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Protokét nr 39/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 22 pazdziernika 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

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

7 0séb):

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Rafat Nizankowski

Jakub Pawlikowski

No v ks wDN R

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Tomasz Pasierski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CINQAERO (reslizumab) w ramach
programu lekowego , Leczenie reslizumabem ciezkiej eozynofilowej astmy u dorostych (ICD-
10J82)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku IKERVIS (cyklosporyna) we wskazaniu:
leczenie ciezkiego zapalenia rogéwki u dorostych pacjentéw z zespotem suchego oka, u
ktdrych nie nastgpita poprawa pomimo stosowania preparatéw sztucznych tez.
Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku OPDIVO (nivolumab) we wskazaniu: rak
migdatka podniebiennego (ICD-10: C09.0) - rozsiew do ptuc.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego 1z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej: Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym
systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce
z funkcja defibrylacji (CRT-D).

Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:01.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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W tym miejscu posiedzenie opuscit Rafat
Nizankowski.

Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Na posiedzenie przybyt Piotr Szymanski, ktory nie
zadeklarowat konfliktu interesow.

Rada jednogtosnie, 7 osdb za, przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat informacje dotyczace leku Cingaero (reslizumab) w ramach
programu lekowego dot. leczenia astmy.

Na posiedzenie wrdcit Rafat Nizankowski, ktéry nie
zadeklarowat konfliktu intereséw.

Propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, a w formutowaniu tresci stanowiska udziat brali:
Piotr Szymanski, Michat Mysliwiec i Konrad Maruszczyk.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie (8 oséb za) uchwalita
stanowisko pozytywne (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat informacje dotyczace leku lkervis (cyklosporyna) we wskazaniu
dot. ciezkiego zapalenia rogowki.

Na posiedzenie  przybyt Dariusz Tereszkowski-
Kaminski, ktory nie zadeklarowat konfliktu
interesow.

Propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, po czym Rada przeprowadzita dyskusje,
w ktérej udziat wzieli: Michat Mysliwiec i Jakub Pawlikowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb za) uchwalita
stanowisko negatywne (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Opdivo
(nivolumab) we wskazaniu dot. rak migdatka podniebiennego (RDTL).

We wstepnej dyskusji Rady udziat wzieli: Rafat Nizankowski i Michat Mysliwiec, a nastepnie Barbara
Jaworska-tuczak przedstawita propozycje opinii.

W wyniku dyskusji, w ktdrej udziat brali: Barbara Jaworska-tuczak, Michat Mysliwiec, Anna Greziak,
Piotr Szymanski i Rafat Nizankowski, Rada sformutowata tres¢ opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego Rada 7 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw (9
0sbéb obecnych), uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczenia dot. nadzoru telemetrycznego jako Swiadczenia gwarantowanego.

W ramach wstepnej dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Konrad Maruszczyk i Michat Mysliwiec.

Propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymanski.
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Po sformutowaniu tresci stanowiska, w czym udziat brali: Michat Mysliwiec, Konrad Maruszczyk,
Piotr Szymanski i Anna Greziak, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 oséb za) uchwalita stanowisko negatywne (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 19 listopada 2018 r.

Ad 7. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 11:27.

Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 101/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Cingaero (reslizumab) w ramach programu
lekowego , Leczenie reslizumabem ciezkiej eozynofilowej astmy
u dorostych (ICD-10 J.82)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

« Cingaero (reslizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
10mg/mi, 1 fiol. 2,5 ml, kod EAN: 5909991286081,

o Cingaero (reslizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
10mg/mi, 1 fiol. 10 ml, kod EAN: 5909991286200,

w ramach programu lekowego , Leczenie reslizumabem ciezkiej eozynofilowej

astmy u dorostych (ICD-10 J.82)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie ich bezpfatnie, pod warunkiem, ze catkowite koszty leczenia bedq

nizsze od finansowanego obecnie komparatora, czyli mepolizumabu.

Rada Przejrzystosci wskazuje na koniecznos¢ obnizenia ceny

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
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. z 2017 r. poz. 1844, z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq
produktu leczniczego: Cingaero (reslizumab), koncentrat do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 10mg/ml, 1 fiol. 10 ml, EAN: 5909991286200, Cinqaero
(reslizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10mg/ml, 1 fiol.
2,5 ml, kod EAN: 5909991286081.; w ramach programu lekowego: , Leczenie
reslizumabem ciezkiej eozynofilowej astmy u dorostych (ICD-10 J.82)".

