Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 40/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 29 pazdziernika 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

L oo N R WNRE

Anna Cieslik

Anna Greziak

Adam Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Rafat Nizankowski

Tomasz Pasierski

Rafat Suwinski

Piotr Szymanski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Dariusz Tereszkowski-Kaminski
Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Oméowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.
4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku REMSIMA (infliximabum) w ramach
programu lekowego , Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50)”.
5. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1)

,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z Gminy i Miasta
Nowe Skalmierzyce”,

,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci
w populacji mtodziezy w gminie Gdynia na lata 2018-2020",

,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy wsréd mieszkancéw gminy
Pawtowice na lata 2018-2022",

,Program polityki zdrowotnej w zakresie bezptatnych szczepiern ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkaricow Gminy Kotaczyce od 65 roku zycia”,

,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie
0s0b powyzej 65 roku zycia zamieszkatych w Gminie Drawno na lata 2018-2019”,
,Program rehabilitacji mieszkarnicow Gminy Boguchwata”.
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6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DIPPERAM (amlodipinum + valsartanum)
we wskazaniu: leczenia samoistnego nadcisnienia tetniczego.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TRELEGY ELLIPTA (fluticasoni furoas +
umeclidinim + vilanterolum) we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziefh wydania
decyzji.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Program wczesnego wykrywania
nowotworéw gruczotu krokowego w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.

9. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego ORKAMBI
(lumacaftor) we wskazaniu: mukowiscydoza - mutacja homozygotyczna F508del.

10. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego TRECATOR
(ethioamide) we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc.

11. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego: LECZENIE ZESPOtU STOPY CUKRZYCOWE..

12. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO)
u dzieci klas 1l szkét podstawowych w Krakowie”.

13. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

14. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:02 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.24.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Remsima (infliksymab)
w ramach programu lekowego: »Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)«”.

W trakcie trwania prezentacji, na posiedzenie przybyt Rafat Nizankowski, ktory ztozyt odpowiednie
oswiadczenie o braku konfliktu intereséw.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowata pozytywne
zaopiniowanie wniosku. Podkreslita, ze proponowane w programie lekowym zmiany sg poparte
dowodami naukowymi oraz sg zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej i opiniami ekspertow.

W trakcie przedstawiania projektu stanowiska, na posiedzenie przybyt Adam Maciejczyk, ktéry ztozyt
odpowiednie oswiadczenie o braku konfliktu intereséw.

Rada, w trakcie dyskusji, uznata za zasadne wprowadzenie warunku refundacji, polegajacego
na uwzglednieniu
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Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania na pdiniejszy etap posiedzenia, po przygotowaniu
ostatecznej tresci uchwaty.

Ad 5. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.179.2018 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z Gminy
i Miasta Nowe Skalmierzyce”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Podkredlit, ze program dotyczy
waznego problemu zdrowotnego i opiera sie na wielokrotnie sprawdzonej interwencji,
tj. szczepieniach  przeciwko pneumokokom. Dodat, ze objecie szczepieniami przeciwko
pneumokokom osdb powyzej 65 r.z. jest powszechnie zalecane. Projekt zaktada takze prowadzenie
dziatan o charakterze edukacyjnym, kierowanych przede wszystkim do oséb w wieku =65 lat.

Rada, w trakcie dyskusji, przychylita sie do argumentacji prowadzacego temat i nastepnie
zdecydowata o przetozeniu gtosowania na pdzniejszy etap posiedzenia, w celu zachowania kolejnosci
podejmowania uchwat, wynikajacej z porzadku obrad.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.177.2018 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci
w populacji mtodziezy w gminie Gdynia na lata 2018-2020".

W tym miejscu Rafat Nizankowski ztozyt wniosek w sprawie zmiany porzadku obrad — zasugerowat
usuniecie tematu objetego pkt 11 porzadku obrad. W jego ocenie, argumentem przemawiajgcym
za usunieciem tematu byty watpliwosci w zakresie interpretacji przedtozonego opisu Swiadczenia,
stanowigcego podstawe opracowania analitycznego AOTMIT. Oceniane $wiadczenie zostato opisane
w sposéb niejasny, co uniemozliwia dokonanie prawidtowej oceny w zakresie zasadnosci jego
kwalifikacji jako swiadczenia gwarantowanego. Piotr Szymanski oméwit elementy raportu, ktére
wymagajg uzupetnienia, wskazujac, miedzy innymi, na brak danych dotyczacych wptywu na budzet
ptatnika publicznego. Rada zdecydowata o odtozeniu dyskusji w tym zakresie na dalszy etap
posiedzenia, w celu wystuchania Dyrektora Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotnej AOTMIT.

Ad 4. cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9
gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. 1) cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9
gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. 2) cd. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzagcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. W jego ocenie, program zostat
dobrze przygotowany. Dotyczy on waznego problemu zdrowotnego i uwzglednia sprawdzong
interwencje, jaka jest porada psychologiczno-dietetyczna. Wskazat, ze projekt jest zgodny
z rekomendacjami USPSTF (ang. The United States Preventive Services Task Force) w zakresie
wykonywania badan przesiewowych w kierunku otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w wieku powyzej
6 r.z. Poinformowat, ze pewne watpliwosci budzi zatozenie wykonywania w tej grupie wiekowej
szerokiego zestawu badan laboratoryjnych. Nalezy je ograniczy¢ tylko do badania stezenia glukozy
na czczo. W jego opinii, zasadne bytoby potaczenie interwencji dietetycznej ze zwiekszeniem
aktywnosci fizycznej oraz roztozenie interwencji na dtuzszy okres czasu.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu Rada przeprowadzita konsultacje z Dyrektorem Wydziatu Swiadczerr Opieki
Zdrowotnej AOTMIT w zakresie pkt 11. porzadku obrad, ktdry przekazat nastepujgce informacje:

»precyzyjne zdefiniowanie parametréw swiadczenia i objetych nim procedur wraz z warunkami
realizacji tego $wiadczenia - w trybie ambulatoryjnym i leczenia szpitalnego” wykracza poza
procedure oceny $wiadczenia na podstawie przedstawionej Karty Problemu Zdrowotnego.
Zgodnie

z przedstawionym oczekiwaniem Rady Przejrzystosci oraz po uzyskaniu decyzji Prezesa Agenciji,
zespd6t analityczny podejmie proces wypracowania w konsultacji z ekspertami dziedzinowymi
optymalnych parametréw przedmiotowego swiadczenia. Po zakonczeniu tego procesu mozliwe
bedzie okreslenie wptywu na budzet ptatnika publicznego doprecyzowanego swiadczenia,

- w odniesieniu do zawartosci przedstawionego opracowania analitycznego Agencji, przedstawit
stanowisko, ze dokument analityczny w sposéb kompleksowy i kompletny dokonat analizy i
oceny Swiadczenia w ramach projektu swiadczenia zawartego w dotgczonej do zlecenia Karty
Problemu Zdrowotnego.

W wyniku dyskusji, Rada jednogtosnie zdecydowata o koniecznosci usuniecia tematu z porzadku
obrad i zasadnosci omdéwienia go w innym terminie, po uzyskaniu precyzyjnie zdefiniowanych
parametréw $wiadczenia i objetych nim procedur, dokonaniu oceny warunkéw realizacji Swiadczenia
oraz okresleniu wptywu na budzet ptatnika publicznego.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.181.2018 , Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy wsréd mieszkancow
gminy Pawtowice na lata 2018-2022".

Propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslit, ze gtéwne watpliwosci budzi zasadnosc
wykonywania badan przesiewowych w kierunku boreliozy w populacji ogélnej. W jego ocenie,
pozytywne zaopiniowanie projektu programu bytoby mozliwe jedynie pod warunkiem kwalifikacji
do badan serologicznych wytgcznie oséb z klinicznymi objawami boreliozy oraz uwzglednienia innych
uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Nalezy zauwazyé, ze leczenie boreliozy nie powinno byc
podejmowane wytgcznie w oparciu o pozytywne wyniki testow serologicznych, ale opiera¢ sie
powinno, przede wszystkim, na obrazie klinicznym pacjenta. Nastepnie, omdwit zaplanowane
W programie interwencje i etapy programu. Wskazat, ze projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego, a proponowane dziatania poparte sg przez rekomendacje kliniczne. Dodat,
ze wartosciowym elementem projektu sg proponowane dziatania edukacyjne. Zwrdcit uwage takze
na pewne elementy programu wymagajace doprecyzowania, m.in. opis monitorowania oraz
ewaluacja. Poinformowat, ze cho¢ proponowane interwencje czesciowo dublujg $wiadczenia,
to realizacja programu moze poprawi¢ dostepnos$é¢ do testow wykorzystywanych w diagnostyce
boreliozy.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.



Protokdt nr 40/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 29.10.2018 r.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.184.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie bezptatnych szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkaricdw Gminy Kotfaczyce od 65 roku zycia”.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Poinformowat, ze projekt zaktada wykonanie
szczepien przeciwko wirusowi grypy, a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Wybor
grupy docelowej oséb 265. r.z. jest zgodny z wytycznymi. Gtéwne uwagi odnoszg sie do koniecznosci
przeformutowania celéw programu i miernikow jego efektywnosci. Ponadto, doktadniejszego
opisania wymaga planowana do przeprowadzenia akcja edukacyjna. Podkreslit zasadnos¢ unikania
podwdjnego finansowania, w zwigzku z umieszczeniem na liscie refundacyjnej szczepionki przeciw
grypie oraz dostosowania mechanizmu finansowania tak, aby wyréwnac¢ koszty szczepien we
wszystkich grupach wiekowych, tj. ponizej i powyzej 65 r.z.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.187.2018 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie oséb powyzej 65 roku zycia zamieszkatych w Gminie Drawno na lata 2018-2019”.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Poinformowat, ze projekt zaktada wykonanie
szczepien przeciwko wirusowi grypy, a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Wybor
grupy docelowej oséb 265. r.z. jest zgodny z wytycznymi. Gtéwne uwagi odnoszg sie do koniecznosci
przeformutowania celéw programu i miernikow jego efektywnosci. Podkreslit zasadnos$¢ unikania
podwadjnego finansowania, w zwigzku z umieszczeniem na liscie refundacyjnej szczepionki przeciw
grypie oraz dostosowania mechanizmu finansowania tak, aby wyréwnaé¢ koszty szczepien
we wszystkich grupach wiekowych, tj. ponizej i powyzej 65 r.z.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.186.2018 , Program rehabilitacji mieszkaricow Gminy Boguchwata”.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie negatywng. Podkreslit, ze projekt
nie spetnia definicji programu polityki zdrowotnej. Ponadto, zaplanowane w ramach projektu
Swiadczenia zdrowotne, powielajg $wiadczenia gwarantowane, finansowane ze srodkdw publicznych.
Zwrdcit uwage takze na fakt ujecia w programie szeregu metod rehabilitacji o nieudowodnionym
dziataniu, zamiast oprzec sie gtdwnie na kinezyterapii.

W dyskusji podkreslano, ze tego typu programy nie mogg opiera¢ sie na interwencjach
o nieudowodnionym dziataniu — powinny sie koncentrowaé¢ na zwiekszaniu dostepnosci
do skutecznych swiadczen kinezyterapeutycznych.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4330.13.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Dipperam (amlodypinum +
valsartanum) we wskazaniu: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego, u dorostych, u ktérych
cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane za pomocg monoterapii amlodyping
lub walsartanem”.

Propozycje stanowiska przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowata pozytywne zaopiniowanie wniosku,
pod warunkiem

. Wskazata, ze produkt leczniczy Dipperam zawiera dwie substancje
o dziataniu przeciwnadci$nieniowym, o uzupetniajgcych sie mechanizmach kontrolowania cisnienia
tetniczego u pacjentéw z samoistnym nadci$nieniem tetniczym. Skojarzenie tych substancji wykazuje
addytywne dziatanie przeciwnadci$nieniowe, obnizajgc ciSnienie tetnicze w wiekszym stopniu
niz kazdy ze sktadnikdw osobno. Zwrdcita uwage, ze stosowanie preparatow ztozonych jest
rekomendowane i poprawia przestrzeganie zalecen lekarskich poprzez uproszczenie schematu
leczenia.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4330.11.2018 ,\Wniosek o objecie refundacjg leku Trelegy Ellipta (fluticasoni
furoas + umeclidinium + vilanterolum) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc stopnia umiarkowanego do ciezkiego, z niewystarczajgcg kontrolg choroby
pomimo stosowania leczenia wziewnym kortykosteroidem w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym P2-
agonistg”.

Propozycje stanowiska przedstawit Rafat Nizankowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu stanowiska Rady. Refundacje technologii uznat za zasadng, pod
warunkiem

. Wskazat, ze stosowanie jednego inhalatora, zamiast dwdch, moze u
niektdrych pacjentéw poprawic¢ stosowanie sie do zalecen lekarza. Potgczenie w jednym inhalatorze
trzech stosowanych dotychczas substancji leczniczych, zwieksza bowiem komfort terapii z
perspektywy pacjenta. Podkreslit, ze obecnie w Polsce nie jest refundowany zaden preparat
umozliwiajgcy podanie wnioskowane] terapii trojsktadnikowej z jednego inhalatora; oceniany lek
moze zatem stanowic alternatywe dla obecnie wykorzystywanych terapii. Odnidst sie takze do
dowoddéw naukowych, wskazujacych na zblizong skutecznosé i bezpieczeristwo terapii trojlekowej
fluticason + umeklidina + wilanterol, z zastosowaniem jednego inhalatora, w poréwnaniu z terapig
tymi samymi substancjami czynnymi, podawanymi z dwéch inhalatorow.

W trakcie dyskusji, Rada rozwazata kwestie wyboru wtasciwej grupy limitowej oraz poziomu
odptatnosci pacjenta. Zaproponowano tez pozytywng opinie, pod warunkiem
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.182.2018 ,Program wczesnego wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.

Propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze program podlegat juz wczesniej ocenie AOTMIT —
w 2017 r. zostat negatywnie zaopiniowany. Obecna wersja tylko czesciowo uwzglednia uwagi
wskazane w poprzedniej opinii AOTMIT. Podkreslit, ze temat budzi wiele kontrowersji, a dostepne
opinie ekspertéw oraz rekomendacje sg niejednolite. Dowody naukowe wskazujg, ze brak jest
dostepnych danych pozwalajacych uzasadni¢ prowadzenie populacyjnego skryningu w kierunku raka
stercza u bezobjawowych mezczyzn. W aktualnie ocenianym projekcie ograniczono populacje do
0s0b z grup ryzyka, przy czym nie ma dowoddéw na skutecznosé interwencji w grupach wskazanych
i zdefiniowanych przez wnioskodawce. Ponadto, mimo ze badanie PSA oraz wstepna ocena gruczotu
krokowego sg $wiadczeniami dostepnymi w ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej i
Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej, w projekcie nie zawarto zapiséw, odnoszacych sie do
mozliwosci podwdjnego finansowania sSwiadczen. Proponowane badanie genetyczne budzi
watpliwosci odnosnie do zasadnosci jego wykonywania przed pierwszg biopsjg i jest bardzo drogie. W
jego ocenie, koszt realizacji programu jest zbyt wysoki, a oczekiwane efekty zdrowotne niepewne. Z
uwagi na powyzsze, zaproponowat opinie negatywna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.31.2018 ,,Orkambi (lumakaftor+iwakaftor) we wskazaniu: mukowiscydoza — mutacja
homozygotyczna F508del”.

Propozycje stanowiska przedstawit Adam Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu stanowiska Rady. Finansowanie leku uznat za niezasadne, gtéwnie z uwagi
na bardzo wysoka cene preparatu. Ponadto, wskazat na szereg negatywnych rekomendacji, ktore
potwierdzajg nieoptacalnosé technologii oraz na jej niepewny klinicznie efekt leczenia.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 10. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.36.2018 ,Trecator (etionamid), tabletki 4 250 mg we wskazaniach: gruzlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza ptuc”.

Propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec. Finansowanie leku uznat za zasadne
w odniesieniu do wskazania dotyczgcego gruzlicy ptuc wielolekoopornej oraz niezasadne w
przypadku wskazania dotyczagcego mykobakteriozy ptuc. Poinformowat, ze nie ma dostepnych prac
naukowych na temat etionamidu, ale jest on rekomendowany i stosowany w catym Swiecie w
przypadku gruZlicy lekoopornej. Dodat, ze gruzlica lekooporna jest zagrozeniem dla zdrowia i zycia nie
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tylko pacjentéw, ale tez catego spoteczeristwa. W odniesieniu do drugiego ze wskazan zwrdcit
uwage, ze wytyczne nie wymieniajg etionamidu. Nie odnaleziono tez rekomendacji dotyczacych
finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Trecator w mykobakteriozie ptuc.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Temat zostat usuniety z porzadku obrad i nie byt omawiany na posiedzeniu.

Ad 12. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.180.2018 ,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO)
u dzieci klas 1l szkét podstawowych w Krakowie”.

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie negatywna, gtdwnie z uwagi na brak
istniejgcych dowoddéw na skuteczno$é zaproponowanej interwencji, proponowany pomiar tlenku
azotu w wydychanym powietrzu nie jest bowiem zaakceptowang metodg badan przesiewowych,
w kierunku wykrywania schorzen uktadu oddechowego w ogdlnej populacji dzieci. Wskazat, ze
projekt stanowi raczej program naukowy, ktéry ma za zadanie oceni¢ wptyw zanieczyszczenia
powietrza na uktad oddechowy dzieci, nie zas program polityki zdrowotnej.

Rada, w trakcie dyskusji, jednogtosnie poparta negatywnag opinie, z uwagi na brak dowodoéw
naukowych na stosowanie wnioskowanej interwencji w badaniach przesiewowych.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 13. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 26 listopada 2018 r.

Ad 14. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:37.

Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Celltrion Healthcare, Sandoz Polska Sp. z o.0., GSK
Services Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa wnioskodawcy)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (nazwa wnioskodawcy).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 104/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Remsima (infliksymab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC)
(ICD-10 K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Remsima (infliksymab), 100 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu
do infuzji, 1 fiolka, kod EAN: 5909991086305, w ramach programu lekowego
,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chlLC) (ICD-10 K50)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem
uwzglednienia .

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zapisy proponowanego programu lekowego obejmujq leczeniem chorych
z umiarkowanq aktywnosciq choroby. W przypadku dorostych pacjentow jest to
zbiezne ze wskazaniem rejestracyjnym, zas w przypadku populacji pediatrycznej
- wykracza poza rejestracje leku (zgodnie z ChPL, Remsima jest wskazany
do leczenia chLC u dzieci i mtodziezy wytqcznie w ciezkiej postaci).

Proponowany program lekowy umozliwia tez terapie kobietom w cigzy
i karmigcym piersiqg, oraz rozszerza kryteria ponownej kwalifikacji do leczenia
IFX o dorostych pacjentow. Zmiany te sq zgodne z wytycznymi praktyki
klinicznej, opiniami ekspertow oraz poparte dowodami naukowymi.

Choroba Lesniowskiego i Crohna (chLC) to przewlekty, zwykle ziarniniakowy
proces zapalny, w ktorym zmiany pierwotne mogq zajmowac kazdy odcinek
przewodu pokarmowego (od jamy ustnej do odbytu). Cechq charakterystyczng
sq naprzemienne okresy zaostrzen i remisji, powiktania ukfadowe i objawy
pozajelitowe.

Rekomenduje sie glikokortykosteroidy i ich  skojarzenie z tiopurynami
(azatiopryna, 6-merkaptopuryna) oraz metotreksatem. Leki blokujgce TNF,
w tym infliksymab (IFX), zalecane sq u pacjentow z umiarkowanq i ciezkq
postaciq chLC w indukcji i podtrzymaniu remisji, w przypadku niepowodzenia
leczenia steroidami/immunosupresantami lub ich nietolerancji.

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 104/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 r.

Celem leczenia jest osiggniecie remisji klinicznej oraz wygojenie zmian
sluzéwkowych (trwata, gteboka remisja). Celem leczenia podtrzymujqgcego jest
utrzymanie remisji bez steroidow, zminimalizowanie liczby zaostrzen oraz
zmniejszenie ryzyka wystqgpienia powiktan.

Dowody naukowe

Nie zidentyfikowano badania klinicznego pordéwnujgcego skutecznosc
i bezpieczenstwo IFX w populacji dzieci, mtodziezy i dorostych z umiarkowang
postaciq chLC. Odnaleziono 3 prospektywne badania z randomizacjqg dla
populacji szerszej niz wnioskowana, czyli chorych z umiarkowanq i ciezkg
aktywnosciq chLC, w tym 2 dotyczqce populacji dorostych pacjentow (ACCENT |
i Targan 1997) oraz 1 obejmujqce dzieci i mtodziez (badanie REACH).

W badaniu REACH, stosowanie IFX co 8 tygodni skutkowafo uzyskaniem:
odpowiedzi na leczenie u 73% oraz 63,5% chorych, odpowiednio w 30. oraz 54.
tygodniu; remisji choroby u 59,6% w 30. tygodniu oraz 55,8% badanych w 54.
tygodniu obserwacji. Sposrod 36 pacjentow stosujgcych kortykosteroidy
na poczgtku badania, 15 przerwato ich przyjmowanie po fazie indukcyjnej
(w 10. tygodniu). Do konca obserwacji, tj. do 54. tygodnia, 10 na 12 chorych
z ramienia IFX zakonczyto terapie kortykosteroidami.

W grupie pacjentow stosujgcych IFX srednia poprawa jakosci Zycia, mierzona
kwestionariuszem IMPACT Ill, wzrosta o 24,7 pkt oraz 26,5 pkt wzgledem
wartosci poczqtkowych, odpowiednio w 30. oraz 54. tygodniu terapii.

Wyniki opracowan wtornych potwierdzajq, ze IFX wykazuje przewage nad
placebo w indukcji i utrzymaniu remisji oraz charakteryzuje sie korzystnym
profilem bezpieczenistwa. Stosowanie IFX redukowato ryzyko hospitalizacji
i zabiegdw chirurgicznych, a takze prowadzito do wygojenia sluzowki jelita.
Problem ekonomiczny

Aktualnie, zaden lek objety programem ,Leczenie choroby Lesniowskiego-
Crohna (ICD-10 K 50)” nie jest finansowany w umiarkowanej, czynnej postaci
chLC. Jako potencjalny, przyszty komparator uwzgledniono adalimumab, ktory
jest refundowany tylko u chorych z ciezkq postaciq chLC.

Produkt leczniczy Remsima bedzie finansowany ze srodkow publicznych
w ramach istniejgcej grupy limitowej ,1050.3, blokery TNF — infliksymab”,
a wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi bezptatnie.

Dodatkowe wydatki, ktdre poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem leczenia
IFX we wnioskowanym wskazaniu wynosic bedgq:
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Przewidywane wprowadzenie lekdw biopodobnych spowoduje znaczne
obnizenie kosztow leczenia IFX.

Gtowne argumenty decyzji

Zmiany proponowane w programie lekowym sq poparte dowodami naukowymi
oraz zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej i opiniami ekspertow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.24.2018 ,Wniosek o objecie refundacja leku Remsima (infliksymab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)«”. Data ukoniczenia: 18 pazdziernika 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Celltrion Healthcare).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Celltrion Healthcare)
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: (Celltrion Healthcare).



