Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.45.2018.MKZ
Protokot nr 43/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 19 listopada 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencja)

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

14 o0sdb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Dorota Kilarska

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski
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. Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

Adam Maciejczyk
Tomasz Romanczyk
Rafat Suwinski
Anetta Undas
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Proponowany porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia, omowienie i zatwierdzenie porzagdku obrad, omdwienie potencjalnych
konfliktow interesdw cztonkéw Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Betmiga (mirabegronum) we wskazaniu: ||
linia farmakologicznego leczenia objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych
chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Kisqali (ribociclibum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka piersi rybocyklibem”.
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4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ezehron Duo (rosuvastatinum +
ezetimibum) we wskazaniu: pierwotna hipercholesterolemia oraz zapobieganie zdarzeniom
sercowo-naczyniowym.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego Ferriprox
(deferiprone) we wskazaniu: neurodegeneracja z odktadaniem zelaza w mdzgu.

6. Przygotowanie opinii w sprawie oceny koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania
rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia w Polsce.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej:
WYBRANE PROPOZYCIE ZMIAN W ZAKRESIE REHABILITAC)I LECZNICZE) DOTYCZACE
KWALIFIKACJI SWIADCZEN JAKO GWARANTOWANE.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Pilotazowy program profilaktyki nowotwordow
watroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych zakazed HCV i HBV u dorostych
mieszkancow Polski”.

9. Wolne wnioski.

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie otworzyt Rafat Nizankowski o godzinie 10:07.

Na wstepie przedstawit prosbe Prezesa Agencji o wypracowanie stanowiska Rady w sprawie
technologii medycznych, w zakresie ich dopuszczania do obrotu i finansowania, stosowanych
w chorobach rzadkich.

Z kolei Konrad Maruszczyk zaproponowat, w zwigzku z tym, ze w jego ocenie temat prezentowany
przez niego (objety 6 punktem porzadku obrad) jest czescig tematu nastepujacego po nim, aby
analitycy na poczatku przedstawili podsumowanie informacji z obydwu raportéw, przy czym
w pierwszej kolejnosci dla zagadnienia bedacego przedmiotem 7 punktu porzadku obrad.

Tak zmodyfikowany porzadek obrad zostat jednogtosnie (15 oséb za) przyjety przez Rade. Ponadto, zaden
z jej cztonkdéw nie zgtosit wystepowania u niego konfliktu intereséw, w odniesieniu do omawianych
na przedmiotowym posiedzeniu kwestii.

Ad 2. W zwigzku z duzg liczbg tematéw prezentowanych na posiedzeniu, prowadzgcy zdecydowat,
ze poszczegbdlne punkty w planie bedg rozpoczynaé¢ sie od przedstawienia propozycji
stanowiska/opinii przez cztonka Rady. Natomiast analitycy, w razie potrzeby, majg odpowiadaé na jej
pytania.

Propozycje stanowiska w sprawie oceny leku Betmiga w Il linii farmakologicznego leczenia objawow
zespotu pecherza nadreaktywnego przedstawita Anna Greziak.

W toku dyskusji Andrzej Sliwczynski, Anna Greziak, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec, Piotr
Szymanski oraz Janusz Szyndler modyfikowali tres¢ stanowiska Rady.

Rada wystuchata opinii dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu przedstawiciela pacjentow —
Elzbiety Zukowskiej, Sekretarza Zarzadu Gtéwnego Stowarzyszenia Oséb z NTM ,UroConti”.
Odpowiadata ona rowniez na pytania Rady.
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Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler, Michat Mysliwiec, Andrzej Sliwczynski i Piotr Szymanski uzgodnili
finalng tres¢ stanowiska Rady, po czym prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (15 osdb
za), uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Propozycje stanowiska w zakresie leku Kisqali, stosowanego w leczeniu zaawansowanego raka
piersi przedstawita Anna Cieslik.

W dyskusji gtos zabrali: Anna Cieslik, Tomasz Pasierski oraz Andrzej Sliwczyriski, po czym prowadzacy
zarzadzit gtosowanie. Rada 13 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw (15 oséb obecnych) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Propozycje stanowiska dla leku Ezehron Duo w pierwotnej hipercholesterolemii i zapobieganiu
zdarzeniom sercowo-naczyniowym przedstawit Tomasz Pasierski.

W ramach dyskusji Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski i Andrzej Sliwczynski sformutowali
ostateczng tresc stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (15 oséb
za) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Propozycje stanowiska dla produktu leczniczego Ferriprox, stosowanego w neurodegeneracji
z odkfadaniem zelaza w mdzgu przedstawit Jakub Pawlikowski.

W trakcie dyskusji Rafat Nizankowski i Jakub Pawlikowski dokonali korekt zaproponowanej tresci
stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (15 oséb za) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 7. Rada wystuchata wprowadzenia do tematu dotyczacego zmian w zakresie rehabilitacji
leczniczej przez Artura Zaczynskiego.