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

Analize efektywnosci klinicznej przeprowadzono w oparciu o poréownanie
posrednie reslizumabu z mepolizumabem, przez wspdlng grupe referencyjng,
na podstawie danych z badan: Castro 2015a i Castro 2015b oraz SIRIUS, MENSA
i MUSCA. Pordwnanie posrednie reslizumabu oraz mepolizumabu wykazato
brak statystycznie istotnych réznic w zakresie ich skutecznosci klinicznej.
W przypadku poréwnania reslizumabu z omalizumabem, wykazano przewage
reslizumabu w odniesieniu do czesci porownywanych punktow koricowych
(21 kliniczne zaostrzenie astmy po 48-52 tygodniach leczenia; czas
do wystgpienia pierwszego zaostrzenia astmy). Stosowanie reslizumabu,
dodanego do standardowej terapii przeciwastmatycznej, skutkuje statystycznie
istotnqg statystycznie poprawqg w zakresie: sredniej liczby klinicznych zaostrzen
astmy, wymagajgcych zastosowania systemowych glikokortykosteroidow przez
>3 dni/pacjenta/rok, wartosci FEV1, ilosci eozynofili we krwi oraz jakosci zycia
(wg. AQLQ).

Analiza bezpieczeristwa nie wykazata istotnych statystycznie rdznic dla punktow
koncowych pomiedzy reslizumabem i mepolizumabem. Natomiast porownanie
zomalizumabem wykazato, ze reslizumab jest terapiq o lepszym profilu
bezpieczerstwa.

Nie sq dostepne badania porownujgce bezposrednio skutecznosc¢ kliniczng
i bezpieczenstwo reslizumabu wzgledem komparatorow. W przeglgdzie
systematycznym (Cabon 2017) wskazuje sie, ze leki blokujgce IL-5 sq skuteczng
opcjq terapeutyczng w leczeniu ciezkiej astmy (w tym postaci eozynofilowej),
jednakze obecnie brak jest danych swiadczqcych o istnieniu znaczqcych rdznic
pomiedzy poszczegolnymi lekami.

Odnalezione rekomendacje refundacyjne wskazujq na zasadnos¢ finansowania
wnioskowanej technologii w leczeniu astmy eozynofilowej u pacjentow
nie odpowiadajgcych w zadowalajgcym stopniu na glikokortykosteroidy (NCPE
2017, NICE 2017, HAS 2017, CADTH 2017, IQWIG 2017). Z kolei, w negatywnej
rekomendacji (SMC 2017) wskazuje sie na brak przekonujgcej analizy
ekonomicznej.

Eksperci kliniczni wskazujq na zasadnosc finansowania ocenianej technologii.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng w formie analizy
minimalizacji  kosztow  (CMA). Finansowanie  ocenianej  technologii,
w porownaniu z mepolizumabem
W porownaniu z omalizumabem stosowanie
reslizumabu jest
. Niemniej, poréwnania te nie uwzgledniajq ewentualnych RSS dla
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komparatordow.

Gtowne argumenty decyzji

Reslizumab jest lekiem stanowigcym opcje terapeutycznqg w ciezkiej astmie,
ktorego mechanizm dziatania zwigzany jest z wptywem na IL-5. Dostepne dane
wskazujg na  zadowalajgcq  skutecznos¢  klinicznq,  porédwnywalng
z mepolizumabem oraz porownywalny profil bezpieczeristwa. Nieodstepne sq
jednak dane pochodzqce z bezposredniego pordéwnania reslizumabu
Z mepolizumabem, a uzyskane wyniki pordwnania posredniego nalezy
traktowac z ostroznosciq. Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie
reslizumabu jest

Rada rekomenduje finansowanie wnioskowanej technologii pod warunkiem,
ze catkowite koszty leczenia bedq niisze od finansowanego obecnie
komparatora, czyli mepolizumabu.

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
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.26.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cingaero, (reslizumab) we wskazaniu: Leczenie
reslizumabem ciezkiej eozynofilowej astmy u dorostych (ICD-10: J.82)”. Data ukonczenia: 11.10.2018.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Teva Pharmaceuticals Polska
Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: (Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z o.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 102/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku lkervis (ciclosporinum) we wskazaniu:
leczenie ciezkiego zapalenia rogéwki u dorostych pacjentow
z zespotem suchego oka, u ktorych nie nastgpita poprawa
pomimo stosowania preparatow sztucznych tez

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ikervis (cyklosporyna), krople do oczu, emulsja, 1 mg/ml, 30 szt.,
kod EAN: 4987084303585, we wskazaniu: leczenie ciezkiego zapalenia rogowki
u dorostych pacjentow z zespotem suchego oka, u ktorych nie nastgpita
poprawa pomimo stosowania preparatow sztucznych tez, jako leku dostepnego
w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnoscig ryczaftowq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zespot suchego oka jest najczestszym sposrod immunologicznie zaleznych
schorzern powierzchni oka, o charakterze przewlektym i wieloczynnikowej
etiologii. Czestos¢ wystepowania zespotu w polskiej populacji nie jest scisle
okreslona, a dane szacunkowe wahajq sie miedzy 10 a 18%. W ciezkim
zapaleniu rogowki z zespotem suchego oka w praktyce najczesciej stosowane sq
kortykosteroidy (u ok. 80% pacjentéow), u ok. 19% pacjentow stosuje
cyklosporyne w postaci recepturowych kropli do oczu, a u ok. 1% leki gotowe
zawierajgce cyklosporyne (Restasis), uzyskane przez swiadczeniobiorcow
w drodze importu docelowego (w okresie kiedy istniata taka mozliwosé). Zadne
z wyzej wymienionych lekow nie sq obecnie refundowane. Lek Ikervis jest lekiem
gotowym zwierajgcym cyklosporyne, stworzonym specjalnie dla zastosowan
w okulistyce, a jego podawanie raz dziennie moze w opinii wnioskodawcy
zwiekszac compliance pacjenta.