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Celltrion Healthcare).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Celltrion Healthcare)
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: (Celltrion Healthcare).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 279/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla oséb od 65 r.z.
z Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla osob od 65 r.z. z Gminy
i Miasta Nowe Skalmierzyce”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego i opiera sie na wielokrotnie
sprawdzonej interwencji t.j. szczepienia przeciwko pneumokokom (szczepionkq
13-walentnq, poprzedzone kwalifikacjq lekarskg)uzupetnione o  dziatania
edukacyjne kierowane przede wszystkim do osob w wieku 265 lat.

Objecie szczepieniami przeciwko pneumokokom o0sob powyzej 65 r.z. jest
powszechnie zalecane (m.in. CDC 20186, NHS 20187, STIKO 20178, ACIP 20149,
NICE 2012, WHO 2012). Rekomendacje CDC oraz ACIP dotyczq zastosowania
13-walentnej skoniugowanej szczepionki (PCV13) oraz 23-walentnej
polisacharydowej szczepionki przeciwko pneumokokom (PPSV23). Natomiast
wytyczne NHS, NICE oraz STIKO w zakresie szczepien przeciw pneumokokom
wsrod osob starszych odnoszq sie do szczepionki polisacharydowe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.179.2018 , Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z Gminy i Miasta
Nowe Skalmierzyce” realizowany przez: Gmine i Miasto Nowe Skalmierzyce, Warszawa, pazdziernik 2018 oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2014 r.

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 280/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci w populacji mtodziezy
w gminie Gdynia na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci w populacji mtodziezy w gminie Gdynia na lata 2018-20207,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego, powszechnego, wrecz narastajgcego  problemu
zdrowotnego i jest dobrze przygotowany. Uwzglednia on sprawdzong
interwencje, jakg jest porada psychologiczno-dietetyczna. Takie programy sq
zalecane przez agencje takie jak USPSTF, ktory rekomenduje, aby lekarze
przeprowadzali badania przesiewowe w kierunku otyfosci wsrod dzieci
i mtodziezy w wieku 6 lat i wiecej i aby proponowali lub kierowali je
na kompleksowe, intensywne interwencje behawioralne w celu poprawy ich
masy ciata. Waqtpliwosci budzi fakt wykonywania w tej grupie wiekowej
szerokiego zestawu badan laboratoryjnych takich, jak (TSH, fT4, profil lipidowy,
doustny test obcigzenia glukozq, poziom insuliny po doustnym tescie obcigzenia
glukozqg, parametry funkcji wgtroby i nerek.

Celowe byfoby jednak potgczenie interwencji dietetycznej ze zwiekszeniem
aktywnosci fizycznej oraz roztozenie interwencji na dtuzszy okres czasu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.177.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci
w populacji mtodziezy w gminie Gdynia na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto Gdynie, Warszawa,
pazdziernik 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: , Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.

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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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 281/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
boreliozy wsrod mieszkancéw gminy Pawtowice na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy wsrod mieszkancow
gminy Pawtowice na lata 2018-2022”, pod warunkiem kwalifikacji do badar
serologicznych wytgcznie osob z klinicznymi objawami boreliozy, stwierdzanymi
przez lekarza wyszkolonego w rozpoznawaniu boreliozy oraz uwzglednienia
innych uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Pawfowice, zaktadajgcy przeprowadzenie wsrod
mieszkaricow gminy z grup ryzyka badan serologicznych w kierunku boreliozy
przy zastosowaniu testu immunoenzymatycznego ELISA oraz testu Western
blot. Ponadto zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych dotyczgcych
profilaktyki boreliozy. Program przewiduje wiqczenie do etapu badan
diagnostycznych osob, ktdre wyrazity zgode na udziat w programie oraz ktore
zostanq przydzielone do grup ryzyka na podstawie wywiadu dotyczgcego
ekspozycji na kleszcze, obecnosci rumienia wedrujgcego oraz wystgpienia
innych dolegliwosci, ktore swiadczy¢ mogq o wystepowaniu u danej osoby
choroby. O zasadnosci wziecia udziatu danego uczestnika w programie
zdecyduje lekarz POZ. W przypadku dodatniego wyniku testow, uczestnik
zostanie poinformowany o koniecznosci podjecia leczenia u lekarza POZ, bqdz
w poradni  chordb  zakaznych.  Wartosciowym  elementem  projektu
sqg proponowane dziatania edukacyjne.

Zdaniem Rady, realizatorzy programu powinni zwrdcic¢ szczegdlnqg uwage na to,
by do badan serologicznych kwalifikowane byty wytqcznie osoby z klinicznymi
objawami boreliozy. Lekarz POZ powinien byc¢ przeszkolony w rozpoznawaniu
boreliozy. Samo ryzyko zachorowania (np. czeste spacery w lesie) nie stanowigq
wskazania do przeprowadzenia testow. Ponadto, leczenie boreliozy nie powinno
by¢ podejmowane wytqgcznie w oparciu o pozytywne wyniki testow
serologicznych, ale opiera¢ sie powinno, przede wszystkim, na obrazie
klinicznym pacjenta. Niedopuszczalne jest rozpoczecie antybiotykoterapii u 0osob
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Z pozytywnymi wynikami testow serologicznych bez klinicznych objawdw
boreliozy. Zdaniem Rady, antybiotykoterapia stanowitaby w tych przypadkach
dziatanie jatrogenne, w ktdorym szkody zwiqgzane z niepotrzebnie podjetym
leczeniem istotnie przewyzZszatyby potencjalne korzysci.

Projekt programu zawiera zdawkowy tylko opis jego monitorowania oraz
ewaluacji, co nalezatoby uzupetni¢. Realizatorzy powinni tez uwzglednic¢ inne
uwagi zawarte w raporcie AOTMIT. Wnioskodawca w tresci projektu wskazuje
zarowno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite przeznaczone na realizacje
programu. Jakkolwiek proponowane interwencje dublujg, w czesci, Swiadczenia
gwarantowane to, zdaniem Rady, realizacja programu mozZe poprawic
dostepnos¢ do testow wykorzystywanych w diagnostyce boreliozy. Autorzy
projektu powinni zarazem miec¢ swiadomosc¢, Ze dziatania profilaktyczne
w Polsce w kierunku boreliozy i innych chordob odkleszczowych, sq uwzglednione
w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020, gdzie realizowany jest cel
operacyjny: ,ograniczenia ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen
fizycznych, chemicznych i biologicznych w srodowisku zewnetrznym, miejscu
pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”. Zgodnie z nim sporzqdzony zostat
stosowany wykaz zadan, gdzie m.in. wskazuje sie na realizacje dziatan
profilaktycznych chorob zakaznych i zakazen. Testy diagnostyczne w kierunku
zachorowan na borelioze z Lyme stanowiq czes¢ gwarantowanych swiadczen
medycznych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, kontraktowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Program stanowi¢ moze wartos¢ dodang
do tych dziatan.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.181.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy wsréd mieszkancéw gminy
Pawtowice na lata 2018-2022" realizowany przez: Gmine Pawtowice, Warszawa, pazdziernik 2018 oraz Aneksu
,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 282/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
bezptatnych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw
Gminy Kotaczyce od 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie bezptatnych szczepiern ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Kotfaczyce od 65 roku Zycia”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan, wpisuje sie on
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Wybor grupy
docelowej 0sob >65. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie szczepieniami 0sob
z grupy docelowej miesci sie w przedziale wiekowym zalecanym w wytycznych
(ACIP 2016, KLR 2016, STIKO 2016, ECDC 2016, CPS 2017, ATAGI 2017). Zgodnie
z PSO na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym
dokumencie szczepienia te zaleca sie m.in. ,osobom w wieku powyzej 55 lat”,
zatem osoby bedgce w wieku 65 lat i wiecej, znajdujq sie w tej grupie.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtdwnie do przeformutowania
celow programu i miernikow jego efektywnosci. Ponadto doktadniejszego
opisania wymaga planowana do przeprowadzenia akcja edukacyjna.

