca.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania s$wiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Ze wzgledu na brak danych epidemiologicznych dla Polski, duze rozbieznosci
w dostepnych publikacjach dotyczqce rozpowszechnienia agresywnej postaci
choroby oraz brak informacji od ekspertow, ktorzy w praktyce klinicznej
stosowaliby lek Rydapt, wyliczenia wptywu na wydatki podmiotu
zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych
i Swiadczeniobiorcow mogg byc¢ obarczone duzym btedem.

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

Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne jako potencjalne alternatywne
technologie dla terapii midostauryng w populacji pacjentow z ASM z mutacjq
cKIT D816V mozna wskazac przede wszystkim kladrybine oraz interferon alfa,
a takze polichemioterapie, ktdore obecnie sq refundowane w ramach katalogu
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chemioterapii we wskazaniu okreslanym kodem ICD-10 C96.2. W zwiqgzku
Z powyzszym, nie mogq one stanowic¢ komparatora dla terapii ratunkowe;.

Nalezy rowniez zauwazyc, iz przeszczepienie alloSCT rowniez nie zostafo
uwzglednione jako komparator dla analizowanej technologii, ze wzgledu
na fakt, iz jedynie czes¢ mtodszych pacjentow moze zosta¢ poddana tego typu
zabiegom, a takze fakt, iz przeprowadzenie przeszczepienia wymaga
odnalezienia odpowiedniego dawcy. Stqd dostepnos¢ do tego typu terapii
dla wielu pacjentdw jest ograniczona.

W zwigzku z powyiszym jako komparator dla midostauryny stosowanej
u pacjentow z agresywnq mastocytozqg w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych przyjeto najlepszq terapie wspomagajgcq, obejmujgcg
leczenie objawowe.

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 $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.39.2018 ,Rydapt
(midostaurin) we wskazaniu: agresywna mastocytoza z obecnoscig mutacji ckKIT D816V (ICD10: C96.2)”. Data
ukonczenia: 26 wrzesnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 265/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad postawy wsrod dzieci w wieku szkolnym w miescie Krosno”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrod dzieci
w wieku szkolnym w miescie Krosno”.

Uzasadnienie

Projekt PPZ miasta Krosno dotyczy wczesnego wykrywania wad postawy
u dzieci klas Il, IV, VI szkét podstawowych (tgcznie ok. 1 484 dzieci — 100%
populacji docelowej).

W ramach programu przewidziano realizacje 4 etapow: dziatania edukacyjne,
badania przesiewowe, grupowq gimnastyke korekcyjng oraz badania kontrolne.

Adresatami dziatan edukacyjnych bedq takze rodzice/opiekunowie dzieci
(ok. 1 400 osdb).

Drugim etapem PPZ bedzie realizacja badan przesiewowych oraz kwalifikacji
dzieci z rozpoznanymi wadami postawy do etapu grupowej gimnastyki
korekcyjnej. Za ich przeprowadzenie odpowiedzialny bedzie lekarz rehabilitacji
medycznej, magister fizjoterapii, magister rehabilitacji ruchowej lub
fizjoterapeuta. Etap ten bedzie obejmowat edukacje zdrowotnq ukierunkowanq
na profilaktyke wad postawy oraz przeprowadzenie testow przesiewowych
do wykrywania zaburzen narzqdu ruchu (postawa prawidtowa i nieprawidtowa,
skrzywienia boczne kregostupa, nadmierna kifoza piersiowa, lordoza
pogtebiona) — badanie symetrii: osi dtugiej kregostupa w ptaszczyznie czotowej,
uwypuklenia klatki piersiowej i okolicy ledZzwiowej podczas sktonu w przdd,
przeprowadzenie testu zgieciowego Adamsa, ocena kqta rotacji tufowia
przeprowadzona za pomocq skoliometru Bunnela, badanie postawy ciata
metodqg Moire’a.

Grupowa (max. 10 osoéb) gimnastyka korekcyjna, prowadzona bedzie przez
okres 9 miesiecy (siedem 45. minutowych zaje¢ w kazdym miesiqcu) przez
lekarza rehabilitacji medycznej, magistra fizjoterapii, magistra rehabilitacji
ruchowej lub fizjoterapeute. Wedtug ekspertow klinicznych nie jest wskazane

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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realizowanie zaje¢ korekcyjnych w formie zaje¢ grupowych. Postepowanie
terapeutyczne musi by¢ zindywidualizowane.

