Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 41/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 5 listopada 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

Konrad Maruszczyk

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Rafat Suwinski

No v ks wDN R

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Proponowany porzadek obrad:

1.

1)
2)

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku INFLECTRA (infliximabum) w ramach
programu lekowego , Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (chLC) (ICD10 K50)".
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VYNDAQEL (tafamidis) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie rodzinnej transtyretynowej polineuropatii amyloidowej (TTR-FAP)
(ICD-10 E85.1)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku CYSTAGON (mercaptaminum)
we wskazaniu: cystynoza nefropatyczna (ICD-10 E72.0).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego 1z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej: C- Ig _FISH (zestaw sond) (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) test
genetyczny.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

»Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw Gminy Lesznowola”.

»,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do szkét podstawowych
na terenie Gminy Aleksandrow”,
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3)

4)

5)

»,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepied przeciw rotawirusom”
(gm. Pilchowice),

»Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy i Miasta Nowe
Skalmierzyce na lata 2019-2021",

»Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Lesznowola powyzej 60 r.2.”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego Imukin
(interferon Gamma-1B) we wskazaniach: pierwotny niedobdr odpornosci — niedobor
receptora dla interferonu gamma; okreslony niedobér odpornosci — obnizone stezenie IL 12
i INF gamma: obecny receptor INF gamma na monocytach (ICD-10: D84.8).

Szkolenie z zakresu metaanaliz.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
produktu leczniczego Valcyte (valganciclovirum) we wskazaniach: zakazenie wirusem
cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom narzagdéw migzszowych — profilaktyka
po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 110 dni po przeszczepie —
w przypadku udokumentowanych przeciwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéow poddawanych
przeszczepom nerek — profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg
do 200 dni po przeszczepie — w przypadku udokumentowanych przeciwskazan do stosowania
walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutyczne;j.

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zakonczenie posiedzenia.

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

Rada zdecydowata, ze pkt 8. proponowanego porzadku obrad zostanie omdéwiony po pkt 9. Rada

jednogtoénie (7 gtoséw za) przyjeta zmieniony porzadek obrad. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit

konfliktu interesow.

Zatwierdzony porzadek obrad:

1.

1)

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku INFLECTRA (infliximabum) w ramach
programu lekowego , Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD10 K50)".
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VYNDAQEL (tafamidis) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie rodzinnej transtyretynowej polineuropatii amyloidowej (TTR-FAP)
(ICD-10 E85.1)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku CYSTAGON (mercaptaminum)
we wskazaniu: cystynoza nefropatyczna (ICD-10 E72.0).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej: C- Ig FISH (zestaw sond) (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) test
genetyczny.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

»Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw Gminy Lesznowola”.
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2) ,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajacych do szkét podstawowych
na terenie Gminy Aleksandrow”,

3) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom”
(gm. Pilchowice),

4) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy i Miasta Nowe
Skalmierzyce na lata 2019-2021",

5) ,Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarnicow Gminy
Lesznowola powyzej 60 r.2.”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadno$ci wydawania zgédd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego Imukin
(interferon Gamma-1B) we wskazaniach: pierwotny niedobdr odpornosci — niedobor
receptora dla interferonu gamma; okreslony niedobdér odpornosci — obnizone stezenie IL 12
i INF gamma: obecny receptor INF gamma na monocytach (ICD-10: D84.8).

8. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
produktu leczniczego Valcyte (valganciclovirum) we wskazaniach: zakazenie wirusem
cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom narzagddw migzszowych — profilaktyka
po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacja do 110 dni po przeszczepie —
w przypadku udokumentowanych przeciwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych
przeszczepom nerek — profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacja
do 200 dni po przeszczepie — w przypadku udokumentowanych przeciwskazan do stosowania
walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutyczne;j.

9. Szkolenie z zakresu metaanaliz.

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Inflectra
(infliximabum) w ramach programu lekowego dot. leczenia choroby Le$niowskiego-Crohna.

Na posiedzenie przybyli Barbara Jaworska-tuczak
oraz Adam Maciejczyk, ktérzy nie zadeklarowali
konfliktu interesow.

Propozycje stanowiska przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej udziat brali: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler i Anna
Greziak.

Po sformutowaniu tresci stanowiska, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski i Anna Greziak,
prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb za) uchwalita
stanowisko pozytywne (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Vyndagel
(tafamidis) w ramach programu lekowego dot. leczenia rodzinnej transtyretynowej polineuropatii
amyloidowe;j.

Propozycje stanowiska przedstawit Rafat Suwinski. W dyskusji Rady udziat wzieli Janusz Szyndler
i Rafat Suwinski.
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Po sformufowaniu tresci stanowiska, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski i Anna Greziak,
prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb za) uchwalita
stanowisko pozytywne (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Cystagon
(mercaptaminum) we wskazaniu: cystynoza nefropatyczna (RDTL).

Propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler.

Rada sformutowata tres¢ opinii, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler i Anna
Greziak, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb za)
uchwalita opinie.

W tym miejscu Rada zdecydowata o koniecznosci wprowadzenia zmian w tresci opinii.
Po sformutowaniu tresci, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb za) uchwalita
opinie pozytywng (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych zasadnosci
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej, odnoszgcego sie do testu genetycznego C-lg_FISH,
jako swiadczenia gwarantowanego.

We wstepnej dyskusji Rady udziat brali: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski, Anna Greziak,
Jakub Pawlikowski, Rafat Suwinski i Adam Maciejczyk.

Rada zapoznata sie z propozycjg stanowiska przygotowang przez Tomasza Pasierskiego, po czym
przeprowadzono dyskusje i sformutowano tresc¢ stanowiska, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski,
Tomasz Pasierski, Anna Greziak, Adam Maciejczyk, Rafat Suwinski, Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw (9 osdb
obecnych), uchwalita stanowisko negatywne (zatgcznik nr 4 do protokotu).

W tym miejscu Rada zdecydowata o zmianie kolejno$ci omawiania tematéw — jako nastepny punkt
zaproponowano pkt 7. zatwierdzonego porzgdku obrad. Rada jednogtosnie zatwierdzita ww. zmiane.