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zzycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje
przy 50% poziomie odptatnosci, co dla pacjentow powyzej 65 roku Zycia
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generuje koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki
samorzqdu terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezpfatne.
Mechanizm finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow
szczepien w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, ze ptatnik publiczny
finansuje szczepionke czterowalentnq. Przy formutowaniu programu nalezy
zatem uwzgledni¢ ewentualne roznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.184.2018 , Program polityki zdrowotnej w zakresie bezptatnych szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancéw Gminy Kotaczyce od 65 roku zycia” realizowany przez: Gmine Kotaczyce, Warszawa,
pazdziernik 2018 oraz Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 283/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb powyzej 65 roku
zycia zamieszkatych w Gminie Drawno na lata 2018-2019"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob powyzej 65 roku Zycia zamieszkatych w Gminie Drawno na lata
2018-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan, wpisuje sie on
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Wybor grupy
docelowej 0s6b >65. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie szczepieniami osob
z grupy docelowej miesci sie w przedziale wiekowym zalecanym w wytycznych
(ACIP 2016, KLR 2016, STIKO 2016, ECDC 2016, CPS 2017, ATAGI 2017). Zgodnie
z PSO na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym
dokumencie szczepienia te zaleca sie m.in. ,osobom w wieku powyzej 55 lat”,
zatem osoby bedgce w wieku 65 lat i wiecej, znajdujq sie w tej grupie.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszg sie gtdwnie do przeformutowania
celow programu i miernikdw jego efektywnosci.

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku Zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje przy
50% poziomie odptatnosci, co dla pacjentow powyzej 65 roku zycia generuje
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koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki samorzqdu
terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezptatne. Mechanizm
finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow szczepien
w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje
szczepionke czterowalentnqg. Przy formufowaniu programu nalezy zatem
uwzglednic ewentualne roznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.187.2018 , Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb
powyzej 65 roku zycia zamieszkatych w Gminie Drawno na lata 2018-2019” realizowany przez: Gmine Drawno,
Warszawa, pazdziernik 2018 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepied ochronnych przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 284/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji
mieszkancow Gminy Boguchwata”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program rehabilitacji mieszkaricow Gminy Boguchwata”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo rozlegtego problemu zdrowotnego jakim jest
niepetnosprawnosc¢. Zgodnie z ustawg o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych program polityki zdrowotnej to zespot
zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych
jako skuteczne, bezpieczne | uzasadnione, umoZliwiajgcych osiggniecie
w okreslonym terminie zatozonych celdw, polegajgcych na wykrywaniu
i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia
okreslonej grupy swiadczeniobiorcow, opracowany, wdrazany, realizowany
i finansowany przez ministra albo jednostke samorzqdu terytorialnego. Zdaniem
Rady proponowany projekt nie spetnia definicji programu polityki zdrowotnej.
Swiadczenia zdrowotne planowane do realizacji w ramach programu powielajqg
Swiadczenia gwarantowane finansowane ze Srodkow publicznych. Zgodnie
z Ustawq z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dziatalnosci leczniczej
oraz niektorych innych ustaw, na podstawie art. 9a i 9b, jednostki samorzqdu
terytorialnego w celu zaspokajania potrzeb wspdolnoty samorzgdowej
w zakresie ochrony zdrowia (uwzgledniajgc w szczegdlnosci regionalng mape
potrzeb zdrowotnych, priorytety dla regionalnej polityki zdrowotnej oraz stan
dostepnosci swiadczen opieki zdrowotnej na obszarze wojewddztwa), mogg
finansowac¢ dla mieszkancow tej wspdlnoty swiadczenia gwarantowane.
Zdaniem Rady ww. sposob dofinansowania przez Gmine swiadczen z zakresu
rehabilitacji jest wiasciwszym dla osiggniecia zamierzonego celu.

Rada podkresla rowniez, ze w programie ujeto szereg metod rehabilitacji
o nieudowodnionym dziataniu, zamiast oprzec sie gtdwnie na kinezyterapii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.186.2018 ,Program rehabilitacji mieszkancow Gminy Boguchwata” realizowany przez: Gming
Boguchwata, Warszawa, pazdziernik 2018 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy z zakresu

rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z
sierpnia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 105/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Dipperam (amlodipinum + valsartanum)
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania
decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

o Dipperam (amlodipinum + valsartanum) tabletki powlekane, 5 mg + 80 mg,
28 tabl., kod EAN 5907626708226,

o Dipperam (amlodipinum + valsartanum) tabletki powlekane, 5 mg + 160 mg,
28 tabl., kod EAN 5907626708257,

o Dipperam (amlodipinum + valsartanum) tabletki powlekane, 10 mg + 160
mg, 28 tabl., kod EAN 5907626708288,

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji,

w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako lekow dostepnych w aptece

na recepte i wydawanie ich za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem,

ze cena preparatu zftozonego bedzie nizsza od sumy cen minimalnych jego

poszczegolnych sktadnikow, zarowno z perspektywy NFZ, jak i pacjenta.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjgq leku Dipperam (amlodypinum +
valsartanum) we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem rejestracyjnym.

Whioskodawca nie zaproponowat RSS.

Produkt leczniczy Dipperam, nie podlegat dotychczas bezposredniej ocenie
Agencji. Oceniane byty natomiast inne produkty ztoZzone zawierajgce
amlodypine lub walsartan w kombinacji z innymi lekami.

Produkt leczniczy Dipperam zawiera dwie substancje o dziafaniu
przeciwnadcisnieniowym, o uzupetniajgcych sie mechanizmach kontrolowania
cisnienia tetniczego u pacjentow z samoistnym nadcisnieniem tetniczym:
amlodypine nalezqcq do grupy antagonistow wapnia oraz walsartan nalezgcy
do grupy antagonistow angiotensyny Il. Skojarzenie tych substancji wykazuje
addytywne dziatanie przeciwnadcisnieniowe, obnizajgc cisnienie tetnicze
w wiekszym stopniu niz kazdy ze sktadnikow osobno.
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Dowody naukowe

Poniewaz produkt leczniczy Dipperam, podmiot odpowiedzialny Sandoz, jest
identyczny z produktem Exforge, podmiot odpowiedzialny Novartis, nalezy
uznadé, ze wszystkie badania skutecznosci klinicznej, wykonane dla produktu
leczniczego oryginalnego, mogq zostac¢ bezposrednio uzyte do potwierdzenia
skutecznosci produktu leczniczego Dipperam.

Problem ekonomiczny

Analiza minimalizacji kosztow przeprowadzona przez wnioskodawce wykazata,
ze w przeliczeniu na jednego pacjenta stosowanie leku Dipperam
refundowanego w ramach istniejgcej grupy limitowej 45.0 bedzie z perspektywy
NFZ oraz z perspektywy wspolnej niz terapia skojarzeniem preparatow
jednosktadnikowych. Z perspektywy pacjenta, terapia produktem Dipperam
oznacza . W trosce o dobro pacjenta, zasadne jest objecie leku
refundacjq, pod warunkiem, Zze cena preparatu ztozonego bedzie nizsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Odnaleziono 3 rekomendacje refundacyjne dotyczqce amlodypiny i walsartanu
w preparacie ztozonym.