W ramach ewaluacji programu pordwnywany bedzie wskaznik zapadalnosci
na znieksztafcenia kregostupa w populacji dzieci szkolnych (dane z lat 2013-
2017, z wartosciq osiggnietq w latach 2019-2022 - do 2 lat po zakoriczeniu
programu)).

Kompleksowa ocena stanu zdrowia obejmujgca diagnostyke wad postawy
znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej i zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia, powinna byc¢
przeprowadzana u dzieci w ramach testow przesiewowych wykonywanych
przez pielegniarki Ilub higienistki szkolne m.in. w czasie rocznego
obowigzkowego przygotowania przedszkolnego (bgdz w | klasie szkoty
podstawowej), w Il i V klasie szkoty podstawowej, a takze w klasach | szkot
gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych.

Opiniowany projekt programu uzupetnia swiadczenia gwarantowane,
obejmujgc swoim zakresem uczniow klas Il ( 8/9 lat), IV (10/11 lat),
VI (12/13 lat) szkot podstawowych.

W odniesieniu do dzieci w wieku 10/11 lat (IV klasa) oraz 12/13 lat (VI klasa)
wiek populacji wybranej przez wnioskodawce czesciowo pokrywa sie
z wskazanym w odnalezionych rekomendacjach (AAOS, SRS, POSNA, AAP 2015).
W przypadku dzieci w wieku 8/9 lat (Il klasa), badanie przesiewowe w kierunku
wykrycia wad postawy nie znajduje odzwierciedlenia w odszukanych dowodach
naukowych, rekomendacjach czy opiniach eksperckich.

Catkowity koszt programu zostat oszacowany na 190 726 zt. Program ma by¢
finansowany w 10% z budzetu Krosna oraz w 90% ze srodkow uzyskanych
z projektu ,,zwiekszenie dostepu do ustug zdrowotnych w Krosnie i Uzgorodzie”
realizowanego w ramach Programu Wspdtpracy Transgranicznej Polska-
Biatorus-Ukraina 2014-2020. Miasto Krosno znajduje sie na liscie beneficjentow
tego programu. Na realizacje zadan z zakresu zwiekszenia dostepu do usfug
zdrowotnych miasta Krosno i UZgorod otrzymaty kwote w wysokosci
421 357,25 euro.

Dostepne rekomendacje dotyczqce wykrywania wad postawy rozniq sie
zasadniczo w kwestii zasadnosci przeprowadzania badan w populacji
bezobjawowej. Wedtug najnowszego stanowiska USPSTF (2018) podzielonego
przez American Academy of Family Physicians z 2018 r. (AAFP 2018), obecne
dowody naukowe nie sq wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkod
zwigzanych z przesiewem w kierunku wykrycia skoliozy mtodziericzej u dzieci
i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat. Wytyczne UK NSC (2016) rdowniez
nie rekomendujq prowadzenia tego typu badan. Ponadto w przeglgdzie
systematycznym Montgomery 1990 wskazuje sie na niskq wartosc¢ predykcyjng
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wyniku dodatniego standardowego badania przesiewowego w kierunku wad
postawy (ok. 5%), a czestsze badania przesiewowe zwiekszajq o ok. 30% liczbe
skierowan na dalszq diagnostyke, nie zmieniajqc liczby ostatecznych rozpoznan.
Poza tym, projekt ma inne mankamenty zwigzane z brakiem spetniania zatozen
S.M.A.R.T. przez cel gtowny i cele szczegotowe oraz nie w petni poprawnym
doborem miernikow efektywnosci. Biorgc powyisze pod uwage, Rada
negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.168.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsréd dzieci w wieku
szkolnym w miescie Krosno” realizowany przez: Miasto Krosno, Warszawa, wrzesien 2018 oraz Aneksu
,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 266/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad wzroku wsréd dzieci w wieku 4-6 lat w miescie Krosno”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku wsrdd dzieci
w wieku 4-6 lat w miescie Krosno”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program skierowany jest do dzieci w wieku 4-6 lat (roczniki 2013-2015),
uczeszczajgcych do przedszkola lub szkoty na terenie miasta Krosna, nieobjetych
statq opiekq okulistyczng (ok. 1220 osob). Zatozono udziat w programie 100%
populacji docelowej. Gtdwne interwencje zaplanowane w ramach programu to:
badania przesiewowe w kierunku wad wzroku u dzieci oraz edukacja zdrowotna
ich rodzicow/opiekundw.