Posiedzenie opuscit Rafat Nizankowski
i przekazat prowadzenie Michatowi
Mysliwcowi.

Z uwagi na nieobecno$¢ na sali obrad analitykéw, prowadzacy zdecydowat, aby w tym czasie Rada
rozpatrzyta program polityki zdrowotnej, objety 8 punktem porzadku obrad.

Ad 8. Propozycje opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia z zakresu
profilaktyki nowotwordw watroby przedstawit Andrzej Sliwczyriski.

Na posiedzenie wrdcit Rafat Nizankowski
i objat jego prowadzenie.

W wyniku dyskusji, Rafat Nizankowski i Andrzej Sliwczynski, ustalili korcowa tres¢ opinii,
a prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (15 osdb za) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 5 do protokotu).

Ad 6. Dyrektor Wydziatu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej w Agencji przedstawit problematyke ogdlinej
koncepcji zmian w rehabilitacji.

Watpliwosci do przedstawionej koncepcji omadwili: Rafat Nizankowski, Konrad Maruszczyk, Dorota
Kilarska, Andrzej Sliwczynski, Anna Greziak, Artur Zaczyriski, Dariusz Struski, Piotr Szymanski, Jakub
Pawlikowski oraz Janusz Szyndler.
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Rada wyrazita watpliwos¢, czy jest witasciwym organem do oceny rozwigzan
organizacyjnych/systemowych.

Nastepnie analityk Agencji przedstawit streszczenie raportu w sprawie koncepcji zmian organizacji
i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia w Polsce, a propozycje opinii
Rady oméwit Konrad Maruszczyk.

W toku dyskusji Piotr Szymanski, Jakub Pawlikowski, Andrzej Sliwczyriski, Rafat Nizankowski, Dorota
Kilanska, Artur Zaczyniski, Anna Greziak, Konrad Maruszczyk, Michat Mysliwiec, Dariusz Struski
modyfikowali zaproponowang tresé opinii.

W trakcie dyskusji posiedzenie opuscita
Dorota Kilanska. Od tej chwili Rada obraduje
w sktadzie 14 cztonkdw.

Zdaniem Rady dokumentacja dotyczaca tematdéw objetych 6 i 7 punktem porzadku obrad byfa
niewystarczajgca do przyjecia uchwat w sprawie stanowiska oraz opinii, w zwigzku z czym Rada
wskazata sposéb jej uzupetnienia o nastepujgce kwestie:

1. Koordynacje fizjoterapii podstawowej i specjalistycznej
2. Okreslenie kompetencji osd6b moggcych podejmowac samodzielne decyzje w zakresie fizjoterapii;

3. Uwzglednienie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa metod stosowanych u pacjenta (kwalifikacja
i monitorowanie efektywnosci);

4. Zapewnienie stosowania wytgcznie metod o udowodnionej skutecznosci (opartych co najmniej
na badaniach z grupa kontrolng);

5. Wprowadzenie mechanizméw poprawy stosunku wykorzystywania metod kinezyterapeutycznych
do fizykoterapeutycznych.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 oséb za) przyjeta uchwate
o ww. tresci.

Posiedzenie opuscit Dariusz Struski. Od tej
chwili Rada obraduje w skfadzie 13 cztonkoéw.

Ad 9. Rada oméwita problematyke choréb rzadkich, m.in. kwestie dot. zZrédet finansowania, poziomu
dowoddw, koniecznosci wspoétpracy na poziomie miedzynarodowym, jak rowniez samej definicji
chordéb rzadkich.

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 17 grudnia 2018 r.

Ad 11. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 15:10.

Protokoét sporzadzit Rafat Nizankowski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 120/2018 z dnia 19 listopada 2018 roku
w sprawie oceny leku Kisgali (rybocyklib) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka piersi rybocyklibem
(ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Kisqali (rybocyklib), tabletki powlekane 200 mg, 63 tabl., kod EAN:
5909991336769, w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego
raka piersi rybocyklibem (ICD-10 C50)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq leku Kisqali (rybocyklib) w ramach
programu lekowego , Leczenie zaawansowanego raka piersi rybocyklibem (ICD-
10 C50)”.

oraz finasowanie leku w ramach nowej
grupy limitowej. Istnieje wqtpliwosc¢ czy

Produkt leczniczy Kisqali nie byt dotychczas przedmiotem oceny AOTMIT.

Nowotwdr ztosliwy piersi (ICD-10: C50). Rak piersi (sutka) to nowotwor ztosliwy
wywodzqcy sie z nabtonka przewodow lub zrazikow gruczotu sutkowego.

W 2013 r. zarejestrowano w Polsce 17 286 nowych zachorowan (w tym 144
u mezczyzn; wspotczynnik zachorowalnosci 44,9/ 100 000) i 5 881 zgonow
z powodu raka piersi (wspotczynnik umieralnosci 15,3/ 100 000).