Dowody naukowe

Wyniki badarn naukowych nie wskazujq jednoznacznie na istotnq przewage
wnioskowanej technologii nad innymi metodami leczniczymi w omawianym
wskazaniu. W randomizowanym badaniu SANIKA u pacjentow z ciezkim
zespotem suchego oka nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic
w odsetku pacjentow miedzy grupqg przyjmujgca cyklosporyne a grupq

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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przyjmujgcq jedynie nosnik leku (28,6% vs 23,1%). W badaniu SICCANOVE,
dopiero analizy post-hoc pozwolity wyodrebni¢ subpopulacje, w ktorych
skutecznos¢  wnioskowanej technologii istotnie przewyzszata przyjety
komparator, ale liczebnosci grup byty niewielkie. Oceniana interwencja wydaje
sie wiec poprawiac stan rogowki w wiekszym stopniu niz nosnik, cho¢ sam
nosnik rowniez wykazuje pewnq skutecznosc.

Istotnym ograniczeniem analizy klinicznej jest rowniez brak pordownan
z technologiami  czesciej  stosowanymi, np. lekami recepturowymi.
Nie przedstawiono badan opartych o bezposrednie porownanie leku Ikervis
z wybranymi komparatorami, tj. preparatem Restasis, albo recepturowymi
kroplami z cyklosporyng. Nie ma mo:zliwosci przeprowadzenia porownania
posredniego, ze wzgledu na brak badan ze wspdlnym komparatorem (Restasis),
bgdz ze wzgledu zbyt duze rozbieznosci w charakterystyce populacji, czasie
trwania badan i stosowanym komparatorze (krople recepturowe). Wykonane
w analizie wnioskodawcy zestawienie wynikow badan dotyczqcych preparatu
lkervis i badan dotyczqcych preparatu Restasis ograniczono do zestawienia
wynikow dotyczqcych przewagi kazdego z preparatéow nad jego nosnikiem,
ale wnioskowanie na tej podstawie jest obarczone duzqg niepewnosciq. Wyniki
dotyczqce skutecznosci praktycznej preparatu lkervis wskazujq, ze wyleczenie
ciezkiego zapalenia rogowki nastepuje u 5-11% pacjentéow, w zaleznosci
od czasu trwania terapii (1 12 m-cy), natomiast o znacznego odsetka obserwuje
sie poprawe (Pisella 2018). Dostepne dowody wskazujq jednak, ze istotngq
poprawe w zakresie OSDI (wskaznik zaburzen powierzchni oka) mozna osiggngc¢
rowniez przez stosowanie kropli recepturowych z cyklosporynq (Schrell 2012),
natomiast trudno przeprowadzi¢ wiarygodne porownaniu pomiedzy tymi
technologiami.

Bezpieczeristwo preparatu lkervis wydaje sie byc¢ akceptowalne, cho¢ w badaniu
SANSIKA zdarzenia niepozgdane, zaistniate w trakcie leczenia (TEAE),
po 12 miesigcach terapii, odnotowano u blisko trzech czwartych pacjentow,
a przerwanie leczenia z powodu TEAE nastgpifo u 20%. W analizie zbiorczej
badari SANSIKA i SICCANOVE zdarzenia niepozqdane odnotowano u 35,9%
przyjmujgcych Ikervis (w grupie nosnika u 20,3%).

Zwraca uwage rekomendacja Prescrire z 2017 r., w ktorej stwierdzono,
Ze stosowanie cyklosporyny w kroplach (lek Ikervis) w leczeniu zespotu suchego
oka moze przyczynia¢ sie do rozwoju nowotworu ze wzgledu
na immunosupresyjne wtasciwosci tej substancji (wymaga to jednak dalszych
obserwacji). Odnaleziono jednak takze pozytywne rekomendacje kliniczne (NHS
2017, AAO 2016).

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng, pordownujgc lkervis
z produktem leczniczym Restasis oraz recepturowymi kroplami do oczu
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zawierajgcymi cyklosporyne. Stosowanie produktu Ikervis, zamiast kropli
recepturowych zawierajgcych cyklosporyne, jest tak samo skuteczne,
z perspektywy wspdlnej oraz ptatnika publicznego
. Analiza dotyczqca porownania z produktem leczniczym Restasis jest
nieaktualna, poniewaZz zgodnie z informacjami uzyskanymi z MZ, produkt
leczniczy Restasis nie jest refundowany od listopada 2016 roku.

Analiza wpfywu na budzet przewiduje

ograniczone jest niepewnosciq wnioskowania,
ze wzgledu na dostepnosc¢ jedynie szacunkowych danych epidemiologicznych
oraz brak precyzyjnych kryteriow, dotyczgcych okresu nieskutecznego leczenia
innymi substancjami.