Niektore towarzystwa naukowe (USPSTF 2017, CPS 2016, NCCVEH 2015, AAPOS
2014, UK NSC 2013, RCO/OSC 2009), a takze eksperci kliniczni zalecajg
przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji
pediatrycznej. Wiekszos¢  wytycznych zaleca przeprowadzanie badan
przesiewowych wzroku w populacji dzieci w wieku 3-6 lat. Eksperci sq zgodni,
ze wczesne wykrywanie i odpowiednia korekcja wad wzroku jest kluczowa
dla prawidtowego rozwoju dziecka, a ich opdZnione wykrycie moze niekiedy
powodowac nieodwracalne zmiany.

W programie zaplanowano przeprowadzenie badania ostrosci wzroku
za pomocq optotypow (tablice obrazkowe/tablice Snellena), badania widzenia
obuocznego (test muchy), badania ustawienia oraz ruchomosci gatek ocznych,
testu naprzemiennego zastaniania gatek ocznych (cover test), testu zakrywania
i odkrywania (cover uncover test), badania refrakcji obiektywnej metodg
skieskopii lub autorefraktometru.

Ocena ostrosci wzroku przy pomocy tablic Snellena jest zalecana przez Polskie
Towarzystwo Ortoptyczne jako badanie podstawowe z zakresu profilaktyki
i korekcji wad wzroku/choréb oczu u dzieci (PTOrt 2016). Badanie ostrosci
wzroku przy uzyciu tablic optometrycznych, dostosowanych do wieku dziecka,

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 266/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 r.

pozostaje preferowang metodqg badan przesiewowych w kierunku wad wzroku
(CPS 2016, NCCVEH 2015, AAPOS 2014A, AAPOS 2014B, RCO/0OSC 2009, AAO
2007, IMD 2002).

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu wczesnego
wykrywania wad wzroku wsrod dzieci ponizej 6 r.z., realizowane sq jedynie
orientacyjne badania zaburzen ostrosci wzroku i uszkodzen stuchu wsrod 4-
latkow i 5-latkbw w ramach swiadczern pielegniarki POZ oraz badania
w kierunku zeza (cover test, test Hirschberga) i badania ostrosci wzroku wsrod
dzieci w czasie rocznego przygotowania przedszkolnego w ramach swiadczen
lekarza POZ oraz pielegniarki lub higienistki szkolnej. Czes¢ interwencji
przewidzianych w programie bedzie zatem uzupetnieniem swiadczen
finansowanych w ramach NFZ.

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

Catkowity koszt programu zostat oszacowany na 33 800 zt. Program ma byc
finansowany w 10% z budzetu Krosna oraz w 90% ze srodkow uzyskanych
z projektu ,,zwiekszenie dostepu do usfug zdrowotnych w Krosnie i Uzgorodzie”
realizowanego w ramach Programu Wspdtpracy Transgranicznej Polska-
Biatorus-Ukraina 2014-2020. Na realizacje zadan z zakresu zwiekszenia dostepu
do ustug zdrowotnych miasto Krosno i Uzgorod otrzymatfo kwote w wysokosci
421 357,25 euro.

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.441.171.2018 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku wsrdd dzieci w wieku 4-6 lat
w miescie Krosno” realizowany przez: Miasto Krosno, Warszawa, wrzesien 2018 oraz Aneksu ,Programy z
zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 267/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréob uktadu krazenia
dla mieszkancéw Krosna w wieku 18+ na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki chordb uktadu krqzenia dla mieszkarncow Krosna w wieku
18+ na lata 2018-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT, w szczegdlnosci ograniczenia populacji do mezczyzn
powyzej 40 r.z. i kobiet powyzej 50 r.z.