Polska nalezy do krajow Europy Srodkowo-Wschodniej o Sredniej zapadalnosci
na raka piersi, ale od poczgtku lat 80-tych XX wieku obserwuje sie
systematyczny wzrost liczby nowych zachorowarn we wszystkich grupach
wiekowych kobiet. Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem
ztosliwym u kobiet w Polsce.

Dowody naukowe

Rybocyklib jest selektywnym inhibitorem kinaz zaleznych od cyklin (ang. cyclin-
dependent kinase, CDK) 4 i 6.

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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Dwie najnowsze wytyczne (ESMO 2018 oraz NCCN 2018) wymieniajq rybocyklib,
jako jednq z opcji leczenia, we wnioskowanej populacji. W rekomendacjach
wydanych wczesniej (ASCO 2016 oraz PTOK 2014) nie odniesiono sie do terapii
rybocyklibem. Nalezy zaznaczyé, iz Kisqali (rybocyklib) zostat zarejestrowany
przez EMA 22.08.2017 r.

Whnioskodawca wybrat tamoksyfen oraz inhibitory aromatazy (letrozol,
anastrozol, eksemestan), jako technologie alternatywne do wnioskowanej.

Wybor tamoksyfenu oraz inhibitorow aromatazy, jako komparatorow, uznano
za zasadny. Wybrane komparatory stanowiq aktualny standard leczenia
w swietle rekomendacji klinicznych.

W badaniach MONALEESA-2 i PO25 wykazano wyzszos¢ dodania rybocyklibu
do letrozolu w porownaniu z letrozolem, jedynie w zakresie wydfuzenia okresu
choroby bez progresji przyjetego za pierwszorzedowy punkt koricowy. Niestety
nie wykazano roznic w przezyciu catkowitym. Analiza eksploracyjna jakosci zycia
sugeruje brak rdznic miedzy obiema porownywanymi grupami. Rowniez
nie obserwowano istotnych statystycznie i klinicznie rdoznic w jakosci Zycia
mierzonej za pomocq kwestionariusza EORTC QLQ-C30 dla: ogdlnej oceny
jakosci Zycia, czasu do catkowitego pogorszenia o0godlnej jakosci Zzycia
o co najmniej 10%, oceny jakosci zycia zwigzanej z wystepowaniem nudnosci,
wymiotow, biequnki oraz zmeczenia.

Zdarzenia niepozqgdane wystepowaty czesciej w grupie leczonej letrozolem
i rybocyklibem niz w grupie leczonej letrozolem.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng w formie analizy kosztow-
uzytecznosci (CUA). Wybor techniki analitycznej Whnioskodawca uzasadnit
wynikami analizy efektywnosci klinicznej. Jednoczesnie przeprowadzona przez
Whioskodawce analiza dla porownania RBC + LTR z LTR oraz RBC + LTR z TMX
wskazata na brak istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupami odnosnie
do przezycia catkowitego. Ponadto w badaniu MONALEESA-2 nie stwierdzono
istotnych statystycznie ani klinicznie roznic pomiedzy RBC + LTR i LTR odnosnie
do ogdlnej oceny jakosci zycia. W badaniu PO25 nie oceniano jakosci zycia
pacjentek przez co niemozliwe byto dokonanie porownania RBC + LTR z TMX.
Ze wzgledu na brak réznic istotnych statystycznie odnosnie OS i jakosci zycia dla
porownania RBC + LTR z LTR oraz RBC + LTR z TMX, istnieje niepewnosc
odnosnie wnioskowania z CUA.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Analiza kliniczna nie wykazata réznic znamiennych statystycznie réznic zarowno
odnosnie catkowitej dfugosci przezycia pacjentow jak i jakosci Zycia mierzonej
za pomocq kwestionariusza EORTC QLQ-C30 dla: ogdlnej oceny jakosci Zycia,
czasu do catkowitego pogorszenia ogdlnej jakosci Zycia o co najmniej 10%,
oceny jakosci Zycia zwigzanej z wystepowaniem nudnosci, wymiotow, biegunki
oraz zmeczenia. Wykazano jedynie korzystny wptyw terapii skojarzonej
rybocyklib+letrozol w pordwnaniu z letrozolem na przezycie wolne od progresji
choroby. Jednak zysk w przezyciu wolnym od progresji nie przektadat sie
na wydtuzenie przezycia catkowitego ani na poprawe jakosci Zycia.
Czyli nie przektadat sie to na wyniki istotne dla pacjenta.

Jednoczesnie finansowanie wnioskowanej terapii wigZze sie

Ze wzgledu na brak roznic istotnych statystycznie odnosnie OS
i jakosci zycia dla porownania RBC + LTR z LTR oraz RBC + LTR z TMX oraz
niepewnos¢ zwiqzanqg z modelowaniem wynikdw poza horyzont badania
proponowane przez wnioskowanie z CUA Rada uznaje za bardzo mato
wiarygodne. PowyZsze wnioskowanie potwierdzajq odnalezione rekomendacje
refundacyjne, z ktorych wiekszos¢ byta negatywna wskazujgc na brak
efektywnosci kosztowej. W opinii eksperta klinicznego brak udowodnionego
wplywu na przezycie catkowite, potencjalny brak przewagi nad strategiami
skojarzonymi — hormonoterapia + chemioterapia metronomiczna oraz wysokie
koszty terapii rybocyklibem uzasadniajg negatywnq opinie w kwestii refundacji
tej technologii.