Zmieniony porzadek obrad (w zakresie dotychczas nieomawianych tematéwy):

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego Imukin
(interferon Gamma-1B) we wskazaniach: pierwotny niedobdr odpornosci — niedobér
receptora dla interferonu gamma; okreslony niedobdr odpornosci — obnizone stezenie IL 12
i INF gamma: obecny receptor INF gamma na monocytach (ICD-10: D84.8).

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

1) ,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow Gminy Lesznowola”,

2) ,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do szkét podstawowych
na terenie Gminy Aleksandrow”,

3) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom”
(gm. Pilchowice),

4) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy i Miasta Nowe
Skalmierzyce na lata 2019-2021",
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5) ,Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Gminy
Lesznowola powyzej 60 r.2.”.

8. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
produktu leczniczego Valcyte (valganciclovirum) we wskazaniach: zakazenie wirusem
cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom narzagdéw migzszowych — profilaktyka
po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacja do 110 dni po przeszczepie —
w przypadku udokumentowanych przeciwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych
przeszczepom nerek — profilaktyka po zakoriczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg
do 200 dni po przeszczepie — w przypadku udokumentowanych przeciwskazan do stosowania
walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutyczne;j.

9. Szkolenie z zakresu metaanaliz.

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 6. (dawniej pkt 7.) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku
Imukin (interferon Gamma-1B) we wskazaniach dot. niedoboru odpornosci (import docelowy).

Propozycje stanowiska przedstawit Adam Maciejczyk.

Wobec braku gtoséw odmiennych od przedstawionej propozycji, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 oséb za) uchwalita negatywne stanowisko (zatacznik nr 5
do protokotu).

Ad 7. (dawniej pkt 6.) 1) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych
programu polityki zdrowotnej gminy Lesznowola w zakresie rehabilitacji lecznicze;.

We wstepnej dyskusji Rady udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Konrad Maruszczyk i Anna Greziak.
Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk.

Wobec braku gtoséw odmiennych od przedstawionej propozycji, prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 oséb za) uchwalita pozytywnag opinie (zatacznik nr 6
do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej gminy Aleksandréw w zakresie profilaktyki stomatologicznej, a nastepnie propozycje
opinii przedstawit Konrad Maruszczyk.

Rada sformutowata tres$¢ opinii, w czym udziat brali: Konrad Maruszczyk, Rafat Nizankowski
i Janusz Szyndler. Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb za)
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

3) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej gminy Pilchowice w zakresie szczepien przeciw rotawirusom, a nastepnie propozycje
opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.

Po przeprowadzonej dyskusji, w trakcie ktdrej gtos zabrali: Rafat Suwiniski, Janusz Szyndler,
Anna Greziak, Rafat Nizankowski i Jakub Pawlikowski, sformutowano tre$¢ opinii. Prowadzacy
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb za) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 8 do protokotu).
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4) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej gminy i miasta Nowe Skalmierzyce w zakresie szczepien przeciw meningokokom,
a nastepnie propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.

Rada sformutowata tres¢ opinii, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski i Jakub Pawlikowski.
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (9 oséb za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

5) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej gminy Lesznowola w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie, a nastepnie
propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

W dyskusji Rady udziat brali: Rafat Suwinski, Rafat Nizankowski, Anna Greziak i Konrad Maruszczyk.

Po sformutowaniu tresci opinii pozytywnej, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
3 gtosami za, przy 6 gtosach przeciw, odrzucita projekt opinii.

Rada sformutowata tres¢ opinii negatywnej, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski i Anna Greziak,
po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 glosami za, przy 1 gtosie przeciw (9 osdb
obecnych), uchwalita opinie (zatacznik nr 10 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczgcych utworzenia odrebnej
grupy limitowej dla leku Valcyte (valganciclovirum) we wskazaniach dot. zakazen wirusem
cytomegalii.

We wstepnej dyskusji Rady udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler, Anna Greziak
i Konrad Maruszczyk.

Propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski.

Rada sformutowata tres¢ opinii negatywnej, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski i Anna Greziak,
po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb za) uchwalita opinie (zatacznik
nr 11 do protokotu).

Ad 9. Rada uczestniczyta w szkoleniu z zakresu metaanaliz, prowadzonym przez pracownikow
Agenciji.

Ad 10. Nie odbyto sie losowanie sktadow Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

Ad 11. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 15:00.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
w sprawie oceny leku Inflectra (infliksymab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Inflectra (infliksymab), 100 mg, 1 fiolka proszku, kod EAN: 5909991078881,
w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna
(ICD-10 K 50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.
Rada Przejrzystosci, z uwagi na wysoki koszt ICUR,

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Lesniowskiego-Crohna (chLC) to przewlekty, zwykle ziarniniakowy
proces zapalny, w ktorym zmiany pierwotne mogq zajmowac kazdy odcinek
przewodu pokarmowego (od jamy ustnej do odbytu). Zmiany majq charakter
odcinkowy (tzn. miedzy fragmentami przewodu pokarmowego zmienionymi
chorobowo wystepujq odcinki zdrowe), niesymetryczny i petnoscienny.
W przebiegu choroby Lesniowskiego-Crohna czesto wystepujq
charakterystyczne powiktania uktadowe i objawy pozajelitowe.

Whniosek dotyczy leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci i dorostych
w ramach programu lekowego , Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC)
(ICD-10 K50)”

Warto zawrdci¢ uwage, ze o ile wnioskowane wskazanie obejmujgce dorostych
pacjentow jest zbiezne z rejestracyjnym, to w przypadku dzieci i mtodziezy
wykracza poza rejestracje leku: zgodnie z ChPL Inflectra, lek jest wskazany
do leczenia chLC u dzieci i mtodziezy wyfqcznie w postaci ciezkiej. Pomimo,
iz badanie rejestracyjne dla populacji pediatrycznej REACH obejmowafo chorych
z umiarkowanqg do ciezkiej aktywnosciq choroby, to zgodnie z raportem
opublikowanym na stronie EMA, Komitet ds. Produktéow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human
Use) rekomendowat objecie leczeniem pacjentdw pediatrycznych z wytqcznie
ciezkg postaciq chlLC, zwracajgc uwage na niepewnos¢ odnosnie do
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bezpieczenstwa leku w dfuizszym horyzoncie czasowym, zwiqzanqg przede
wszystkim z ryzykiem wystgpienia przeciwciat anty-infliksymab oraz
udokumentowanymi przypadkami mtodych pacjentow przyjmujgcych lek
w potgczeniu AZA/6-MP, u ktorych rozwingt sie hepatospleniczny chfoniak
T-komorkowy HSTL.