Gtowne argumenty decyzji

Argumentem uzasadniajgcym refundowanie produktu leczniczego Dipperam
jest fakt, ze zastosowanie produktow FDC poprawia przestrzeganie zalecen.
Wg odnalezionych wytycznych klinicznych, w tym polskich PTNT 2015 oraz
europejskich ESH/ESC 2018 w leczeniu skojarzonym warto wykorzystywac
preparaty ztozone (FDC), w postaci jednej tabletki. Pozwala to osiggngc
poprawe w zakresie kontroli ciSnienia tetniczego oraz stosowania sie pacjentow
do zalecen lekarskich poprzez uproszczenie schematu leczenia. Rada uwaza
za zasadne objecie leku refundacjq, pod warunkiem, ze cena preparatu
ztozonego bedzie nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.13.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Dipperam (amlodypinum + valsartanum) we
wskazaniu: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego, u dorostych, u ktdrych ci$nienie tetnicze nie jest
odpowiednio kontrolowane za pomocg monoterapii amlodyping lub walsartanem”. Data ukorniczenia: 18
pazdziernika 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Sandoz Polska Sp. z o.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: (Sandoz Polska Sp. z
0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 106/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Trelegy Ellipta (fluticasoni furoas +
umeclidinium + vilanterolum) we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Trelegy Ellipta (fluticasoni furoas + umeclidinium + vilanterolum), proszek
do inhalacji, podzielony, (92 mcg + 52 mcg + 22 mcg)/dawke inh., kod EAN:
5909991350635, we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc stopnia umiarkowanego do ciezkiego,
Z niewystarczajgcqg kontrolg choroby pomimo stosowania leczenia wziewnym
kortykosteroidem w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym 62-agonistq, w ramach
grupy limitowej wspdlnej dla trzysktadnikowych lekow stosowanych w inhalacji
u pacjentow z POChP, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie
go za odpfatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem, ze cena preparatu
ztoZonego bedzie nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikdw, zarowno z perspektywy NFZ, jak i pacjenta.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z aktualnymi swiatowymi wytycznymi GOLD 2018 postepowania
Z pacjentami chorujgcymi na przewlektq obturacyjng chorobe ptuc (POChP)
pacjentow nalezy leczy¢ srodkami wziewnymi nalezgcymi do trzech rdznych
grup farmakologicznych — kortykosteroidami, dfugodziatajgcymi agonistami
receptorow beta-2 uktadu adrenergicznego oraz antagonistami receptorow
muskarynowych. Wnioskowany preparat zawiera leki do podawania wziewnego
reprezentujgce te trzy grupy: kortykosteroid - fluticason (nalezgcy do ICS — ang
inhaled corticosteroids), dtugo dziatajgcego agoniste receptorow beta-2 —
wilanterol (LABA, ang. long acting B2-agonists) oraz bromek umeklidinium
bedqcy dfugo dziatajgcym antagonistq receptorow muskarynowych (LAMA —
ang. long acting muscarinic antagonist).

W Polsce refundowane sq leki do inhalacji nalezgce do tych grup. Bromek
umeklidyny refunkowany jest z 30% odptatnosciq. Fluticason z wilanterolem jest
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dostepny za petnq odptatnosciq, lecz potqczenie fluticasonu z innym LABA jest
objete odptatnosciq ryczattowq.

Rada w ostatnim okresie rozpatrywata | zajefa pozytywne stanowisko
w odniesieniu do innego, analogicznego leku podawanego w umiarkowanie
ciezkim i w ciezkim POChP i zawierajgcego w sobie LAMA, LABA i ICS.

Jest prawdopodobne, iz stosowanie jednego inhalatora zawierajgcego
preparaty LAMA, LABA i ICS w miejsce dwdch inhalatoréw zawierajgcych
LABA+ICS i osobno LAMA moze u niektdrych pacjentow poprawic ich adherencje
(stosowanie sie do zalecen lekarza), choc¢ brak jest mocnych przestanek
empirycznych potwierdzajgcych obecnosc i wielkosc¢ takiego efektu. Pofqczenie
w jednym inhalatorze trzech stosowanych dotychczas substancji leczniczych
zwieksza komfort terapii z perspektywy pacjenta.

Obecnie w Polsce nie jest refundowany Zaden preparat umozliwiajgcy podanie
terapii trojsktadnikowej LAMA+LABA+ICS z jednego inhalatora. Jednakze
refundowane sq produkty umozliwiajgce zastosowanie terapii trdjlekowej
z uzyciem dwdch lub trzech inhalatorow. Produkt leczniczy Trelegy Ellipta
w przypadku objecia go refundacjq moze byc¢ alternatywnqg dla terapii
trojlekowej stosowanej z dwdch lub trzech inhalatorow.

Dowody naukowe

Wyniki badania Bremner 2018 wskazaty na zblizong skutecznosc
i bezpieczenstwo terapii trojlekowej fluticason + umeklidina + wilanterol
z zastosowaniem jednego inhalatora w poréwnaniu z terapiqg tymi samymi
substancjami czynnymi podawanymi z dwdch inhalatorow. Terapia fluticason +
umeklidina + wilanterol nie rdznita sie statystycznie znamiennie od terapii tymi
samymi substancjami stosowanymi z uzZyciem dwoch inhalatorow pod
wzgledem poprawy jakosci zycia oraz zmniejszenia obturacji drog
oddechowych.

Problem ekonomiczny

Majgc na wzgledzie, iz istnieje alternatywna mozliwos¢ stosowania dwdch
inhalatorow LABA+ICS oraz LAMA, z ktorych pierwszy dostepny jest w cenie
ryczattowej (plus ewentualna doptata do leku o cenie wyzszej niz podstawa
limitu) a drugi za odptfatnosciq 30% (Incruse) a takze wobec mozliwosci objecia
refundacjq innego aerosolu tréjsktadnikowego Rada stoi na stanowisku, iz oba
wnioskowane leki powinny zostac objete wspdlng grupq limitowq i powinny by¢
dostepne za 30% odptatnosciq, przy czym cena z perspektywy pacjenta i NFZ
powinna byc¢ nizsza od sumy cen minimalnych sktadnikow.

Gtowne arqgumenty decyzji

Sktadowe wnioskowanego leku sq dostepne w postaci dwoch inhalatorow.
Wprowadzenie jednego inhalatora, zawierajgcego trzy dziatajgce substancje,
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zwiekszy komfort pacjenta, a by¢ moze poprawi rowniez stosowanie sie
do zalecen lekarza leczgcego.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.11.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Trelegy Ellipta (fluticasoni furoas + umeclidinium +
vilanterolum) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce przewlektej obturacyjnej choroby ptuc stopnia
umiarkowanego do ciezkiego, z niewystarczajgcg kontrolg choroby pomimo stosowania leczenia wziewnym
kortykosteroidem w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym B2-agonista”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 285/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania nowotwordow
gruczotu krokowego w wojewodztwie kujawsko-pomorskim”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania nowotworow gruczotu krokowego
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci
nowotworow gruczotu krokowego u bezobjawowych mezczyzn w wieku 50-59
lat w wojewddztwie kujawsko - pomorskim w okresie 3 lat (2019-2022)”.
Agencja opiniowata juz podobny projekt programu pod tym samym tytufem,
ktory otrzymata od wojewddztwa kujawsko-pomorskiego. Prezes Agencji wydat
w dniu 3 listopada 2017 r. opinie negatywnqg. Whnioskodawca w obecnie
ocenianym projekcie programu czesciowo odnidst sie do uwag Agencji.

Zdaniem Rady, pomimo wprowadzenia poprawek, realizacja programu budzic¢
moze szereg kontrowersji. Dowody naukowe wskazujq, Zze brak jest dostepnych
danych pozwalajgcych uzasadni¢ prowadzenie populacyjnego skryningu
w kierunku raka stercza u bezobjawowych meziczyzn. W przeglqdzie
systematycznym Pron 2015 stwierdzono, Ze w Zadnym z odnalezionych
przeglgdow nie zaobserwowano istotnej statystycznie redukcji w odniesieniu
do RR w Smiertelnosci z powodu RGK ani sSmiertelnosci ogdlnej, przy
prowadzeniu badan przesiewowych opartych na PSA. Stanowito to podstawe
negatywnej opinii Prezesa AOTMIT. W aktualnym projekcie badaniami majq
zostac objeci jedynie mezczyzni z grup ryzyka. W aktualnym projekcie grupe
ryzyka zdefiniowano jako wystepowanie gruczofu krokowego w bliskiej rodzinie
(ojciec, brat, dziadek), palenie tytoniu obecnie lub w przesztosci, lub otytosc¢
(stwierdzona przez lekarza). Zdaniem Rady, nie ma jednak silnych dowoddw
naukowych na to, ze prowadzenie skryningu w kierunku raka prostaty
w tak zdefiniowanej grupie przyniesie istotne korzysci. W tresci projektu
wnioskodawca sygnalizuje, ze trzeci (po wytonieniu grup ryzyka i badaniu PSA)
etap realizacji bedzie zwigzany z wykonaniem testu PCA3. NICE 2015
nie rekomenduje jednak PCA3 osobom z podejrzeniem RGK, ktore otrzymaty
negatywny lub niejednoznaczny wynik biopsji gruczotu krokowego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Eksperci sq zgodni co do tego, ze w zakresie wykrywania RGK mozZna prowadzic¢
skryning oportunistyczny w wybranej grupie mezczyzn. Wymaga to jednak
prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania informacyjnego
zwiekszajgcego swiadomosc¢ zdrowotnq spoteczeristwa. Nalezy zwrdci¢ uwage,
Zze badanie PSA oraz wstepna ocena gruczofu krokowego sq Swiadczeniami
dostepnymi w ramach POZ i AOS. W projekcie nie zawarto zapisow odnoszqcych
sie do mozliwosci podwdjnego finansowania swiadczeri na co zwrocit uwage
Prezes Agencji w opinii do poprzednio ocenianej wersji projektu.