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 wyrobdow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.37.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Kisqali (rybocyklib) w ramach programu lekowego:
«Leczenie zaawansowanego raka piersi rybocyklibem (ICD-10 C50)»”. Data ukonczenia: 08.11.2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0. o0 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. 1503 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z 0.0.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr121/2018 z dnia 19 listopada 2018 roku
w sprawie oceny leku Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib)
we wskazaniach: leczenie substytucyjne pierwotnej
hipercholesterolemii, zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

o Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 5 mg+10 mg, 28 tabl.,
EAN 5906414003321,

o Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 5 mg+10 mg, 56 tabl.,
EAN 5906414003338,

o Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 10 mg+10 mg, 28 tabl.,
EAN 5906414003352,

e Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 10 mg+10 mg, 56 tabl.,
EAN 5906414003369,

o Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 20 mg+10 mg, 28 tabl.,
EAN 5906414003383,

e Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 20 mg+10 mg, 56 tabl.,
EAN 5906414003390,

we wskazaniach: w leczeniu hipercholesterolemii oraz w celu zmniejszenia

ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych wsréd chorych, u ktérych uzyskano

odpowiednig kontrole choroby przy pomocy pojedynczych substancji

podawanych jednocze$nie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych

w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym w ramach finansowania

ze $Srodkédw publicznych produktu Ezehron Duo (ezetymib i rozuwastatyna)

w ramach istniejgcej grupy limitowej 48.0, Leki hamujgce wchtanianie

cholesterolu z przewodu pokarmowego, jako lekéw dostepnych w aptece

i wydawanie ich za odptatnoscig w wysokosci 30%, pod warunkiem, ze cena

leku nie bedzie wyZsza niz suma cen najtariszych preparatow sktadowych.

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 121/2018 z dnia 19 listopada 2018 r.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Duze stezenie cholesterolu LDL jest waznym czynnikiem ryzyka rozwoju
miazdzycy. Zaréwno statyny jak i ezetymib obnizajq skutecznie stezenie
cholesterolu LDL, na drodze odrebnych proceséw biochemiczno-fizjologicznych,
co stanowi podstawe synergistycznego efektu ich fgcznego stosowania. Jest to
szeroko zalecane postepowanie terapeutyczne w drugiej linii leczenia
hipercholesterolemii.

Dowody naukowe

Dotyczqg gfownie statyn innych niz rozuwastyna i nie oceniaty preparatow
ztozonych. Doswiadczenie z preparatami ztozonymi w innych wskazaniach
jak n.p. nadcisnienie tetnicze pokazuje ze prowadzq one do korzysci
zdrowotnych.

Problem ekonomiczny

Refundacja powinna przynies¢ korzys¢ dla NFZ, lecz wigze sie z

sq uzasadnione
wygodqg przyjmowania jednej tabletki w miejsce dwoch. Efekt z perspektywy
wspodlnej wydaje sie byc neutralny.
Gtowne arqumenty decyzji

Skutecznos¢ terapii oraz neutralny wptyw na budzet z perspektywy wspdlnej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.15.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg lekéw Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib)
we wskazaniach: leczenie substytucyjne pierwotnej hipercholesterolemii, zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym”. Data ukoriczenia: 08.11.2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Adamed Pharma S.A.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Adamed Pharma S.A. 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. 1503 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Adamed Pharma S.A.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr122/2018 z dnia 19 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Ferriprox (deferipronum) we wskazaniu: neurodegeneracja
z odktadaniem zelaza w mozgu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Ferriprox (deferipronum), tabletki powlekane a 500 mg, we wskazaniu:
neurodegeneracja z odktadaniem zelaza w mozgu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Neurodegeneracja z akumulacjq zZelaza (NBIA) to grupa chorob,
charakteryzujgcych sie nadmiernym odktadaniem zelaza w mozgu. Objawy
zaleznie od typu NBIA moggq sie rozpoczynac¢ w roznym wieku - od dziecinstwa
do nawet czwartej dekady Zycia. Szacowana czestos¢ wystepowania wynosi 1-3
na 1.000.000. Rozpoznanie ustalane jest na podstawie badania genetycznego
i rezconansem magnetycznym. Leczenie jest jedynie objawowe. W klasycznej
postaci choroby okres przezycia moze wynosi¢ od jednego do kilku lat,
a w przypadku postaci atypowych choroba zazwyczaj postepuje powoli przez
wiele lat. Produkt leczniczy Ferriprox nie jest zarejestrowany w Polsce, ale jest
dopuszczony do obrotu w krajach Unii Europejskiej i posiada status leku
sierocego we wnioskowanym wskazaniu (nr EU: EU/3/18/2034).