Ponadto, zapisy proponowanego programu lekowego umozliwiq leczenie kobiet
w cigzy oraz karmiqcych piersiq, a takie rozszerzajq kryteria ponownego
wiqgczenia do programu o dorostych pacjentow.

Dowody naukowe

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 5 pozytywnych rekomendacji odnoszqcych
sie bezposrednio do leku Inflectra (PBAC 2015, HAS 2014, SMC 2014, CADTH
2016 oraz AWMSG 2014). W rekomendacjach tych wskazywano, aby refundacja
lekow  biopodobnych zawierajgcych infliksymab (Remsima, Inflectra)
obejmowata te same wskazania, jak w przypadku leku oryginalnego Remicade
i powinna wiqza¢ sie ze znacznymi oszczednosciami w porownaniu
do oryginalnego leku (CADTH 2016). Wiekszos¢ rekomendacji zaleca
finansowanie infliksymabu u pacjentow z ciezkq, czynnq postaciq chLC, ktorzy
nie  odpowiedzieli na  leczenie  kortykosteroidami  lub  lekami
immunosupresyjnymi. Trzy rekomendacje: kanadyjska CADTH 2016, francuska
HAS 2012 oraz australijska PBAC 2007 uwzglednia finansowanie infliksymabu
takze w umiarkowanej postaci choroby (PBAC tylko w populacji pediatrycznej).
Nalezy jednak zwrdci¢c uwage, ze zidentyfikowane zalecenia dotyczgce
finansowania Remicade opublikowano przed zarejestrowaniem przez EMA
wskazania obejmujgcego umiarkowany przebieg choroby, ktére miato miejsce
w2011r.

Problem ekonomiczny

W analizie wptywu na budzet wykazano, ze objecie finansowaniem produktu
leczniczego Inflectra w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)”, bedzie wymagac¢ dodatkowych
wydatkow z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wyniki analizy inkrementalnej, w najbardziej prawdopodobnym scenariuszu -
podstawowym wykazaty, iz dodatkowe wydatki, ktore poniesie NFZ, w zwiqzku
z finansowaniem infliksymabu, we wnioskowanym wskazaniu (tqcznie dla
populacji pediatrycznej i pacjentow dorostych), wynosic bedg:
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W tym scenariuszu nie uwzgledniono mozliwego efektu konkurencji pomiedzy
producentami w przypadku dopuszczenia do refundacji w programie wiekszej
liczby preparatdw infliksymabu.

Gtowne argumenty decyzji

Produkt leczniczy Inflectra jest obecnie finansowany w programie ,Leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50)”, w zwigzku z czym
wnioskowana kategoria refundacyjna, poziom odpfatnosci oraz grupa limitowa
pozostang bez zmian. Zmiany proponowane w programie lekowym sq poparte
dowodami naukowymi oraz zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej i opiniami
ekspertow. Rada na poprzednim posiedzeniu rozpatrywata zasadnos¢ objecia
refundacjq innego preparatu infliksymabu, pod nazwq Remsima, i zaopiniowata
go pozytywnie

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.35.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Inflectra (infliksymab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)«”. Data ukonczenia: 25 pazdziernika 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Alvogen Pharma Sp. z 0.0.).

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

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Alvogen Pharma Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
w sprawie oceny leku Vyndaqel (tafamidis) w ramach programu
lekowego: , Leczenie rodzinnej transtyretynowej polineuropatii
amyloidowej (TTR-FAP) (ICD 10 E85.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vyndagel (tafamidis), kapsutki miekkie, 20 mg, 30 kapsutek, kod EAN:
5909990919833, w ramach programu lekowego ,Leczenie rodzinnej
transtyretynowej polineuropatii amyloidowej (TTR-FAP) (ICD 10 E85.1)”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie. Jednoczesnie,
zuwagi na duzq niepewnos¢ populacji leczonych chorych, Rada uwaza
za zasadne wprowadzenie RSS, polegajgcego na ograniczeniu kwoty
przeznaczonej na leczenie tych pacjentow (capping).

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 21.08.2018 r., znak PLR.4600.744.2018.14.1S (data wptywu
do AOTMIT 21.08.2018 r.) Minister Zdrowia :zlecit przygotowanie analizy
weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa AOTMIT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pdin. zm.) w przedmiocie
objecia refundacjq produktu leczniczego: ,Vyndaqel (tafamidis), kapsutki
miekkie, 20 mg, 30 kapsutek, kod EAN: 5909990919833, w ramach programu
lekowego ,Leczenie rodzinnej transtyretynowej polineuropatii amyloidowej
(TTR-FAP) (ICD-10 E85.1)”.

Dowody naukowe

Rejestracja produktu leczniczego Vyndagqel (tafamidis) oparta byta na wynikach
wieloosrodkowego miedzynarodowego badania z randomizacjg (Fx-005),
w ktorym oceniano efektywnos¢ kliniczng i bezpieczenistwo stosowania
tafamidisu w porownaniu z placebo u chorych z rodzinng transtyretynowq
polineuropatiq amyloidowqg (TTR-FAP). Do badania wifgczano chorych
w | stadium choroby (tj. chodzgcych samodzielnie) co znalazto wtasciwe

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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odzwierciedlenie w zapisach proponowanego programu lekowego. Wyniki tego
badania wskazujq, ze stosowanie tafamidisu znaczqco spowalnia postep
choroby, w tym zwftaszcza uposledzenie sprawnosci koriczyn dolnych oraz
spadek masy ciata, czego miarq jest stabilizacja lub poprawa parametru mBMI.
Badanie to posiada jednak istotne ograniczenia, gdyz znamienng statystycznie
odpowiedz na leczenie uzyskano wytqcznie przy uwzglednieniu analiz, ktore nie
byty analizami zgodnymi z intencjq leczenia (ITT analysis). Tylko w ocenie
bezpieczerstwa zastosowano regute analizy ITT. Ponadto, do badania Fx-005
wtgczono wyftqcznie chorych z mutacjg Val30Met, podczas gdy proponowany
program lekowy zaktada wiqczenie chorych takze z innymi mutacjami.