Zaproponowany przez wnioskodawce RSS jest

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje dotyczgce finansowania ocenianej
technologii w analizowanej populacji chorych (m. in. HAS i NICE), ale nie dotyczy
to zadnego kraju o porownywalnym do Polski PKB per capita.

Glowne argumenty decyzji

Analiza kliniczna nie wskazuje jednoznacznie na przewage wnioskowanej
technologii, w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa, nad innymi dostepnymi
obecnie  technologiami.

szacunkowe dane epidemiologiczne oraz brak refundacji w krajach
o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita sq dodatkowymi przestankami
decyzji negatywnej. Rozwazy¢ natomiast nalezy refundacje kropli
recepturowych z cyklosporyng o0 porownywalnej
skutecznosci.

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 pdézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr:
0T.4330.2.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku lkervis (cyklosporyna) we wskazaniu: leczenie ciezkiego
zapalenia rogéwki u dorostych pacjentéw z zespotem suchego oka, u ktorych nie nastgpita poprawa pomimo
stosowania preparatow sztucznych tez”. Data ukonczenia: 11 pazdziernika 2018.
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Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (SANTEN Oy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (SANTEN QOy) o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (SANTEN Oy).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 278/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
OPDIVO (nivolumab) we wskazaniu: rak migdatka podniebiennego
(ICD-10: C09.0) - rozsiew do ptuc

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka @ 100 mg,
we wskazaniu: rak migdatka podniebiennego (ICD-10: C09.0) - rozsiew do pftuc.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak migdatka podniebiennego jest najczesciej wystepujgcym nowotworem
ztosliwym  czesci ustnej gardfa (46%). W 90% jest pochodzenia
ptaskonabtonkowego. Nowotwory ptaskonabtonkowe narzgdow gfowy i szyi
(NPGS) to grupa nowotwordw umiejscowionych w gdrnej czesci uktadu
pokarmowego i oddechowego (jama ustna, gardto, krtan, jama nosowa,
gruczoty slinowe i zatoki oboczne nosa). Przebieg kliniczny oraz rokowanie
mogq sie rozni¢ w zaleznosci od etiologii nowotworu.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono zadnych badan spetniajgcych kryteria
wigczenia do przeglgdu systematycznego. Do analizy zdecydowano sie wtgczyc
1 randomizowane badanie kliniczne Checkmate 141 porownujqgce efektywnosc
kliniczng niwolumabu z klasyczng chemioterapiq paliatywng w populacji
pacjentow z zaawansowanymi nowotworami gfowy i szyi, po niepowodzeniu
chemioterapii opartej na pochodnych platyny. Nowotwory gfowy i szyi
sq wskazaniem szerszym niz oceniane, ale obejmujgcym raka migdatka.
Poniewaz chemioterapia nie stanowi komparatora dla ocenianego leku
w ocenianym  wskazaniu, przedstawiono jedynie wyniki dla  NIWO.
Dla poréwnania zaprezentowano wyniki ramienia BSC z badania Machiels 2011,
w ktorym porownywano skutecznosc¢ kliniczng zalutumumabu z najlepszym
leczceniem wspomagajgcym wsrdod  pacjentow  z  przerzutowym  lub
nawracajgcym NPGS oraz wyniki dla pembrolizumabu z randomizowanego

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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badania Keynote 040 w nieoperacyjnym/przerzutowym raku gtowy i szyi
po niepowodzeniu leczenia na bazie platyny.

W badaniu Checkmate 141 mediana przezycia catkowitego (OS) pacjentow
leczonych niwolumabem wyniosta 7,7 miesigca (95% Cl: 5,7 - 8,8), a mediana
przezycia bez progresji choroby (PFS wg. RECIST 1.1) wyniosta 2 miesigce (95%
Cl: 1,9 - 2,1). Wyniki dotyczqce jakosci zycia w badaniu Checkmate 141
wskazujqg na pogorszenie (zmiany nieistotne klinicznie) w domenach
oceniajgcych wptyw na jakos¢ Zycia nudnosci i wymiotow, biegunki, trudnosci
finansowych oraz zdrowia ogdlnego. W 21. tygodniu w grupie NIWO
zaobserwowano istotne klinicznie pogorszenie w pordwnaniu do stanu
wyjsciowego w zakresie suchosci jamy ustnej, z kolei poprawe odnotowano
w domenach obejmujgcych stosowanie lekow przeciwbolowych i spadku masy
ciata w zwiqzku z leczeniem.

W badaniu Machiels 2011 mediana przezycia catkowitego 95 pacjentow
leczonych najlepszym leczeniem wspomagajgcym wyniosta 5,2 miesigca (95%
Cl: 41 - 6,4 mies.), a mediana przezycia bez progresji choroby wyniosta
8,4 tygodnia (95% Cl: 8,1 - 9,6 tyg.).