Uzasadnienie

Whnioskodawca w tresci projektu przedstawia zwiezty opis problemu
zdrowotnego jakim sq choroby uktadu sercowo-naczyniowego. Odniesiono sie
do gféwnych schorzen ww. ukfadu oraz czynnikow ryzyka ich wystepowania,
zwracajgc szczegolng uwage na czynniki modyfikowalne, w tym zmiane stylu
zycia. Podkreslono znaczenie profilaktyki. Opiniowany projekt programu
realizuje nastepujqcy priorytet: ,.zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatow
serca, niewydolnosci serca i udarow mozgu” naleiqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Wskazano, Zze zachorowalnos¢
ogolna dorostych mieszkaricow woj. podkarpackiego zwiekszyta sie
z1161,5/100 tys. ludnosci w 2007 r. do 1909,1/100 tys. ludnosci w 2016 r.
Wsrdd przyczyn zachorowalnosci dominuje choroba nadcisnieniowa. W miescie
Krosno oraz na terenie powiatu krosnienskiego wskaznik zachorowalnosci
u 0sob w wieku 19 lat i wiecej wynidst w 2016 r. 19,9/1 tys. ludnosci.

W projekcie programu sq proponowane nastepujqce interwencje:

e badania przesiewowe — badania biochemiczne krwi (stezenie cholesterolu
catkowitego, LDL, HDL, trdjgliceryddw, poziom cukru na czczo), pomiar
cisnienia tetniczego oraz okreslenie BMlI,

e badania przedmiotowe wraz z okresleniem ryzyka wystgpienia incydentu
sercowo-naczyniowego w przysztosci na podstawie algorytmu SCORE,
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« edukacja (tematyka: czynniki ryzyka, diagnostyka i leczenie chorob uktadu

krgzenia, ksztattowanie prawidtowych wzorcow zdrowotnych

i Zywieniowych, koniecznos¢ podejmowania regularnej aktywnosci fizycznej).
Odnalezione  rekomendacje  wskazujg na  zasadnos¢  prowadzenia
systematycznej oceny ryzyka S-N u 0sob z obcigzonym wywiadem zdrowotnym
(ESC, EACPR 2016, NICE 2014 2016, BCMoH 2014, NGC_AHRQ 2012).
Narzedziem stuzqcym ocenie ww. ryzyka, wystandaryzowanym dla populacji
polskiej, sq tablice Pol-SCORE (PFP 2015). Przy czym nalezy zaznaczyc, ze sq one
przeznaczone dla osob w wieku od 40. do 70. r.z. U osob mtodszych nalezy
stosowac tablice ryzyka wzglednego (PFP 2015). Wnioskodawca nie odnosi sie
do powyzszej kwestii w tresci projektu. Majgc na uwadze wskazany wiek
populacji docelowej (18+), zgodnie z odnalezionymi wytycznymi (ESC, EACPR
2016; NICE 2014 2016, BCMoH 2014, NGC _AHRQ 2012), nalezy zaznaczyc,
Ze ocene czynnikow ryzyka S-N mozna rozwazy¢ wsrod wszystkich mezczyzn
>40. r.z. i kobiet >50. r.z. (lub po menopauzie). Nie zaleca sie systematycznej
oceny ryzyka S-N u mezczyzn w wieku < 40 lat oraz kobiet w wieku < 50 lat i bez
rozpoznanych czynnikow ryzyka S-N (EACPR 2016). Wytyczne australijskie
sugerujq, Ze ocena czynnikow ryzyka S-N powinna zostac¢ wdrozona w populacji
dorostych 245. r.z, u ktorych nie rozpoznano ChSN Ilub ktdre
nie sq automatycznie zakwalifikowane do wysokiego ryzyka ww. chorob
(RACGP 2016).