Zdaniem Rady koszt realizacji programu jest wysoki, a oczekiwane efekty
zdrowotne, pomimo wprowadzenia poprawek do projektu, niepewne. W opinii
Rady istnieje szereg innych interwencji, mogqcych byc¢ przedmiotem programow
polityki zdrowotnej, z ktorych korzys¢ zdrowotna jest udokumentowana
i znaczqca. Projekt, w ktorym planuje sie przeznaczyc¢ znaczgce srodki publiczne
na interwencje budzqce wiele kontrowersji lub dublujgce swiadczenia
gwarantowane nie znajduje poparcia Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.182.2018 ,Program wczesnego wykrywania nowotwordéw gruczotu krokowego w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim” realizowany przez: Wojewddztwo kujawsko-pomorskie, Warszawa, listopad 2018 oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Orkambi
(lumakaftor+iwakaftor) we wskazaniu: mukowiscydoza — mutacja
homozygotyczna F508del

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Orkambi (lumakaftor+iwakaftor), tabletki @ 200 + 125 mg, we wskazaniu:
mukowiscydoza — mutacja homozygotyczna F508del.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Mukowiscydoza (ang. cystic fibrosis — CF) jest jednq z najczesciej wystepujgcych
genetycznie uwarunkowanych chordb o autosomalnym recesywnym typie
dziedziczenia. Jej przyczynq sq mutacje genu kodujgcego biatko CFTR (ang.
Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator). Najczestszq (ok 66%
alleli) sposrod opisanych anomalii genu CFTR jest delecja fenyloalaniny
w pozycji 508 — F508del. O jakosci i dtugosci zycia pacjentow chorych
na mukowiscydoze decydujg zwykle zmiany w uktadzie oddechowym. W Polsce
zyje ok 1 500 chorych z mukowiscydozg, w tym ponad 500 dorostych. Obecnie
w naszym kraju Sredni wiek tych pacjentow w chwili smierci wynosi ok. 22-24
lata. Szacuje sie, ze w krajach europejskich ok. 43% chorych na mukowiscydoze
ma homozygotycznq mutacje F508del.

Lumakaftor (LUM) jest substancjq korygujgcqg biatko CFTR, ktora dziata
bezposrednio na biatko F508del-CFTR, usprawniajgc przetwarzanie i transport
komodrkowy biatka, dzieki czemu zwieksza sie ilos¢ funkcjonalnego biatka CFTR
na powierzchni komorki. Iwakaftor (IVA) jest substancjg wzmacniajgcq dziatanie
biatka CFTR, ktora nasila transport jondw chlorkowych poprzez zwiekszenie
prawdopodobierstwa otwarcia kanatu (lub bramkowania), ktory tworzy biatko
CFTR na powierzchni komorki.

Wedtug ekspertow klinicznych, ankietowanych przez Agencje, oceniana
technologia lekowa moze byc zastosowana u ok 240-760 0s6b (28-50%,).

W 2016 r. niniejsza technologia lekowa byta oceniana w Agencji.
Dowody naukowe
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Analize kliniczng wykonano w oparciu o przeglgd systematyczny. Wtgczono
do niego dwa badania randomizowane porédwnujgce zastosowanie LUM) + IVA
z placebo (TRAFFIC i TRANSPORT) oraz ich przedtuzonego zastosowania
(PROGRESS).

W metaanalizie badann randomizowanych (TRAFFIC i TRANSPORT) w grupie
ocenianej terapii w pordéwnaniu z placebo wykazano istotng statystycznie
przewage odnosnie Ssredniej bezwzglednej i wzglednej zmiany procentu
przewidywanej wartosci FEV1 (ppFEV1), bezwzglednej zmiany BMI, odsetka
pacjentow z wzglednym zwiekszeniem przewidywanej wartosci FEV1 oraz liczby
zaostrzen ptucnych. Nie wykazano jednak istotnie statystycznych réznic miedzy
porownywanymi technologiami odnosnie bezwzglednej zmiany jakosci Zycia,
mierzonej kwestionariuszem CFQ-R w domenie objawow ze strony uktadu
oddechowego.

W badaniu PROGRESS (obserwacje 2 letnie) rdznice istotne statystycznie
wykazano w bezwzglednej i wzglednej zmianie ppFEV1, bezwzglednej zmianie
BMlI oraz bezwzglednej zmianie jakosci zycia mierzonej kwestionariuszem CFQ-R
w domenie objawow ze strony uktadu oddechowego. Nie wykazano natomiast
roznic znamiennych statystycznie dla bezwzglednej oraz wzglednej zmiany
ppPFEV1 po 72 tygodniach w poréwnaniu do wartosci poczqgtkowych w grupie
pacjentow kontynuujgcych oceniane leczenie.

W badaniach TRAFFIC i TRANSPORT po 24 tygodniach obserwacji zdarzenia
niepozgdane raportowano u ok. 95% pacjentow przyjmujgcq oceniang terapie
iu ok. 96% pacjentow otrzymujqcych placebo. Najczestszymi zdarzeniami
niepozgdanymi u pacjentow przyjmujgcych LUM + IVA byty: infekcyjne
zaostrzenie mukowiscydozy, kaszel, bol glowy i zwiekszona produkcja plwociny
(215% pacjentow). Ciezkie dziatania niepozgdane raportowano u ok. 11%
pacjentow w grupie leczonej i u ok. 24% pacjentéow w grupie placebo. Nalezaty
do nich: infekcyjne zaostrzenie mukowiscydozy, krwioplucie i zespot zaburzen
droznosci jelita biodrowego.

W badaniu PROGRES najczesciej zgtaszanymi zdarzeniami niepozqgdanymi,
oprocz tych raportowanych juz w badaniach TRAFFIC i TRANSPORT byto:
krwioplucie (20% pacjentdw). Ciezkie zdarzenia niepozgdane raportowano
u 45% oséb, odnotowano 3 zgony, ale zadnego nie uznano za majgcego zwigzek
z zastosowanym leczeniem.

Przeanalizowano dodatkowo wytyczne kliniczne 5 organizacji, ktore w leczeniu
pacjentow z mukowiscydozq zalecajq przede wszystkim stosowanie leczenia
objawowego (m.in. lekow mukolitycznych, lekow rozszerzajgcych oskrzela,
lekow przeciwzapalnych, antybiotykow, lekow przeciwgrzybiczych). Jedynie
w 2 wytycznych (europejskich ECFS 2018, brytyjskich NICE 2017) wskazano,
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Ze u pacjentow z mukowiscydozq z homozygotyczng mutacjg 508del powinna
byc¢ stosowana terapia lumakaftorem + iwakaftorem.