Ocena skutecznosci leku tafamidis, w populacji zblizonej do proponowanej
w programie lekowym (tj. z uwzglednieniem mutacji innych niz Val30Met), byta
przedmiotem kilku badan jednoramiennych, ktorych wyniki sugerujg aktywnosc
leku rowniez w przypadku innych mutacji. Wiarygodnosc¢ wynikow tych badar
jest jednak ograniczona z uwagi na brak grupy kontrolnej.

Tolerancja leczenia tafamidisem jest zadowalajgca: odnotowane w badaniach
zdarzenia niepozgdane byty gtownie o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu.

Problem ekonomiczny

Rodzinna transtyretynowa polineuropatia amyloidowa jest uwazana za chorobe
ultra-rzadkq: szacuje sie, Zze w Polsce chorobg tq dotknietych jest kilka rodzin,
lecz liczba ta najprawdopodobniej nie oddaje rzeczywistej liczby chorych, ktorzy
wcigz czekajg na diagnoze. Eksperci nie sq zgodni co do tego, jak duza
populacja chorych spetniataby kryteria wigczenia do programu: szacowana
przez nich liczba chorych, moggcych by¢ w ciggu roku wtgczona do programu,
waha sie od jednej do kilkunastu osob. Nie ma jednak pewnosci, czy poprawa
dostepnosci badan genetycznych genu TTR nie spowoduje znaczqgcego wzrostu
potencjalnych beneficjentow programu. Koszt leczenia preparatem tafamidis
jest bardzo wysoki i stosowanie wnioskowanej technologii w miejsce
komparatora
bez wzgledu na perspektywe analizy.

. Ponadto, pomimo potencjalnie niewielkiej
liczby chorych moggcych kwalifikowac sie do programu spodziewane obcigzenia
dla budzetu pfatnika publicznego sq znaczqce. Poniewaz populacja chorych,
mogqcych by¢ witgczona do programu, jest trudna do oszacowania RSS
powinien chroni¢ ptatnika publicznego przed niekontrolowanym wzrostem
wydatkow zwigzanych z wiekszq niz szacowana przez wnioskodawce liczbg
chorych witqczanych do programu.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Stosowanie produktu leczniczego Vyndagel (tafamidis) u chorych z rodzinng
transtyretynowq polineuropatiq amyloidowq stanowi jedyng farmakologiczng
opcje terapeutyczng o zadowalajgco udokumentowanej skutecznosci.
Lek przyczynia sie do hamowania progresji choroby. Jednoczesnie, uzyskiwany,
dzieki stosowaniu produktu leczniczego Vyndagel (tafamidis), efekt
terapeutyczny jest stosunkowo niewielki i nieadekwatny do prognozowanych
kosztow leczenia tym preparatem, pomimo uwzglednienia proponowanego RSS.

Z tych powodow Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

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.4331.33.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Vyndagel (tafamidis) w ramach programu lekowego: »Leczenie rodzinnej transtyretynowej polineuropatii
amyloidowej (TTR-FAP) (ICD 10 E85.1)»”, data ukonczenia: 25 pazdziernika 2018 oraz erraty do analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4331.33.2018.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: Pfizer Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr111/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Test genetyczny C-Ig-FISH (zestaw sond) (Cytoplasmic
Immunoglobulin FISH) w diagnostyce nowotworéw uktadu chtonnego
wywodzacych sie z komérek plazmatycznych”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Test genetyczny C-lg-FISH (zestaw sond) (Cytoplasmic
Immunoglobulin  FISH) w diagnostyce nowotwordw ukfadu chtonnego
wywodzqgcych sie z  komdrek plazmatycznych” jako  Swiadczenia
gwarantowanego, w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej. Rada
uwaza za zasadne kontynuowanie finansowania testow genetycznych C-lg-FISH
w ramach leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Szpiczak mnogi stanowi ok. 1% wszystkich nowotworow. Wystepujg w nich
czesto rozne mutacje genetyczne majqgce znaczenie rokownicze, lecz rzadko
decydujgce o wyborze terapii. C-lg-FISH stanowi nowoczesne narzedzie
diagnostyki genetycznej.

Dowody naukowe

Dowody naukowe wskazujg na przewage metody C-lg-FISH nad dotychczas
stosowanymi metodami diagnostyki genetycznej. Brakuje dowoddw naukowych
dotyczgcych wymiernych skutkdéw zdrowotnych zastosowania metody C-1g-FISH
w tej grupie chorych. Wytyczne PTOK 2013 dopuszczajq ocene stopnia
zaawansowania  zarowno przy  wykorzystaniu  klasycznego  badania
cytogenetycznego, jak i FISH.

Problem ekonomiczny

W tym wypadku nie mozna oszacowac ICER. Oszacowany koszt stosowania
metody u wszystkich chorych w roku 2019 wynidstby 17 697 804,47 zt (wariant
maksymalny).

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
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Gtowne arqgumenty decyzji

Metoda aktualnie dostepna w ramach leczenia szpitalnego (Zatgcznik nr 7
do Zarzqdzenia nr 66/2018/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
Raportu w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr.: WS.430.4.2018, ,Test genetyczny C-lg-FISH
(zestaw sond) (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) w diagnostyce nowotworéw uktadu chtonnego wywodzacych
sie z komérek plazmatycznych”, 31.10.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr112/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku IMUKIN
(interferon y-1b) we wskazaniach: pierwotny niedobdr odpornosci —
niedobdr receptora dla interferonu gamma; okreslony niedobor
odpornosci — obnizone stezenie interleukiny 12 i interferonu gamma:
obecny receptor interferonu gamma na monocytach (ICD-10: D84.8)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje,

w ramach importu docelowego, produktu leczniczego Imukin, interferon

gamma-1b, roztwor do infuzji, amputki ¢ 100 ug/0,5 ml we wskazaniach:

o pierwotny niedobdr odpornosci — niedobdr receptora dla interferonu gamma
(IFN-y);

o okreslony niedobor odpornosci — obnizone stezenie interleukiny 12 (IL-12)
i IFN-y: obecny receptor IFN-y na monocytach (ICD-10: D84.8).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismami z dnia 21.09.2018 r., oraz z dnia 4.10.2018 r., Minister Zdrowia zlecit
zbadanie zasadnosci wydawania zgoéd na refundacje produktu leczniczego
Imukin, interferon gamma-1b, roztwor do infuzji, amputki ¢ 100 ug/0,5 ml
we wskazaniach:

« pierwotny niedobor odpornosci — niedobdr receptora dla IFN-y;

o okreslony niedobdr odpornosci — obnizone stezenie IL 12 i IFN-y: obecny
receptor IFN-y na monocytach (ICD-10: D84.8).