W badaniu Keynote 040 mediana przezycia catkowitego (OS) pacjentow
leczconych pembrolizumabem wyniosta 8,4 miesigca (95% Cl: 6,5 — 9,4),
a mediana przezycia bez progresji choroby (PFS) wyniosta 2,1 miesigca (95% ClI:
2,1 - 2,3) wg. skali RECIST 1.1 oraz 3,5 miesigca (95% Cl: 3,1 — 4,4)
wg. zmodyfikowanej skali RECIST 1.1. W badaniu Keynote 040 nie badano
jakosci zycia pacjentow.

Najwazniejszym ograniczeniem analizy jest brak bezposredniego porownania
wnioskowanej technologii z komparatorem, czyli najlepszym leczeniem
wspomagajgcym. Nalezy rowniez wzigé pod uwage, ze populacja Checkmate
141 jest znacznie szersza niz wnioskowane wskazanie (u 38% pacjentow
uczestniczqcych w tym badaniu w ramieniu niwolumabu nowotwor
umiejscowiony byt w gardle, ale nie odnaleziono informacji u jakiej czesci
pacjentow rozpoznano nowotwor migdatka podniebiennego). Podobne
ograniczenie dotyczy badania Keynote 040.

Zestawienie wynikow dla niwolumabu z wynikami dla pembrolizumabu
sugeruje, Ze przezycie catkowite pacjentow z nowotworami gtowy i szyi
po zastosowaniu NIWO jest krotsze niz po zastosowaniu PEMB (mediana OS
7,7 miesigca vs 8,4 miesigca), przy podobnej medianie PFS ocenianego wag.
kryteriow RECIST 1.1. (2 vs 2,1 miesigca). Z odnalezionych danych (Ghi 2017)
wynika, ze w badaniu Checkmate 141 uczestniczyto wiecej niz w Keynote 040
pacjentow leczonych =2 liniami leczenia (56% vs 29%), co moze sugerowac,
ze pacjenci leczeni NIWO byli w gorszym stanie zdrowia niz pacjenci leczeni
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PEMB. Opublikowane dane nie w petni pozwalajq jednak porownac obie badane
grupy.
Bezpieczeristwo stosowania

W badaniu Checkmate 141 raportowano 78% zgondw zwiqzanych z chorobq i
1% zgonow z powodu toksycznosci leku. Zdarzenia niepozgdane 3 lub 4 stopnia
zwigzane z leczeniem niwolumabem wystqpity u 48% pacjentow, w tym u 16%
zdarzenia te doprowadzity do zakoriczenia leczenia. Ciezkie zdarzenia
niepozqgdane 3 lub 4 stopnia wystqgpity u 34% pacjentow.

Zdarzeniami niepozgdanymi, ktore wystepowaty najczesciej wsrdd pacjentow
leczonych BSC w badaniu Michels 2011 byty: anemia, gorqczka, utrata wagi, bol
gtowy, hipomagnezemia, zapalenie ptuc, zapalenie jamy ustnej, neutropenia,
zapalenie oskrzeli i zapalenie bfony sluzowej.

W badaniu Keynote 040 w ramieniu pembrolizumabu odnotowano 181/246
(74%) zgondw z dowolnej przyczyny, w tym u 5/246 (2%) pacjentow jako wynik
zdarzen niepozgdanych. Ciezkie zdarzenia niepozqdane wystqpity u 110/246
(45%), a 28/246 pacjentow (11%) przerwato leczenie z powodu zdarzen
niepozgdanych.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie rejestracyjne dla Opdivo obejmuje raka ptaskonabtonkowego gfowy
i szyi, jest zatem szersze niz oceniane wskazanie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji. W zwiqzku z faktem, Ze lek zarejestrowano
w ww. wskazaniach, mozna wnioskowac, Ze relacja ta jest pozytywna.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Jako terapie alternatywne w stosunku do niwolumabu przyjeto leczenie
paliatywne (BSC) oraz terapie pembrolizumabem, ktory we wnioskowanym
wskazaniu zostat niedawno zarejestrowany na terenie UE (nie jest
refundowany). Zrezygnowano z przedstawiania kosztow terapii paliatywnej
poniewaz obejmuje ona leczenie przeciwbdlowe i przeciwdepresyjne, ktore
najczesciej stosuje sie rowniez przy immunoterapii w zaawansowanym raku
narzqdow gtowy i szyi. Przedstawiono jedynie pordwnanie kosztow terapii
niwolumabem i pembrolizumabem. Nalezy zwroci¢ uwage, ze zarejestrowane
wskazanie leku Keytruda (pembrolizumab) jest zaweZzone wzgledem wskazania
Opdivo i dotyczy tylko pacjentéow z ekspresjg PD L1 z TPS (ang. tumour
proportion score) > 50% w tkance nowotworowej.