Dowody naukowe

Nieliczne dostepne badania niskiej jakosci sugerujg, Ze deferypron moze
stabilizowac (Cossuu 2014 i Abruzzese 2011) lub poprawiac stan neurologiczny
pacjenta (Rohani 2017). Dane z 12-miesiecznej oraz 4-letniej obserwacji
wskazujq na bezpieczeristwo stosowania deferypronu jako chelatora zelaza
w NBIA, nalezy jednak zwrdci¢ szczegolng uwage na ryzyko agranulocytozy.
Na stronie clinicaltrials.gov zamieszczono informacje dotyczqce badania
o akronimie TIRCON - badanie RCT, podwdjnie zaslepione, porownujgce
deferypron z placebo, przeprowadzone u pacjentow z neurodegenaracjq
zwiqzanq z kinazq pantotenianowq (nr NCT 01741532). Badanie to oznaczono
jako zakonczone, jednak na stronie brak opublikowanych wynikéw. Zgodnie z
konsensusem odnosnie postepowania w leczeniu zaleca sie suplementacje
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witaming B5, stosowanie srodkow chelatujgcych Zelazo (w tym deferypronu),
oraz leczenie tagodzqce objawy choroby, przy czym brak przekonujgcych
dowodow odnosnie korzysci klinicznych, takich jak: lepsza ocena neurologiczna,
poprawa jakosci Zycia i sprawnosci (Hogarth 2017). Zdaniem eksperta
klinicznego Ferriprox jest pierwszym produktem leczniczym, ktory zwalnia
proces progresji choroby.

Problem ekonomiczny

Z informacji otrzymanych od MZ wynika, Zze w latach 2016-2018 wiekszos¢
wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego produktu leczniczego
Ferriprox zostafo rozpatrzonych pozytywnie. Biorqgc pod uwage rzadkosc
wystepowania choroby i cene leku obcigzenie dla ptatniku publicznego bedzie
niewielkie.

W toku prac analitycznych zidentyfikowano lek generyczny Deferiprone
Lipomed (deferypron) tabletki powlekane a 500 mg (EMA/553501/2018,
EMEA/H/C/004710). Produkt leczniczy Deferiprone Lipomed jest zarejestrowany
do stosowania w leczeniu nadmiaru zelaza u pacjentow z talasemiq typu major.

Glowne argumenty decyzji

Dostepne dowody naukowe wskazujg, ze deferypron moze byc¢ korzystng
i bezpieczng opcjq terapeutyczng w leczeniu objawdw neurologicznych
zwiqzanych z neurodegeneracjq w wyniku odktadania zelaza w mozgu,
szczegodlnie u pacjentow we wczesnym stadium choroby. Rzadkos¢ choroby
nie niesie ryzyka znacznego obcigzenia ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: 0T.4311.30.2018
,Ferriprox (deferypron) tabletki powlekane a 500 mg we wskazaniu neurodegeneracja z odktadaniem zelaza
w mozgu”. Data ukonczenia: 14 listopada 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 297/2018 z dnia 19 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,,Pilotazowy program profilaktyki nowotworéw
watroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych zakazen HCV
i HBV u dorostych mieszkancow Polski”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Pilotazowy program profilaktyki nowotwordw wgqtroby poprzez wczesne
wykrywanie przewlektych zakazen HCV i HBV u dorostych mieszkaricow Polski”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej o nazwie ,Pilotazowy program
profilaktyki nowotworow waqtroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych
zakazen HCV i HBV u dorostych mieszkaricow Polski” ma by¢ wspdtfinansowany
ze srodkow Unii Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego.
Zgodnie z zapisami Policy paper, w celu unikniecia sytuacji kreowania wielu
programow zdrowotnych o charakterze lokalnym (np. na poziomie gminy i/lub
powiatu), wspierane bedq Regionalne Programy Zdrowotne (RPZ), obejmujgce
swoim zasiegiem teren wiekszy niz jednego powiatu, a ktorych jednym
z elementow wdrozeniowych bedq konkursy i w ktorych udziat bedg mogli brac
autorzy polityki zdrowotnej (w tym np. jednostki samorzqdu terytorialnego,
podmioty wykonujqgce dziatalnos¢ leczniczq, organizacje pozarzgdowe, ktorych
statutowa dziatalnos¢ zwigzana jest z promocjq zdrowia). RPZ bedq realizowane
w odpowiedzi na zdiagnozowane w regionie problemy zdrowotne. W zwiqzku
Z powyzszym, opiniowaniu podlegac bedq programy o charakterze regionalnym,
a nie lokalnym.

Problem zdrowotny

W zatgczonym projekcie Wnioskodawca w sposob prawidfowy opisat wybrany
problem zdrowotny. Do tresci projektu dotgczono wykaz pismiennictwa,
przedstawiono rdwniez referencje bibliograficzne, na podstawie ktorych
przygotowano ww. czes¢ projektu, rowniez przedstawione dane
epidemiologiczne w zakresie WZW B i C korespondujg z wybranym problemem
zdrowotnym.