Niedobory odpornosci to stany chorobowe zwigzane z niewydolnosciq uktadu
immunologicznego. Pierwotny niedobor odpornosci wywotywany jest przez
kilkadziesigt zidentyfikowanych mutacji i zaburzen genetycznych obejmujgcych
geny odpowiedzialne za synteze, poziom oraz regulacje IFN-y i IL-12. Zaburzenia
requlacji i wytwarzania interferonu gamma (IFN-y) oraz stezenia interleukiny
12 (IL-12) sq przyczynqg wystepowania m.in. zespotu chorobowego: Mendlowska
nadwrazliwos¢ na zakazenia prgtkami (ang: Mendelian Susceptibility
to Mycobacterial Disease, MSMD). Rokowanie w tej grupie chorych jest zte,
wiekszos¢ chorych umiera przed ukoriczeniem 10 roku zycia.

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 112/2018 z dnia 5 listopada 2018 r.

Produkt leczniczy Imukin byt wczesniej przedmiotem prac Agencji. W 2013 r.
Agencja, na zlecenie Ministra Zdrowia, oceniata przedmiotowq technologie
lekowg w 3 wskazaniach: gruZlica prosowkowa o wielomiejscowej lokalizacji,
wrodzone niedobory odpornosci oraz przewlekta choroba ziarniniakowa. Jedno
z powyzszych wskazan (wrodzone niedobory odpornosci) obejmuje wskazania
aktualnie procedowanego zlecenia MZ. Rada Przejrzystosci oraz Prezes Agencji
uznali za zasadnq refundacje preparatu Imukin jedynie we wskazaniu
przewlekta choroba ziarniniakowa natomiast za niezasadnqg refundacje
preparatu Imukin we wskazaniach: gruzlica prosowkowa o wielomiejscowej
lokalizacji oraz wrodzone niedobory odpornosci.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonej analizy rekomendacji klinicznych, wydanych przez
organizacje: IDF 2015, UpToDate 2016 i 2017 oraz CSI (Clinical Immunology
Society), ustalono, Ze u pacjentow z wnioskowanymi wskazaniami stosuje
sie leczenie substytucyjne za pomocq IFN-y. W rekomendacjach zaznaczono,
ze podawanie IFN-y nie jest zalecane w przypadku stwierdzenia u pacjentow
homozygotycznej, recesywnej mutacji genow dla receptorow IFN-y, ktdra
skutkuje catkowitym brakiem receptorow dla IFN-y. W Zadnej z przytoczonych
rekomendacji nie wymieniono bezposrednio produktu leczniczego Imukin.
W ramach wyszukiwania nie odnaleziono rowniez zadnych rekomendacji
refundacyjnych dotyczqcych ocenianej technologii medycznej.

U pacjentéw z pierwotnymi niedoborami odpornosci aktualnie finansowane
sq terapie immunoglobulinami (w ramach programow lekowych) oraz inne leki
(we wskazaniach pozarejestracyjnych): amoksycylina, sulfametoksazol +
trimetoprymem,  penicylina  fenoksymetylowa,  mykofenolan  mofetylu,
worykonazol oraz w ramach katalogu chemioterapii etopozyd. Zadna jednak
z powyzszych technologii nie jest finansowana bezposrednio we wnioskowanych
wskazaniach. Na podstawie odnalezionych dowodow naukowych nie jest
mozliwe wskazanie technologii, ktorg Imukin modgtby zastqgpi¢c w praktyce
klinicznej.

W ramach oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa uwzgledniono
7 publikacji. Sq to jedynie opisy przypadkow: 6 publikacji petnotekstowych oraz
1 abstrakt konferencyjny. Opisano w nich fqgcznie historie leczenia 9 pacjentdw.
U wiekszosci z opisanych pacjentow pierwsze zakazenia diagnozowano
w pierwszym roku zycia, a wykrycie wad genetycznych nastepowatfo zwykle
po przeprowadzeniu pogtebionej diagnostyki molekularnej i dopiero wtedy
podawano IFN-y. Opisano, Zze u wiekszosci pacjentow po witqgczeniu do leczenia
IFN-y nastepowata poprawa lub stabilizacja stanu klinicznego, jednak
2 z pacjentow zmarto pomimo  prowadzonego leczenia. Najczesciej
wystepujgcymi dziataniami niepozqgdanymi w trakcie leczenia preparatem
Imukin sq: biegunki, wymioty, nudnosci, podwyziszony poziom enzymow
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wgqgtrobowych (AST, ALT), wysypki, gorgczki, bole gtowy, dreszcze, zmeczenie
oraz reakcje w miejscu wstrzykniecia. Nie odnaleziono zadnych dowodow
o wyzszej wiarygodnosci. Analizowany wniosek nie zostat wsparty opinig
polskich ekspertow.

Problem ekonomiczny

W zwiqzku z nieodnalezieniem informacji o potencjalnym komparatorze,
w oszacowaniach uwzgledniono jedynie koszty produktu Imukin. Oszacowania
wykonano dla pojedynczego pacjenta w rocznym horyzoncie czasowym.
Na podstawie odnalezionych opisow przypadkéow oraz wytycznych klinicznych
uwzgledniono 4 schematy dawkowania oraz powierzchnie ciata osoby dorostej
i dziecka. Stosowanie leku Imukin, przy przyjetych zafozeniach wigze sie
zrocznym kosztem dla ptatnika w wysokosci: u dorostych od 70 tys. zt
do 628 tys. zt oraz u dzieci od 44 tys. zt do 395 tys. zt na jednego leczonego
pacjenta. Zgodnie z art. 39 ustawy o refundacji, produkt sprowadzany
w ramach tzw. importu docelowego wigze sie z odptatnosciq ryczattowq
pacjenta, co pomniejszatoby oszacowany koszt roczny dla ptatnika publicznego
o: u dorostych od 57 zt do 510 zt u dzieci od 35 zt do 320 zt na jednego leczonego
pacjenta.