Zasadnos¢ prowadzenia oceny czynnikow ryzyka S-N nie znajduje swojego
bezposredniego potwierdzenia w odnalezionych przeglgdach
systematycznych/metaanalizach. Systematyczna ocena ryzyka w kierunku ChSN
(za pomocqg programu przesiewowego w ramach POZ) nie ma statystycznie
istotnego efektu w odniesieniu do klinicznych punktow koricowych takich jak
Smiertelnosc¢ (Daykova 2016). Ocena czynnikdow ryzyka ChSN nie wykazuje takze
wpfywu na wystgpienie zdarzenn S-N w pordwnaniu do standardowej opieki
(Karmali 2017). Ponadto, populacyjne programy oceny ryzyka S-N
charakteryzujg sie niewystarczajgcq liczbq silnych dowoddw naukowych.
W zwiqzku z powyZzszym niemozliwe do tej pory byfo przeprowadzenie analizy
efektywnosci kosztowej dziatan w omawianym zakresie (Lee 2017).
W odnalezionych przeglgdach systematycznych autorzy sq jednak zgodni
codotego, Zz2e u osob z podwyzszonym ryzykiem S-N, ocena ryzyka moze
nieznacznie obnizy¢ poziom konkretnych czynnikow, takich jak np. zmniejszenie
poziomu cholesterolu catkowitego i skurczowego cisnienia krwi (Karmali 2017,
Collins 2016 i Dyakova 2016). Podsumowujgc zaznaczy¢ nalezy, ze w obliczu
dostepnych przeglgdow systematycznych nie mozna w sposob jednoznaczny
stwierdzi¢ czy planowane do podjecia przez wnioskodawce dziatania z zakresu
oceny czynnikow ryzyka S-N na poziomie populacyinym mozna uznac
za skuteczne klinicznie oraz ekonomicznie. Ponadto, zgodnie z Obwieszczeniem
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Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2017 r. (Dz. U. 2016 poz. 86 z pdin. zm.),
swiadczenia gwarantowane lekarza POZ obejmujqg m.in. swiadczenia w ramach
profilaktyki chorob uktadu krqgzenia, w tym: wykonanie badan biochemicznych
krwi (stezenie we krwi cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-
cholesterolu, trodjgliceryddw), pomiar cisnienia tetniczego krwi czy edukacje
zdrowotngq swiadczeniobiorcy.

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.441.169.2018 ,,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkancéw Krosna w wieku 18+ na lata
2018-2020” realizowany przez: Miasto Krosno, Warszawa, wrzesien 2018 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”,
luty 2013 r. i Raportu oceny o nr 0T.440.8.2017 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,,0gdlnopolski program
profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i choréb serca poprzez edukacje oséb z podwyzszonymi czynnikami
ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)".



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 268/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréob uktadu krazenia
dla ucznidow szkot ponadgimnazjalnych w miescie Krosno”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki chordb uktadu krqzenia dla uczniow szkot
ponadgimnazjalnych w miescie Krosno”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
nadwaga oraz otytos¢ wsrod dzieci i mtodziezy. Jak zaznaczyt wnioskodawca,
zakres programu jest zgodny z celem Narodowego Programu Zdrowia (NPZ)
na lata 2016-20201 (,poprawa sposobu Zywienia, stanu odzywienia oraz
aktywnosci fizycznej spoteczeristwa”). Whnioskodawca w opisie problemu
zdrowotnego przedstawia m.in. definicje nadwagi i otytosci, ich etiologie oraz
wskazuje na ich wptyw podczas rozwoju chorob sercowo-naczyniowych.
W tresci problemu zdrowotnego odniesiono sie takze do profilaktyki otytosci
wystepujgcej wsrod dzieci oraz podkreslono role trwatej zmiany nawykdw
zZywieniowych zarowno dziecka, jak i jego rodziny, co zagwarantowac
ma dfugofalowy sukces w utrzymywaniu naleznej masy ciafa.

Opiniowany projekt realizuje priorytety: ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego,
w tym zawatow serca, niewydolnosci serca i udarow modzgu” oraz
»przeciwdziatanie nadwadze i otytosci” nalezqce do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469).

Proponowane interwencje obejmujq: badanie przesiewowe catej populacji
mtodziezy z klas I-lll szkdt ponadgimnazjalnych z terenu miasta Krosno
woparciu o badania antropometryczne, konsultacje dietetycznq (wraz
z przeprowadzeniem wywiadu Zywieniowego, pomiaru masy ciata oraz
przygotowaniem jadtospisu dla dziecka), edukacja Zywieniowa w trakcie
badania przesiewowego (tematyka: czynniki ryzyka i powiktania nadwagi,
otytosci oraz nadcisnienia tetniczego); podczas konsultacji dietetycznej
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(w formie pogadanki skierowanej do uczniow oraz rodzicow/opiekunow
pranych, obejmujgca wiedze na temat ksztattowania prawidtowych nawykow
zdrowotnych izZywieniowych oraz koniecznos¢ podejmowania regularnej
aktywnosci fizycznej); ulotki edukacyjne przekazane kazdemu uczniowi.