Koszt terapii, wg informacji zawartych we wniosku MZ, obejmuje podanie
12 fiolek leku Opdivo. We wniosku nie wskazano uzasadnienia ceny leku,
aczkolwiek jest ona wyzsza zarowno od obowiqzujqcej ceny hurtowej brutto
wg Obwieszczenia MZ z dn. 29.08.2018 roku, jak i ceny obliczonej na podstawie
komunikatu DGL za pierwsze potrocze 2018 roku. Cena ta jest rowniez wyzsza
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od ceny leku proponowanej przez wnioskodawce w AWA Opdivo 2018 oraz
od cen Opdivo z ostatnich zlecert RDTL ocenianych w Agencji w 2018 roku we
wskazaniach: raka jezyka i raka uktadu chtonnego szyi (ICD-10: C02.8 i ICD 10:
C32.8). W zwigzku z tym, Zze zgodnie z art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, Ssrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdzn.
zm.) swiadczeniodawca w celu realizacji swiadczeri gwarantowanych jest
obowigzany nabywac leki po cenie nie wyziszej niz urzedowa cena zbytu
powiekszona o marze nie wyziszq niz urzedowa marza hurtowa, w ramach
niniejszego raportu przedstawiono obliczenia w wariancie ceny leku Opdivo
wg aktualnie obowiqzujgcego Obwieszczenia MZ z dn. 29.08.2018 roku.

Cene pembrolizumabu przyjeto rowniez wg aktualnego Obwieszczenia MZ oraz
wg komunikatu DGL za pierwsze pofrocze 2018 roku.

Koszt 3-miesiecznej terapii niwolumabem dla 1 pacjenta przy zaktadanym
dawkowaniu wg zlecenia MZ wyniesie okofo 80,5 tys. ztotych przy
uwzglednieniu ceny z obwieszczenia MZ, natomiast przy uwzglednieniu ceny wg
komunikatu DGL koszt ten wyniesie okoto 58,8 tys. ztotych. Dla porownania
koszt 3-miesiecznej terapii pembrolizumabem 1 pacjenta wyniesie ok. 135 tys.
ztotych wg ceny z Obwieszczenia MZ oraz okoto 55,5 tys. ztotych na podstawie
ceny wg komunikatu DGL.

W przypadku uwzglednienia dawkowania wg ChPL Opdivo (240 mg
niwolumabu co 2 tygodnie) koszty 3 miesiecznej terapii wzrastajq do 70,5 tys.
ztotych przy uwzglednieniu ceny z obwieszczenia MZ, natomiast przy
uwzglednieniu ceny wg komunikatu DGL koszt ten wyniesie okoto 96,6 tys.
ztotych.

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

Populacje docelowg oszacowano na podstawie danych otrzymanych
z Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2015-2017 (przyjeto wartosc srednig).
Do obliczeri wariantu podstawowego AWB przyjeto liczbe pacjentow, ktorzy
wykorzystali  juz  wszystkie dostepne refundowane opcje leczenia
we wnioskowanym wskazaniu, czyli byli leczeni co najmniej 1 schematem
refundowanej w Polsce chemioterapii oraz otrzymali radioterapie (6 0sob).
W wariancie maksymalnym uwzgledniono pacjentow, ktdrzy byli leczeni jedynie
refundowang w Polsce chemioterapiq (77 osob).

Poniewaz cena przyjeta we wniosku MZ przekracza cene z aktualnego
Obwieszczenia MZ, wyniki AWB obliczono na podstawie ceny z Obwieszczenia
MZ z dn. 29.08.2018 roku. W zwiqzku z tym, iz aktualne dawkowanie Opdivo wg
ChPL rézni sie od przyjetego we wniosku (3 mg/kg mc. co 2 tygodnie), w analizie
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przedstawiono rowniez oszacowanie przy zatoZzeniu nowego dawkowania
(240 mg co 2 tygodnie).

Przy zatozeniu, ze pacjenci bedq leczeni przez 12 miesiecy, roczny koszt terapii
niwolumabem populacji docelowej z perspektywy ptatnika publicznego
w wariancie podstawowym wyniesie okoto 1,9 min ztotych w przypadku
przyjecia dawkowania zgodnie z wnioskiem MZ oraz okofo 2,3 min zfotych
w przypadku nowego, niezaleznego od masy ciata dawkowania. W wariancie
maksymalnym koszty te wyniosq odpowiednio 24,8 min zfotych oraz
29,8 min ztotych.

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

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng polskq rekomendacje oraz
4 zagraniczne. W wytycznych polskich PTOK 2013 wskazano, Zze u wiekszosci
chorych jedyng metode leczenia NPGS stanowi chemioterapia i radioterapia.
Rdwniez w wytycznych zagranicznych podstawowq rekomendowanq terapiq
w zaawansowanych stadiach raka gtowy i szyi (lll 1V) jest chemioterapie
w potgczeniu z radioterapigq.

Najczesciej stosowanymi schematami chemioterapii w Il linii zaawansowanego,
przerzutowego lub nawracajgcego raka narzqgdow gfowy i szyi sq: cisplatyna lub
karboplatyna w potqczeniu z 5 fluorouracylem lub cetuksymabem. W Polsce
refundowane w ocenianym wskazaniu sq: cisplatyna, karboplatyna,
5 fluorouracyl,  metotreksat,  cyklofosfamid,  dakarbazyna, ifosfamid,
doksorubicyna, winblastyna, winkrystyna, winorelbina, etopozyd, bleomycyna,
paklitaksel i docetaksel. Dodatkowo cetuksymab jest refundowany w ramach
programu lekowego w | linii leczenia w skojarzeniu z radioterapiq.