Gtowne argumenty decyzji

Gtownym argumentem negatywnej oceny jest przede wszystkim brak dowodow
naukowych na skutecznos¢ kliniczng ocenianego produktu leczniczego.
Obecnos¢ jedynie ogdlnych rekomendacji trzech towarzystw naukowych (IDF,
UpToDate i CSI) w zakresie stosowania leczenie substytucyjnego za pomocq IFN-
V pacjentow z wnioskowanymi wskazaniami, nie stanowiq wystarczajgcego
uzasadnienia do wydawania rekomendacji przez Rade.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw 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 lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.34.2018 ,Imukin (interferon y-1b) we
wskazaniach: pierwotny niedobdr odpornosci — niedobdr receptora dla interferonu gamma; okreslony niedobér
odpornosci — obnizone stezenie interleukiny 12 i interferonu gamma: obecny receptor interferonu gamma na
monocytach (ICD-10: D84.8)”. Data ukonczenia: 31 pazdziernika 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 288/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw Gminy
Lesznowola”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow Gminy Lesznowola”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Niepetnosprawnos¢ to dfugotrwaty stan, w ktorym wystepujg pewne
ograniczenia w prawidfowym funkcjonowaniu czfowieka. Pojecie to odnosi sie
do populacji zréznicowanych pod kqtem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci,
okresu Zycia, w ktorym ona wystepuje, przyczyny, czy stopnia
niepetnosprawnosci. Tym samym populacji o rdéinych wymaganiach
terapeutycznych, jak rowniez edukacyjnych, czy spotecznych.

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

W ramach realizacji programu dla kazdego z uczestnikow zaplanowano 10-
dniowy cykl zabiegow kinezyterapii i fizykoterapii, masazu leczniczego,
hydroterapii (maksymalnie 5 zabiegdow dziennie). Populacje docelowg programu
stanowiq mieszkaricy gminy Lesznowola, ktdrzy ze wzgledu na stan zdrowia
bedq wymaagali rehabilitacji. Wnioskodawca nie wskazat ograniczern wiekowych
dla uczestnikow programu oraz doktadnego wykazu rozpoznan zgodnie
z Miedzynarodowgq Statystyczng Klasyfikacjg Chordb i Problemdw Zdrowotnych
ICD-10, jakie uwzglednione zostanq w programie. Natomiast wsrod kryteriow
kwalifikacji wymienit m.in. wymdg posiadania skierowania od lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego. Ponadto w tresci projektu programu zamieszczono
informacje, ze ,,osobami kwalifikujgcymi sie do objecia rehabilitacjg sq pacjenci,
ktorzy okresowo posiadajq utrudnienia w poruszaniu sie”.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszq sie do sposobu
sformutowania celdw programu oraz miernikow efektywnosci.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.191.2018 ,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow Gminy Lesznowola” realizowany przez: Gmineg
Lesznowola, listopad 2018 r. oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy”, z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 289/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki stomatologicznej
dla dzieci uczeszczajacych do szkét podstawowych
na terenie Gminy Aleksandréw”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do szkot
podstawowych na terenie Gminy Aleksandrow”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego - profilaktyki prdchnicy zebdw, wpisuje sie on
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

Wsrdd interwencji zaplanowanych przez wnioskodawce wymieni¢ mozna:
przeglgdy stomatologiczne, fluoryzacje indywidualng, lakowanie (bruzd | i Il
zebow trzonowych), uzupetnienie brakoéw potozonego laku (,u dzieci, ktdre
miaty wykonany ten zabieg wczesniej”) oraz profilaktyke chorob przyzebia
(usuwanie ptytki bakteryjnej). Wnioskodawca wskazuje iz ,program dotyczyc
bedzie dzieci w wieku 5-14 lat”. W dalszej czesci projekt okresla, ze populacje
docelowq programu stanowiq , dzieci w wieku przedszkolnym i uczniowie szkot
podstawowych z terenu Gminy Aleksandrow”.

Wytyczne (EAPD 2016, FDI 2016, AAPD 2014C, AAPD 2013) jasno wskazujg na
koniecznos¢ przeprowadzania oceny ryzyka wystqgpienia prochnicy u kazdego
pacjenta. Wytyczne (EAPD 2016, FDI 2016, WHO 2016, AAPD 2014, NICE 2014,
SIGN 2014, USPSTF 2014) zalecajg takze przeprowadzanie fluoryzacji
podkreslajgc, ze interwencja ta pomaga przeciwdziata¢ wystepowaniu
prochnicy. Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami lakowanie zalecane jest
zarowno w celu zapobiegania powstaniu prochnicy, jak i ograniczenia jej
rozwoju (AAPD/ADA 2016, CPS 2016, EAPD 2016, FDI 2016, AAPD 2014B, CDC
2009). Wpytyczne (AAPD 2015, AAPD 2013, FPZJU 2004) rekomendujq
interwencje usuwania ptytki nazebnej przez stomatologa.
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Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtéwnie odnoszq sie do przeformutowania
celow program oraz miernikdw efektywnosci.

Rada uwaza dodatkowo za zasadne zweryfikowanie okresu realizacji programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.183.2018 ,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do szkét podstawowych
na terenie Gminy Aleksandréw” realizowany przez: Gmine Aleksandréw, listopad 2018 r. oraz Aneksu:
»,Programy profilaktyki prochnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 290/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie
szczepien przeciw rotawirusom” (gm. Pilchowice)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom”
(gm. Pilchowice), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Biegunki rotawirusowe stanowiq istotny problem epidemiologiczny oraz
kliniczny zarowno w krajach rozwinietych jak i rozwijajgcych sie, stanowiq
czestq przyczyne hospitalizacji dzieci oraz wystepujq jako zakazenia szpitalne
na oddziatach dzieciecych. Programy szczepienn przeciw rotawirusom u dzieci
dotyczq doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, ktoremu mozZna
zapobiegac¢ i realizujq priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkq, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.
Zgodnie z Programem Szczepiern Ochronnych (PSO) na 2018 r., szczepienia
przeciw rotawirusom sq zalecane dzieciom od 6 t.z. zycia do 24 t.z, ale nie
sq finansowane ze srodkow publicznych. Wedfug oceny stanu sanitarno-
epidemiologicznego powiatu gliwickiego (na ktorego terenie lezy gmina
Pilchowice), w 2016 r. odnotowano 26 zachorowan wywofanych przez
rotawirusy, w tym wsrod hospitalizowanych pacjentow byfo 12 dzieci ponizej
2r.z