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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Populacja i proponowane interwencje

W zaproponowanym projekcie Zaproponowana objeta programem populacja to
osoby pow. 15 r.z. w sumie 200 tys. osob, co stanowi 0,64% populacji docelowej
z uwzglednieniem grup podwyzszonego ryzyka zakazenn HBV i HCV. Dla tych
0s0b bedgq realizowane badania przesiewowe przy uzyciu testu RDT w kierunku
zakazen HBV i HCV. W ramach PPZ w zakresie modutu centralnego realizowana
ma byc¢ akcja edukacyjno-informacyjna. Whnioskodawca przedstawit ogdlny
zakres edukacji skierowanej do populacji docelowej. Dodatkowo zaplanowano
edukacje lekarzy POZ oraz szkolenia dla o0séb  udzielajgcych
wsparcia/koordynatorow pacjenta.

o Kryteria kwalifikacji oraz wykluczenia z PPZ nie zostaty okreslone
wystarczajgco precyzyjnie. Wqtpliwosci budzi m.in. koniecznos¢ wyrazenia
na wstepie zgody na leczenie choroby, ktora nie jest jeszcze rozpoznana,
rozbieznosci interpretacyjne kryteriow witgczenia (populacja ogdlna vs.
kryteria dodatkowe — czynniki ryzyka), pominiecie znaczenie ALT z
zastosowaniem nowych gdrnych granic wartosci referencyjnych.

o Szybkie testy diagnostyczne — RDT nie znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych, natomiast badanie AgHBs jest swiadczeniem
gwarantowanym w ramach POZ, a badania przeciwciat anty-HCV i HCV-RNA
stanowiqg swiadczenia gwarantowane w ramach AOS. W zakresie roznic
miedzy obecnymi swiadczeniami gwarantowanymi a rozwiqgzaniami
zaproponowanymi w PPZ, oceniany PPZ obejmuje wykonywanie testow RDT
w kierunku HBsAg i anty-HCV, a takze zaktada wykonanie badania HCV-RNA
w ramach POZ.

e WHO 2017 zaznacza, ze stosowanie RDT w kierunku HBsAg ma szczegdlne
znaczenie w warunkach stabego dostepu Ilub braku infrastruktury
laboratoryjnej (gdzie mozina by przeprowadzi¢c immunoenzymatyczne
badanie laboratoryjne). Stosowanie testow RDT mozZe by¢ rowniez wskazane
w krajach o wysokim dochodzie, celem zwiekszenia wykonywanych badan w
populacjach, ktore mogqg byc¢ niechetne do badania lub mogq miec staby
dostep do ustug opieki zdrowotnej (np. osoby przyjmujgce dozylnie
narkotyki), a takze w programach skierowanych do ,,dalszych populacji” (np.
wieZniowie). Powody kwestionujgce stosowanie testow RDT obejmujg
ograniczonq dostepnosc¢ testow RDT o wysokiej jakosci w wykrywaniu
HBsAg, ograniczonqg czutos¢ analityczng w porownaniu do metod
laboratoryjnych (niewiele testow RDT HBsAg spetnia kryteria analitycznej
czutosci wymagane przez Unie Europejskq [LoD 0,130 IU/mL]). HAS 2016
zaznacza, Ze badania przesiewowe wykonywane z zastosowaniem
serologicznych laboratoryjnych testow pozostajqg standardem w wykrywaniu
infekcji HBV.
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Jako test potwierdzajgcy wykonywany po otrzymaniu pozytywnego wyniku
testu RDT na HBsAg ma byc laboratoryjne badanie w kierunku HBsAg, ktore
stanowi podstawowe badanie w kierunku zakazenia HBV (AASLD, ACP/CDC
2017, USPSTF 2014, HAS 2016). Po wykonaniu badania potwierdzajgcego
zaplanowano wizyte edukacyjng z omowieniem wyniku. W przypadku
dodatniego wyniku badania HBsAg Ilub HCV- RNA lekarz przekazuje
materiaty informacyjne w formie ulotki dla pacjentow z potwierdzonym
PWZW (nie zatgczono wzoru ulotki) i kieruje pacjenta do specjalistycznej
opieki zdrowotnej - tj. do osrodka wskazanego przez regionalnego operatora
programu, celem wykonania dalszych badan potwierdzajgcych rozpoznanie
PWZW i zakwalifikowanie do wtasciwego programu lekowego.

Cele i mierniki efektywnosci

Nie przedstawiono uzasadnienia dla wybranej wartosci docelowej w zakresie
realizacji celu gtownego — zwiekszenie liczby osob kierowanych rocznie do
leczenia w programach lekowych o 6% (zaréwno w odniesieniu do PWZW
typu B, jak i C), co wskazuje na probe zastosowania do oceny programu
miernika znajdujgcego poza nim. Autorzy nie wyjasniajg, na podstawie jakiej
analizy wnioskujqg o uzyskaniu takiego wzrostu i dlaczego zaktadajg taki sam
wzrost dla obu infekcji.