Wytyczne NCCN 2018 w Il lub kolejnej linii leczenia nieoperacyjnych,
nawrotowych lub przerzutowych NPGS rekomendujq leki stosowane w | linii lub
ich kombinacje. W dalszych liniach leczenia rekomendowane sq rdwniez
niwolumab, pembrolizumab oraz afatynib. Niwolumab jest wskazany przez
rekomendacje Prescrire 2017 jako opcja terapeutyczna u pacjentow, u ktorych
nastqpitfa progresja choroby po terapii opartej na pochodnych platyny.

Pembrolizumab zostat zarejestrowany przez Europejskq Agencje Lekow
we wrzesniu 2018 roku w leczeniu nowotworow gtowy i szyi u pacjentow
z ekspresjqg PD L1 TPS > 50%. Ma on jednak stabszq rekomendacje NCCN niz
NIWO w tym wskazaniu, co moze wynikac z oparcia rekomendacji na wynikach
badania Keynote-028, w ktdorym populacja pacjentow z NPGS wynosita tylko
270s6b. Z analizy referencji wytycznych NCCN 2018  wynika,
Ze nie uwzgledniajg one wynikdow, ktore zostaty opublikowane w postaci
abstraktu konferencyjnego badania Keynote 040 - wieloosrodkowego,
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randomizowanego badania z grupqg kontrolng, gdzie oceniano skutecznosc
pembrolizumabu w populacji 495 pacjentow z NPGS.

Afatynib, podobnie jak pembrolizumab, ma stabszq od niwolumabu
rekomendacje w wytycznych NCCN 2018, a dodatkowo nie jest zarejestrowany
w UE w ocenianym wskazaniu, w zwiqzku z czym nie moze stanowic
komparatora dla niwolumabu.

Wytyczne ASCO 2017 zwracajq uwage, ze pierwsze obiecujgce rezultaty
przynoszq badania dotyczgce terapii skojarzonych immunoterapeutykdow
(np. pembrolizumab z epakadostatem), ale potrzebne sq jeszcze dalsze badania,
aby ocenic ich skutecznosc.

Jako technologie alternatywng wobec ocenianej przyjeto terapie paliatywng
(BSC) oraz jako komparator dodatkowy terapie pembrolizumabem,
z zastrzezeniem, Ze jest on wskazany tylko u pacjentow z NPGS z ekspresjq
PD-L1 2 50%.

Gtowne argumenty decyzji

Produkt leczniczy Opdivo byt juz oceniany w Agencji w podobnych wskazaniach.

W czerwcu 2018 roku przedmiotem oceny Agencji byfo zastosowanie niwo w
leczeniu raka jamy ustnej. Ocena zostata przeprowadzona w zwigzku z
postepowaniem administracyjinym MZ w sprawie wniosku o objecie refundacjg
dla produktow leczniczych Opdivo (niwolumab) w postaci koncentratu do
sporzqdzania roztworu do infuzji w ramach programu lekowego: ,, Niwolumab w
leczeniu  ptaskonabfonkowego raka jamy ustnej, gardta Ilub krtani
postepujgcego podczas lub po zakoniczeniu terapii opartej na pochodnych
platyny (ICD-10: C0O1, C02, C03, C04, C0O5, C06, C09, C10, C12, C13, C14, C32)".
Opinia dotyczyta zatem pacjentow z nowotworami ztosliwymi migdatka (C09).
Lek otrzymat pozytywnqg rekomendacje zarédwno Rady Przejrzystosci jak i
Prezesa AOTMIT, pod warunkiem pogtebienia mechanizmu podziatu ryzyka,
zaproponowanego przez wnioskodawce. W uzasadnieniu rekomendacji
podkreslano  wyzszq  skutecznos¢  niwolumabu  wzgledem  klasycznej
chemioterapii, wykazanq w badaniu Checkmate 141 oraz korzystniejszy profil
bezpieczeristwa w zakresie dziatan niepozqdanych.

W 2018 roku lek ten byt oceniany w ramach zlecenia RDTL we wskazaniach: rak
ptaskonabtonkowy gardta dolnego, gardta i nosogardta (ICD-10: C12.0, C14.0,
C11.8). Rekomendacje RP, jak i Prezesa AOTMIT, dotyczqce leczenia raka gardta
i raka gardta dolnego byty pozytywne, jedynie we wskazaniu raka nosogardta
(C11.8) rekomendacja byta negatywna. Uzasadnienia rekomendacji
pozytywnych oparte byty na korzystnych wynikach badania Checkmate 141,
oceniajgcego  stosowanie niwolumabu, w porownaniu z klasyczng
chemioterapiq w nowotworach ztosliwych gtowy i szyi. Z badania tego



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 278/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 r.

wyfqgczano pacjentow zrakami nosogardfa, stqd negatywna rekomendacja
w tym wskazaniu.