Wyniki badan wskazujq, Ze szczepienia zapobiegajq ponad 80% przypadkow
ciezkiej biegunki rotawirusowej w krajach charakteryzujgcych sie niskg
umieralnosciq (zgodnie z klasyfikacjg WHO). Szczepionki przeciw rotawirusom
sq uwazane za bezpieczne i dobrze tolerowane, istnieje jednak niskie ryzyko
wystgpienia wgtobienia jelita szczegdlnie w pierwszym tygodniu po szczepieniu
(okoto 1-2 na 100 000 zaszczepionych niemowlgt), o czym nalezy poinformowac
rodzicow, a wszystkie przypadki wgtobienia nalezy zgtasza¢ wtasciwym
organom (WHO 2018, CPS 2018). Nalezy zachowac srodki ostroznosci jesli
u dziecka w przesztosci wystepowaty wady wgtebne Ilub wady jelitowe,
przewlekta choroba Zotqdkowo-jelitowa i ciezka ostra choroba (WHO 2018).
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Szczepionki przeciwko rotawirusom sq rekomendowane przez WHO oraz wiele
towarzystw naukowych (WHO 2018, CDC 2018, AGDoH/ATAGI/NHMRC 2018,
CPS 2018, AEP/CAV 2011, AAP 2009, ACIP 2009), a takze sq zgodne z aktualng
praktykq kliniczng. Przy monitorowaniu programu nalezy uwzglednic: liczbe
zakazen Zzotqdkowo-jelitowych u zaszczepionych dzieci na przestrzeni lat oraz
liczbe ewentualnych powiktar wynikajgcych ze szczepienia.

Opiniowany projekt zawiera wszystkie istotne elementy wymagane dla
programu polityki zdrowotnej. Potencjalnym ograniczeniem w dostepnosci
do interwencji moze byc¢ fakt finansowania jedynie drugiej dawki szczepionki,
jednak biorgc pod uwage aktualny zakres publicznej pomocy finansowej dla
rodzicow, mozina zaakceptowal czesciowe dofinansowanie  wfadz
samorzgdowych do cyklu szczepienia. Nalezy jednak zwroci¢ uwage na niektore
elementy programu, ktore wymagajq niewielkich korekt:

e W tresci opiniowanego projektu programu przedstawiono sytuacje
epidemiologiczng zakazen rotawirusowych w skali swiatowej i krajowej,
natomiast nie odniesiono sie do danych regionalnych,

o cel gtowny zostat sformufowany w formie dziatania, co moze powodowac
trudnosci w zmierzeniu stopnia jego realizacji,

« tylko dwa cele szczegotowe (tj.: ,zmniejszenie liczby zakazen
rotawirusowych u dzieci” oraz ,redukcja hospitalizacji i/lub wizyt
ambulatoryjnych z powodu zakazen rotawirusowych u dzieci”) odnoszq sie
do efektow zdrowotnych, ktore bedqg stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci
podejmowanych dziatan w ramach programu. Pozostate cele szczegofowe
zostaty przedstawione w postaci dziatania, co utrudnia ich ocene.

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.441.190.2018 ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw rotawirusom” realizowany
przez: Gmine Pilchowice, listopad 2018 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki

zakazen rotawirusowych — wspdlne podstawy oceny”, pazdziernik 2012 r. oraz raportem
nr 0T.441.124.2018.MiS.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr291/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
przeciw meningokokom dzieci z Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce
na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy
i Miasta Nowe Skalmierzyce na lata 2019-2021”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Zakazenia wywofywane przez bakterie z gatunku Neisseria meningitidis,
przebiegajgce jako ropne zapalenie opon mdzgowych lub zakazenie krwi
$q znaczqgcq przyczynq uszkodzen mozgu oraz umieralnosci. Opiniowany projekt
wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii” wymieniony w Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). W ramach
realizacji programu zaplanowano przeprowadzenie szczepien ochronnych
przeciw Neisseria meningitidis dzieci w wieku powyzej 12 miesiqca zycia oraz
dziatania edukacyjne. Zgodnie z Komunikatem Gtdwnego Inspektora
Sanitarnego w sprawie Programu Szczepieri Ochronnych (PSO) na rok 2018
szczepienia przeciwko meningokokom sq zalecane, ale nie sq finansowane
ze srodkdow publicznych. Program finansowany bedzie w catosci ze srodkow
Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce.

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom
wskazujq na ich istotnqg skutecznos¢ kliniczng, szczegdlnie w populacji
o wysokim wskazniku zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowaq.
Przyktadowo, @ od  wprowadzenia  rutynowych  szczepien  przeciwko
meningokokom w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008 zredukowano
liczbe zachorowan na inwazyjnqg chorobe meningokokowgq o blisko 97% (Trotter
i wsp. 2009).

Przeglgd Hale i wsp. (2014), wskazuje na immunogennos¢ i bezpieczeristwo
szczepionki p/meningokokowej w zapobieganiu chorobom spowodowanym
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meningokokami typu C i Y oraz H. influenzae typu B u zdrowych niemowlqgt
i matych dzieci. Podkresla sie, ze zaszczepienie przeciwko meningokokom nie
generuje powaznych konsekwencji zdrowotnych.

Istniejq jednak rozbieznosci w rekomendacjach/wytycznych dotyczgcych
przeprowadzania rutynowych szczepienn przeciwko meningokokom w wieku
przewidzianym przez wnioskodawce (od 12 m.z.). Wytyczne FEMS 2007, NCIRS
2009, MLF 2012, STIKO 2014, PHAC 2015 rekomendujg tego typu interwencje
w proponowanej populacji, natomiast wytyczne ATAGI 2014, CDC 2008, ACIP
2013, AAP 2014 zalecajq szczepienia dzieci ponizej 2 roku Zycia indywidualnie,
jedynie w przypadku podwyzszonego ryzyka choroby meningokokowe;.
Ponadto, AAP 2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia przeciw meningokokom
nie sq rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od 2 m.z. do 10r.z.