Tytut programu sugeruje wptyw zwiekszonej wykrywalnosci infekcji HCV i
HBV na profilaktyke rozwoju HCC. Taka sugestia ma podstawy teoretyczne,
jednak realizacja programu nie pozwoli na udowodnienie ww. relacji, oraz
ocene czy taka korelacja w programie nastgpita w szczegdlnosci nie ma
mozliwosci wykazania przedtuzenia zycia pacjentow objetych leczeniem.
Przedstawione przez wnioskodawce cele nie sq bezwzglednie zwiqzane
z zaproponowanymi dziataniami. Wykazujg takze brak mozliwosci
udowodnienia wptywu interwencji (wzrost wykrywalnosci infekcji HBV i HCV
oraz leczenie przeciwwirusowe) na czestos¢ wystepowania raka HCC lub
Smiertelnosc zwigzang z tq chorobaq.

Cele szczegotowe sformutowane w tresci projektu PPZ nie sq w petni zgodne
z koncepcjg SMART, wnioskodawca nie okreslit planowanych wartosci, ktore
bedzie mozna odnies¢ do wynikow uzyskanych po zakoriczeniu PPZ, niektdre
zaproponowane zatozenia mogq rowniez pociggngc¢ za sobg trudnosci
w zmierzeniu stopnia ich realizacji.

Mierniki przedstawione w tresci projektu PPZ odpowiadajq wszystkim
wyznaczonym celom, majq jednak charakter gtownie ilosciowy.

Budzet i finansowanie programu

Budzet PPZ zostat przedstawiony w mato przejrzysty sposob.
Doprecyzowania wymaga liczba wizyt kwalifikacyjnych. Wnioskodawca
wymienit koszty potencjalnie mozliwe do uznania za kwalifikowalne przy
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odpowiednim uzasadnieniu wnioskodawcy oraz zafozeniu racjonalnych
kosztow, jednak interwencje te stanowiq gtowne dziatania zaplanowane w
ramach programu, zatem nie jest jasne sformufowanie o potencjalnej
mozliwosci uznania ich za kwalifikowalne, skoro zostaty ujete w kosztach
jednostkowych PPZ.

Zdaniem jednego z ekspertow nie zostaty wziete pod uwage w ocenie
efektywnosci ekonomicznej dodatkowe koszty generowane przez program:
jedno wykrycie dodatkowej infekcji bedzie kosztowato ponad 4000 PLN
(zgodnie z programem). Dodatkowo nastepowac bedzie zwiekszenie
wydatkow na dodatkowe terapie przeciwwirusowe (lekowe) oraz koszty
nadzoru onkologicznego nad pacjentami, u ktorych mimo leczenia
przeciwwirusowego, istnieje nadal ryzyko rozwoju HCC.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.440.6.2018 ,Pilotazowy program profilaktyki nowotworéw watroby poprzez wczesne wykrywanie
przewlektych zakazen HCV i HBV u dorostych mieszkancdw Polski” realizowany przez: Ministra Zdrowia,
Warszawa, listopad 2018 r. oraz Aneksdw do raportédw szczegétowych: ,Profilaktyka i wykrywanie zakazen
wirusem zapalenia watroby typu B — wspdlne podstawy oceny” z maja 2013 r., ,Programy profilaktyki zakazen
HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 119/2018 z dnia 19 listopada 2018 roku
w sprawie oceny leku Betmiga (mirabegronum) we wskazaniu:
Il linia farmakologicznego leczenia objawow
zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Betmiga (mirabegronum), 25 mg, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 tabl.
kod EAN: 5909991047825,

e Betmiga (mirabegronum), 50 mg, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 tabl.
kod EAN: 5909991047894,

we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawdw zespofu pecherza

nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych lekami

antymuskarynowymi, w ramach nowej grupy limitowej, jako lekow dostepnych

w aptece na recepte i wydawanie ich za odpfatnoscig w wysokosci 30%,

pod warunkiem obnizenia ceny do poziomu ceny refundowanej solifenacyny

(lek antymuskarynowy) oraz zdecydowanie korzystniejszego mechanizmu

podziatu ryzyka niz zaproponowany tj. cappingu na poziomie maksymalnego

scenariusza z podstawowej analizy wptywu na budzet.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nadreaktywnosc¢ pecherza to stan, w ktorym wystepujq: czestomocz, parcia
naglgce i nietrzymanie moczu typu parcia naglgcego. Okreslenie
nadreaktywnosc jest stosowane w przypadku neurogennych i nieneurogennych
zaburzen mikcji. Czestos¢ wystepowania pecherza nadreaktywnego waha sie
od 10% do 26% u dorostych mezczyzn i od 8% do 42% u dorostych kobiet.
Choroba ta wystepuje czesciej wraz z wiekiem i zwykle pojawia sie razem
z innymi objawami ze strony dolnych drég moczowych.