W Polsce nie ma dostepnej alternatywnej technologii medycznej, ktora mogtaby
zostac¢ zastgpiona przez produkt leczniczy Orkambi. Aktualnie w leczeniu
mukowiscydozy stosuje sie i finansuje ze sSrodkow publicznych réznego rodzaju
leczenie objawowe. Eksperci kliniczni ankietowani przez Agencje, zwrocili
dodatkowo uwage na stosunkowo niewielki efekt istotny klinicznie produktu
leczniczego Orkambi oraz na fakt, ze w trakcie rejestracji centralnej jest
obecnie nowy lek dziatajgcy przyczynowo, ktdry zawiera tezacaftor i iwakaftor.

Problem ekonomiczny

Analize kosztow wykonano w oparciu o dostepne dane i zatozenia (dane
dotyczqce ceny leku z Niemiec, dawkowanie wg ChPL Orkambi, srednia liczba
pacjentow wg opinii ekspertow: 440 osob). Przyjeto, ze wszyscy pacjenci bedq
odpowiadac na niniejsze leczenie i otrzymajq wszystkie dawki ocenianego leku
przez peten rok. Przy powyzZszych zatozeniach, stosowanie leku Orkambi bedzie
zwiqzane z rocznym kosztem dla pfatnika publicznego w wysokosci
319,95 min PLN, co stanowi 727,15 tys. PLN na jednego leczonego pacjenta.
Najwiekszy wptyw na ww. obliczenia miata liczba pacjentow docelowo leczona
produktem Orkambi, natomiast najwieksze ograniczenia ww. kalkulacji
stanowiqg niepewne parametry, takie jak: cena leku czy czas leczenia.

Przeanalizowano  rowniez  aktualne  rekomendacje  odnoszgce  sie
do finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Orkambi w
leczeniu pacjentow z mukowiscydozq z homozygotyczng mutacjq F508del w
genie CFTR, wydanych przez 8 organizacji. W 3 pozytywnych rekomendacjach
(francuskiej, holenderskiej i niemieckich) zwrocono uwage na skutecznosc
ocenianego leczenia, brak alternatywnych lekow dziatajgcych na przyczyne
choroby lub tez akceptowalnq cene leku, ktorq uzyskano w wyniku negocjacji.
2 z tych rekomendacji odnosity sie do refundacji od > 12 r.z., a 1 z nich od 26 r.z.
W 7 negatywnych rekomendacjach (brytyjska, irlandzka, szkocka, kanadyjskie,
holenderska, australijskie) podkreslano nieoptacalnos¢ technologii (niewielki
efekt w stosunku do duZych kosztow), zbyt wysokq cene leku, niepewny
klinicznie efekt leczenia, brak danych dtugoterminowych. Przy czym w Irlandii
ostatecznie lek wszedt do refundacji, z powodu obnizenia jego ceny

w wyniku negocjacji. 5 z tych rekomendacji dotyczyta ocenianego wskazania
w grupie pacjentow w wieku 212 lat, a 2 z nich 26 lat.

Gtowne argumenty decyzji

Stosunkowo niewielka skutecznosc kliniczna leku, opisana jedynie na podstawie
oceny punktow zastepczych, brak jednoznacznej poprawy jakosci zycia i przede
wszystkim olbrzymie koszty leczenia spowodowaty, ze w wielu krajach lek ten
nie jest refundowany. Pozytywne rekomendacje refundacyjne zostaty wydane
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jedynie w Francji, Holandii i Niemczech. Natomiast w negatywnych
rekomendacjach, m.in. brytyjskiej, irlandzkiej, szkockiej, kanadyjskiej,
podkreslano nieoptacalnosc¢ tej technologii, zwracajgc uwage na zbyt wysokq
cene leku oraz niepewny klinicznie efekt leczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.31.2018 ,Orkambi (lumakaftor+iwakaftor)
we wskazaniu: mukowiscydoza — mutacja homozygotyczna F508del”. Data ukoriczenia: 24 pazdziernika 2018.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Trecator (ethionamide) we wskazaniach:
gruzlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Trecator (ethionamide), tabletki ¢ 250 mg, we wskazaniu: gruZlica pfuc
wielolekooporna oraz niezasadne we wskazaniu: mykobakterioza ptuc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1844 z pdin. zm.) zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego Trecator (ethionamide), tabletki
d 250 mg we wskazaniach gruzlica pfuc wielolekooporna i mykobakterioza
ptuc.

Dowody naukowe

Nie ma dostepnych prac naukowych na temat etionamidu, ale jest
on stosowany w caftym swiecie w przypadku gruZlicy lekoopornej. W Polsce
w leczeniu gruZlicy refundowane sq: pyrazynamid, etambutol, ofloksacyna,
ryfampicyna i izoniazyd, nalezgce do grup A i B. Wg WHO, etionamid jest
w grupie lekéw C, czyli stosowanych w przypadku lekoopornosci. W takim
przypadku, leczenie jest dobierane indywidualnie, w  zaleznosci
od wspdtistniejgcych czynnikdw, takich jak choroby wspdtistniejgce, wyniki
badarn, testy opornosci lub objawy niepozgdane. Prawdopodobnie etionamid
magtby byc stosowany u ok. 20% pacjentdw z gruzlicq wielolekoopornag.
Wytyczne dotyczqce leczenia mykobakteriozy pfuc nie wymieniajg etionamidu.
Nie odnaleziono tez rekomendacji dotyczqcych finansowania ze srodkow
publicznych produktu leczniczego Trecator w mykobakteriozach.

Do najczestszych dziatan niepozgdanych nalezqg objawy zotgdkowo-jelitowe,
metaliczny posmak, neurotoksycznos¢ (mozna jej zapobiegac¢ podawaniem
pirydoksyny) i uszkodzenie wgtroby oraz nadwrazliwosc.

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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Problem ekonomiczny

Koszt leku nie jest zbyt duzy. Od lipca 2016 do wrzesnia 2018 sprowadzono
z zagranicy 85 (+ 9 w toku) opakowan etionamidu (Trecator) dla 16 pacjentow
z rozpoznaniem gruZlicy lekoopornej. Koszt wynosit 210 543 zt. Sprowadzono tez
12 opakowan leku dla dwdch pacjentow z mykobakteriozq ptuc, za 26 594 zt.

Gtowne argumenty decyzji

Gruzlica lekooporna jest zagrozeniem dla zdrowia i zycia nie tylko pacjentow,
ale tez catego  spofeczenstwa. Rekomendacje organizacji i towarzystw
miedzynarodowych oraz WHO wskazujq na zasadnos¢ sprowadzania
etionamidu w przypadkach lekoopornej gruZlicy, z czym zgadzajq sie eksperci,
powotani przez AOTMIT. Koszty leku nie sq duze. Brak jest dowoddow naukowych
wskazujgcych na skutecznosc leku w mykobakteriozach ptuc, z czym zgadzajg
sie konsultanci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z péin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0OT.4311.36.2018 ,Trecator (etionamid), tabletki & 250
mg we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc”. Data ukonczenia: 24 pazdziernika
2018.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 286/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
o projekcie programu ,,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu
w powietrzu wydychanym (FeNO) u dzieci klas Il szkét
podstawowych w Krakowie”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO)
u dzieci klas Il szkot podstawowych w Krakowie”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt nie spetnia wymagan dotyczgcych programow polityki
zdrowotnej, jest projektem badawczym, ktory ma za zadanie oceni¢ wptyw
zanieczyszczenia powietrza na uktad oddechowy dzieci. Ponadto, proponowany
pomiar tlenku azotu w wydychanym powietrzu nie jest zaakceptowanqg metodg
badan przesiewowych w kierunku wykrywania schorzen uktadu oddechowego
w ogdlnej populacji dzieci.

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej swoimi zatozeniami bardziej
zblizony do badania naukowego, niz programu polityki zdrowotnej, a uwagi
do programu zawarte w stanowisku Prezesa Agencji nr 19/2018 nie zostaty
w petni uwzglednione. Programy takie nie sq nigdzie realizowane na skale
krajowq.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.180.2018 ,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO) u dzieci klas IlI
szkoét podstawowych w Krakowie” realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa, pazdziernik 2018 oraz Aneksu
do raportow szczegdtowych: , Programy profilaktyki astmy — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2015 r.
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