Opiniowany projekt zawiera wszystkie istotne elementy wymagane dla
programu polityki zdrowotnej. Nalezy jednak zwroci¢ uwage na niektore
elementy programu, ktore wymagajqg ponownej analizy lub korekt:

e z powodu rozbieznosci w rekomendacjach odnosnie planowanej
do zaszczepienia populacji, rozwazy¢ nalezy szczepienie przede wszystkim
dzieci z grup ryzyka,

« zapisy celu gtdwnego i jednego z celow szczegotowych (nr 5) winny byc
doprecyzowane, aby utatwic ich mierzalnosc,

o wskazniki efektywnosci nie odnoszq sie do wszystkich celow programu,
co uniemozliwia ocene ich realizacji,

o koszt jednostkowy prawie dwukrotnie przekracza cene dostepnych na rynku
preparatdow szczepionek, co winno by¢ uwzglednione w analizie finansowej
i planowanych wydatkach na realizacje programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr 0T.441.193.2018 ,Program profilaktycznych szczepienn przeciw meningokokom dzieci z Gminy i Miasta
Nowe Skalmierzyce na lata 2019-2021" realizowany przez: Gmine Miasto Nowe Skalmierzyce, listopad 2018 r.
oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych —wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 292/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Lesznowola
powyzej 60 r.z.”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  profilaktycznych  szczepien  ochronnych  przeciwko  grypie
dla mieszkarnicow Gminy Lesznowola powyzej 60 r.z.”, ze wzgledu na brak
danych dotyczgcych kosztow jednostkowych oraz catkowitego budzetu, a takze
informacji o wielkosci populacji, ktora bedzie objeta programem szczepien.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan. Wopisuje sie w priorytet,
wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii”.

Gtownym celem programu jest ,zmniejszenie zapadalnosci na grype
i powiktania grypy wsrdd osob objetych programem tj. w wieku powyzej 60 lat”.
Cele szczegotowe dotyczqg zmniejszenia liczby zachorowan na grype w ogdlnej
populacji Gminy, wyréwnania szans w zakresie dostepu do swiadczen
medycznych niefinansowanych ze srodkdéw publicznych osdb znajdujgcych sie
w trudnej sytuacji socjalno-bytowej, zwiekszenia swiadomosci spotecznosci
lokalnej dotyczqcej zagrozen zwigzanych z zachorowaniem na grype poprzez
akcje edukacyjng. Cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadg
S.M.A.R.T.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan edukacyjnych.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2018 - 2022.

W projekcie nie okreslono planowanej liczby osob uczestniczqcych w programie

szczepien. Wedtug danych GUS, Gmine zamieszkuje 4 083 osoby w wieku 60 lat
i wiecej. Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 292/2018 z dnia 5 listopada 2018 r.

przeciw grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Wnioskodawca nie
okreslit, czy zamierza uzyskac wskazany powyzej efekt populacyjny.

Akcja informacyjno-edukacyjna ma byc skierowana do wszystkich mieszkaricow
Gminy Lesznowola.

W ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano ,okreslenie ilosci
zachorowarn przed i po wprowadzeniu programu”, analize ,ilosci powiktar
pogrypowych przed i po wprowadzeniu programu” oraz ilosci
przeprowadzonych wizyt ambulatoryjnych przed i po wykonaniu programu
zwiqzanych z zachorowaniami na grype”.

Program ma byc sfinansowany z budzetu Gminy Lesznowola, jednak nie zostaty
oszacowane koszty jednostkowe, ani catkowity koszt programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr 0OT.441.192.2018 ,Program profilaktycznych szczepied ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow
Gminy Lesznowola powyzej 60 r.z.” realizowany przez: Gmine Lesznowola, listopad 2018 r. oraz Aneksu
,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 293/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej
dla produktu leczniczego Valcyte (valganciclovirum) w réznych
wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Valcyte (valganciclovirum) w proszku, w ramach osobnej grupy
limitowej, we wskazaniach: zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow

poddawanych przeszczepom narzqdow migzszowych —  profilaktyka
po zakonriczeniu  hospitalizacji zwiqzanej z transplantacjgq do 110 dni
po przeszczepie — w  przypadku udokumentowanych  przeciwskazan

do stosowania walgancyklowiru w stafej doustnej postaci farmaceutycznej;
zakazenie wirusem cytomegqalii u pacjentow poddawanych przeszczepom nerek
— profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwiqzanej z transplantacjg do 200
dni po przeszczepie — w przypadku udokumentowanych przeciwskazan
do stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Lek Valcyte w postaci tabletek nie moze byc¢ stosowany u matych dzieci, ktore
wymagajq nizszych dawek i ktdre nie mogq potykac tabletek. Z uwagi na wzrost
liczby transplantacji u matych dzieci stosowanie formy proszkowej
umozliwiajgcej sporzqdzenie zawiesiny, ktorq mozna podawac takim
pacjentom. Jednak podmiot odpowiedzialny nie okreslit populacji, ktora miataby
byc objeta refundacjq, w przypadku osobnej grupy limitowe;.

Dowody naukowe

Dostepne dowody wskazujg, iz lek Valcyte w formie proszku w dziataniu
nie rozni sie istotnie od dziatania tego leku w formie tabletki.

Problem ekonomiczny

Wydzielenie osobnej grupy limitowej dla leku w postaci w proszku spowoduje
istotny wzrost kosztow dla ptatnika publicznego.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Nie jest mozliwe, przy tak zatozonych warunkach dla nowej grupy limitowej,
oszacowania populacji pacjentow, ktorzy mieliby tq postac leku przyjmowac,
a populacja ta moze istotnie wzrosnqg¢ w stosunku do obecnie stosujgcej
tq postac leku.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.726.2018.PB z dnia
20.10.2018r.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci nr: 0T.4320.21.2018 ,Utworzenie odrebnej grupy limitowe;j
dlaleku Valcyte (walgancyklowir), proszek do sporzadzania roztworu doustnego”. Data ukonczenia:
02.11.2018 .