Populacje docelowq programu stanowiq dzieci uczeszczajgce do klas I-1ll szkot
ponadgimnazjalnych z terenu miasta Krosna. Zgodnie z tresciq projektu,
dziataniami realizowanymi w ramach programu planuje sie objgc
ok. 4 776 osob. Badanie przesiewowe skierowane bedzie do 100% populacji
mftodziezy w danej grupie wiekowej, a takze rodzicow/opiekunéw prawnych
(ok. 1 015 os6b), natomiast konsultacja dietetyczna dla ok. 20% populacji
docelowej (powyzZszy odsetek przyjeto na podstawie danych przekazanych przez
Urzqd Miasta Krosno, ktore wskazujq, ze 80% mtodziezy nie ma
nadwagi/otytosci). Dane 1ZZ wskazujg, ze problem nadwagi/otytosci dotyczy
21,5% dzieci i mtodziezy z wojewddztwa podkarpackiego. Whnioskodawca
podkresla, ze w przypadku zakwalifikowania wiekszej liczby osob do etapu
konsultacji dietetycznej , Krosno zapewni finansowanie swiadczen dla catej
zakwalifikowanej do ww. interwencji populacji” (str. 24 projektu).
Przedstawione liczby osob w wieku upowazniajgcym do edukacji w klasach I-111
w szkotach ponadgimnazjalnych zostaty zweryfikowane przez analityka
i sq zblizone do danych zamieszczonych na stronie internetowej GUS. Zgodnie
Z trescig projektu przewidziano przeprowadzenie pomiarow wzrostu, masy ciata
oraz cisnienia tetniczego. Zgodnie z rekomendacjami (PFP 20114) pomiar
cisnienia tetniczego nalezy wykonac¢ u wszystkich osob bez rozpoznanego
nadcisnienia tetniczego, poczgwszy od 3. roku Zycia przynajmniej raz w roku,
a u dzieci z wartosciq cisnienia pomiedzy 90. a 95. percentylem pomiar ten
nalezy przeprowadzac czesciej. Nalezy podkreslic, ze w projekcie programu
przedstawiono interwencje nakierowane na zmniejszenie  zjawiska
nadwagi/otytosci. Zgodnie z rekomendacjami, najlepszqg formgq profilaktyki
otytosci dzieci i mftodziezy sq skoordynowane interwencje tqczqce zarowno
problemy dietetyczne, edukacje zdrowotnq oraz aktywnos¢ fizycznqg (UPSTF
2017, NICE 2006, WHO 2010). Ponadto rekomendacje podkreslajq koniecznosc
udziatu w programach z zakresu nadwagi i otytosci wielodyscyplinarnego
zespotu specjalistow (NICE 2015, CTFPHC 2015, EASO 2015). Nalezy podkreslic,
ze w przestanym projekcie nie zaplanowano dziatari z zakresu aktywnosci
fizycznej. Zgodnie z wytycznymi wszystkie osoby z nadmiernqg masq ciata nalezy
zachecac do regularnych ¢wiczen fizycznych (NICE 2016, PTD 2015, EASO 2015,
AHA/ACA/TOS 2013, NHMRC 2013). W odnalezionych dowodach wskazuje sie,
Ze interwencje oparte jedynie na poradzie dietetycznej lub cwiczeniach
skutkowaty minimalnq redukcjq wagi (Franz 2007).

Pomiary antropometryczne (masa ciata, wzrost, wskaznik BMI) oraz pomiar
cisnienia krwi znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych pielegniarki
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lub higienistki szkolnej udzielanych w srodowisku nauczania i wychowania i sq
wykonywane jako badania przesiewowe m.in. wsrod uczniow w pierwszej
i ostatniej klasie szkoty ponadgimnazjalnej. Przedstawione w projekcie
programu interwencje dotyczqce pomiarow antropometrycznych i pomiarow
cisSnienia krwi stanowiq powielenie Swiadczen gwarantowanych dla o0sob
uczeszczajgcych do pierwszych i ostatnich klas szkét ponadgimnazjalnych oraz
uzupetnienie swiadczenn gwarantowanych dla osob uczeszczajgcych do drugich
klasy ww. szkot.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.170.2018 ,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla ucznidw szkét ponadgimnazjalnych
w miescie Krosno” realizowany przez: Miasto Krosno, Warszawa, wrzesien 2018 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci —
wspolne podstawy oceny” z kwietnia 2016.