Odnaleziono 6 wytycznych klinicznych: europejskie European Assiociation
of Urology z 2018 r., kanadyjskie Canadian Urological Association z 2017 r.,
brytyjskie National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) z 2015 r.,
amerykanskie American College of Physicians z 2014 r. i American Urological
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Association / Society of Urodynamics, Female Pelvic Medicine & Urogenital
Reconstruction z 2014 r. oraz polskie Zalecenia Zespotu Ekspertow z 2014 r.

Polskie Zalecenia Zespotfu Ekspertow sq zasadniczo zgodne z wytycznymi
zagranicznych Towarzystw Urologicznych. Zgodnie z nimi w zespole pecherza
nadreaktywnego jako pierwsze zalecane jest leczenie zachowawcze
(modyfikacja stylu Zycia, trening pecherza, ¢wiczenia miesni dna miednicy),
nastepnie jako farmakoterapia I. linii - leki antymuskarynowe. Kwalifikacje
do farmakoterapi Il linii - lekiem z wyboru jest tu mirabegron (MIR)- ustala sie
w oparciu o potwierdzony brak skutecznosci (niewystarczajgca skutecznosc)
co najmniej 2 roznych lekdw antymuskarynowych, z ktorych przynajmniej jeden
jest lekiem o dfugim czasie poftrwania.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawca wiqczyt 10 randomizowanych
badan klinicznych poréwnujgcych MIR z placebo (PLC) - (badanie ARIES,
CAPRICORN, DRAGON, Kosilov 2015, Kuo 2015, SCORPIO, SYMPHONY,
SYNERGY, Yamaguchi 2014, Yamaguchi 2015).

Ocena skutecznosci MIR  wzgledem PLC zostata wykonana dla okresu
obserwacji wynoszqgcego 12 tygodni na podstawie 2 randomizowanych badan
klinicznych: SCORPIO (Khullar 2013b) oraz SYNERGY (Robinson 2017).
Wykonano analize dla populacji chorych wczesniej leczonych lekami
antymuskarynowymi. Woyniki badania SYNERGY wskazujg na istotng
statystycznie poprawe oceny satysfakcji chorego z leczenia ocenianej
na podstawie skali TS-VAS w czasie 12 tygodni w grupie osob przyjmujgcych
MIR, w pordwnaniu do grupy przyjmujqcej PLC.

Na podstawie zbiorczych danych z badari ARIES, CAPRICORN i SCORPIO
wykazano istotng statystycznie roznice na korzys¢ MIR, w poréwnaniu do PLC,
w odniesieniu do sredniej liczby mikcji w ciggu doby u chorych wczesniej
przyjmujqgcych leki antymuskarynowe.

Problem ekonomiczny

Aktualnie w Polsce, w zespole pecherza nadreaktywnego, refundowane sq dwa
leki antymuskarynowe: solifenacyna i tolterodyna. Dla pacjentow
ze stwardnieniem  rozsianym  refundowana  jest tez  oksybutynina.
Po niepowodzeniu terapii lekami antymuskarynowymi nie jest refundowana
zadna inna farmakoterapia. Zgodnie z danymi przekazanymi przez NFZ, liczba
0s0b, ktdore miaty refundowanqg solifenacyne i pdzniej tolterodyne (lub tez
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odwrotnie) wyniosta (okofo): 16 tys. w 2015 roku, 23 tys. w 2016 roku, 26 tys.
w 2017 roku oraz 18 tys. w 2018 roku (dane za 7 miesiecy 2018 r.).

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy w wariancie maksymalnym
wskazujq, zZe objecie refundacjq leku Betmiga wiqgzac sie bedzie z dodatkowymi
wydatkami w budzecie NFZ w wysokosci
w pierwszym roku refundacji i w drugim roku
refundacji. W perspektywie wspdlnej NFZ i pacjenta odpowiednio
w pierwszym roku refundacji i
w drugim roku refundacji. Zaproponowany RSS

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne badania naukowe wysokiej i sredniej jakosci dotyczq porownania MIR
z PLC i wskazujg na skutecznos¢ MIR w leczeniu objawdw zespotu pecherza
nadreaktywnego u dorostych chorych. Dodatkowe analizy sugerujq tez
skutecznos¢ MIR u chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi.
Wedtug zagranicznych i polskich wytycznych klinicznych jako pierwsze zalecane
jest leczenie zachowawcze (modyfikacja stylu zycia, trening pecherza, ¢wiczenia
miesni dna miednicy), nastepnie farmakoterapia I. linii - leki antymuskarynowe.
Przy braku ich skutecznosci winna by¢ podejmowana farmakoterapia Il linii,
w ktdrej lekiem z wyboru jest tu MIR.

Z uwagi na ograniczone efekty zdrowotne optacalnos¢ wydatkow publicznych
mozliwa przy zapewnieniu niskich kosztow terapii.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.14.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Betmiga (mirabegronum) we wskazaniu: Il linia
farmakologicznego leczenia objawdw pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych
lekami antymuskarynowymi”. Data ukonczenia: 8 listopad 2018 r..

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Astellas Pharma sp. z 0.0 o0 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. 1503 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Astellas Pharma sp. z 0.0