Dodatkowo, w 2017 oraz 2018 roku Opdivo byfo oceniane w ramach RDTL
we wskazaniach: nowotwor ztosliwy umiejscowiern innych, niedoktadnie
okreslonych - gftowa, szyja, twarz (ICD-10 C67.0), nieoperacyjny nawrot raka
uktadu chfonnego szyi (ICD-10: C32.8), rozsiany rak jezyka (ICD-10: C02.8) -
przerzuty do skory klatki piersiowej i weztow chtonnych szyi, w ktorych
otrzymato pozytywne rekomendacje zarowno Prezesa Agencji, jak i Rady
Przejrzystosci. Zgodnie z opiniq Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii
klinicznej, zastosowanie niwolumabu moze wydtuzyc zycie i opoznic pogorszenie
jego jakosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.41.2018 ,Opdivo
(niwolumab) we wskazaniu: rak migdatka podniebiennego (ICD-10: C09.0)”. Data ukonczenia: 17 pazdziernika
2018'r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 103/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Telemetryczny nadzor nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowers;ji lub defibrylacji (ICD)
lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)
jako swiadczenia gwarantowanego

”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Telemetryczny nadzor nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem
resynchronizujgcym serce z funkcjq defibrylacji (CRT-D)” jako sSwiadczenia
gwarantowanego.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci proponuje przeprowadzenie programu
pilotazowego, w celu doktadnego okreslenia kosztdow, zdefiniowania populacji
objetej interwencjq, czasu reakcji na alerty wysytane przez system
monitorujgcy, oraz organizacji osrodkow telemonitorujgcych, w sposob
pozwalajgcy  na uzyskanie najwiekszych  korzysci, w tym  poprawy
przezywalnosci, a takze wyznaczenia maksymalnego putapu wydatkow ptatnika
publicznego  oraz okreslenia  zasad ochrony danych  osobowych
i cyberbezpieczenstwa.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania rekomendacji w sprawie
zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej: Telemetryczny nadzor
nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) Ilub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg
defibrylacji  (CRT-D) jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, polegajgcego na udzieleniu teleporady
z zakresu kardiologii pacjentom z wszczepionym ICD Ilub CRT-D. Aktualnie
Swiadczenie polegajgce na telemetrycznym nadzorze nad pacjentami
z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji
lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjq defibrylacji nie jest
finansowane ze srodkow publicznych.

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 103/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 r.

Dowody naukowe

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujg, ze nadzor telemetryczny nad
pacjentami z wszczepionymi ICD/CRT-D w poréwnaniu do grupy kontrolnej
moze wiqzac¢ sie z redukcjqg catkowitej liczby wizyt, ale przy jednoczesnym
wzroscie czestosci wizyt nieplanowanych. Nadzor telemetryczny nie powoduje
statystycznie istotnego ograniczenia czestosci hospitalizacji z przyczyn
kardiologicznych. Korzystny monitorowania telemetrycznego na Smiertelnosc
0golng wykazano w nielicznych publikacjach, wyfqcznie w przypadku
odpowiednio krotkiego czasu reakcji na alerty, w scisle zdefiniowanej populacji
chorych.

Problem ekonomiczny

Koszty wprowadzenia nadzoru telemetrycznego sq w obecnych warunkach
trudne do oszacowania - mogq miescic sie w bardzo szerokim zakresie -
Koszty te zalezne sq przede
wszystkim od wielkosci objetej nim populacji chorych oraz kosztow transmitera.

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne  dowody naukowe, pochodzgce z pojedynczych  badan
randomizowanych, sugerujg mozliwe obnizenie Smiertelnosci 0gdlnej
i ograniczenie catkowitej liczby wizyt konsultacyjnych, jednak wytgcznie w scisle
ograniczonych populacjach. W innych publikacjach, wptyw na sSmiertelnosc¢
z przyczyn kardiologicznych i czestosc¢ innych zdarzen nie zostaty jednoznacznie
udowodnione. Szacowanie maksymalnych wydatkéw ptatnika publicznego
obarczone jest bardzo duzym marginesem niepewnosci.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie zasadnosSci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.430.11.2018
,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)”. Data ukoriczenia:
19 pazdziernika 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy (Medtronic Poland Sp. z 0.0, Biotronik Polska Sp. z o.0., Boston Scientific Polska Sp.
z 0.0., Sorin Group Polska Sp. z 0.0., St. Jude Medical Sp. z 0.0.)

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Medtronic Poland Sp. z o.0, Biotronik Polska Sp.
Z 0.0., Boston Scientific Polska Sp. z 0.0., Sorin Group Polska Sp. z o.0., St. Jude Medical Sp. z o.o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z p6ézn. 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 wylfgczenia jawnosci: Medtronic Poland Sp. z 0.0, Biotronik Polska
Sp. z 0.0., Boston Scientific Polska Sp. z 0.0., Sorin Group Polska Sp. z o.0., St. Jude Medical Sp. z o.o.



