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Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:
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Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie w zakresie pkt 8.-15.

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie w zakresie pkt 1.-7. oraz 15.-16.
Jakub Pawlikowski

Tomasz Romanczyk

Rafat Suwinski

Piotr Szymanski

10. Andrzej Sliwczyrski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméodwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku INVOKANA (canagliflozinum) we wskazaniu:
leczenie pacjentéw dorostych, w wieku od 18 lat, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy
typu 2, w terapii skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi glikemie z wytaczeniem
insuliny.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku FABRAZYME (agalsidasum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie choroby Fabry'ego (ICD-10 E.75.2)".

6. Przygotowanie opinii w sprawie oceny propozycji kompleksowych zmian o charakterze
systemowym w organizacji diagnostyki nowotworu ptuc wraz z proponowang organizacjg
leczenia w tym zakresie: ,,KOMPLEKSOWA OPIEKA ONKOLOGICZNA — MODEL ORGANIZACII
DIAGNOSTYKI | LECZENIA NOWOTWORU PrUC”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnos$ci zmiany technologii medycznej
w zakresach Swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, lecznictwa szpitalnego: ZMIANA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH W ZAKRESIE
DIAGNOSTYKI | LECZENIA NOWOTWORU PtUC.

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

1) ,Program poprawy jakosci $wiadczen z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej

dla mieszkaricow gminy Busko-Zdréj na lata 2019-2023",
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2) ,Program polityki zdrowotnej - wczesnego wykrywania choréb piersi u kobiet 2019-2021"
(m. Kalisz).

9. Przygotowanie opinii nt. zasadnos$ci objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje
czynng furosemidum we wskazaniu: objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym
- profilaktyka i leczenie wspomagajace.

10. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng aprepitantum we wskazaniu: wczesne lub opdinione wymioty u oséb dorostych
zwigzane zsilnie emetogenng chemioterapia z zastosowaniem doksorubicyny
i cyklofosfamidu - profilaktyka.

11. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng doxazosinum we wskazaniach: przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia;
neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku Zzycia; nieneurogenna dysfunkcja
pecherza u dzieci do 18 roku zycia.

12. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng valganciclovirum we wskazaniach: zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji
narzaddéw lub szpiku - leczenie; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji narzadow
lub szpiku - leczenie; zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzagdéw lub szpiku —
leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru
w statej doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji
narzagdéw lub szpiku — leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan
do stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutyczne;j.

13. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynne:

e carbamazepinum we wskazaniach: stan po epizodzie padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego; napady padaczkowe
w bezobjawowych przerzutach do kory ruchowej mézgu - profilaktyka;

e lamotriginum we wskazaniu: stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego - postepowanie wspomagajace.

14. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynne:

e carbamazepinum we wskazaniu: bdl u chorych z rozpoznaniem nowotworu - leczenie
wspomagajace;

e gabapentinum we wskazaniu: bdl inny niz okreslony w Charakterystyce Produktu Leczniczego
- leczenie wspomagajgce u chorych na nowotwory;

e ketoprofenum we wskazaniu: bél w przebiegu choréb nowotworowych - w przypadkach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

15. Przygotowanie opinii nt. wyptywu zmiany dawkowania w Charakterystykach Produktéw
Leczniczych Keytruda (pembrolizumab) oraz Opdivo (niwolumab) na zmiane opinii Rady
Przejrzystosci nt. zasadnosci objecia refundacjy ww. lekéw w dotychczasowych
postepowaniach refundacyjnych.

16. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Przewodniczacy Rady Rafat Nizankowski.

Andrzej Sliwczyriski zgtosit wniosek formalny, dotyczacy zasadnoéci omawiania i wydawania uchwat
dla wszystkich tematéw w ramach koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej
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w systemie ochrony zdrowia w Polsce przez Rade w petnym skfadzie. Rada jednomysinie zaakceptowata
ww. wniosek.

Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafafa
Nizankowskiego.

Ad 3. Konflikt intereséw zgtosito 2 cztonkéw Rady: Tomasz Romarnczyk, w odniesieniu do lekéw
Invokana, Keytruda i Opdivo, oraz Rafat Suwinski w odniesieniu do leku Keytruda. Rada jednogtosnie
zaakceptowata wniosek o wytgczenie ww. cztonkdw Rady z prac w zakresie lekéw, w stosunku
do ktérych wystepuje konflikt intereséw. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu
intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4330.19.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Invokana (kanagliflozyna)
we wskazaniu leczenie pacjentéw dorostych, w wieku od 18 lat, z niewystarczajgco kontrolowang
cukrzycg typu 2, w terapii skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi glikemie z wytgczeniem
insuliny”.

Propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wskazat, ze lek nalezy do nowej grupy lekéow -
inhibitoréow kotransportera sodowo-glukozowego. Preparaty te hamujg wchtanianie zwrotne glukozy
i sodu. Poinformowat, ze oceniany lek obniza mase ciata i ci$nienie, czym najprawdopodobniej mozna
ttumaczy¢ istotne statystycznie zwiekszenie liczby amputacji konczyn dolnych, zwtaszcza palcéw,
wywotanych zamykaniem podkrytycznego zwezenia miazdzycowego po kanagliflozynie, ktéra jest
moczopedna. Z drugiej strony, lek stanowi postep w zakresie zmniejszania czestosci powiktan
sercowo-naczyniowych. Preparat skutecznie obniza glukoze, podobnie do sulfonylomocznika, przy
czym pochodne sulfonylomocznika sg obecnie potepiane przez srodowisko diabetologiczne, z uwagi
na zwiekszanie $miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych, gtdwnie w zakresie Smierci nagtych.
W jego ocenie, inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego w niedalekiej przysztosci zastgpia
pochodne sulfonylomocznika.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage, ze w cukrzycy wiekszos¢ lekéw przepisywana jest przez
lekarzy Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ). Powstaje watpliwos¢, czy lekarz POZ bedzie
zachowywat ostroznos$¢ przy wypisywaniu leku u pacjentéw z ryzykiem stopy cukrzycowej
lub osteoporozy, poniewaz amputacje oraz ztamania niskoenergetyczne, zwigzane prawdopodobnie
z osteoporozg, wystepujg czesciej w przypadku zastosowania ocenianego preparatu. Wobec
powyzszego, postulowano wprowadzenie mechanizmu bezpieczenstwa dla ocenianej technologii.
Przytoczono komunikat FDA (ang. Food and Drug Administration, Agencja ds. Zywnosci i Lekéw)
22017 r., nakazujacy ostrozno$¢ w zakresie stosowania leku, z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia
powyzszych, niezwykle rzadkich powiktan. Podkreslono jednak, ze ww. komunikat nie oznacza
koniecznosci zaprzestania stosowania leku. Nastepnie, omdwiono kwestie mozliwych innych ciezkich
powiktan, zwigzanych ze stosowaniem ocenianej technologii, wsréd ktérych najczestsze sg zakazenia
uktadu moczowo-ptciowego. Zwrécono uwage, ze wskazane bytoby wtgczanie ocenianego leku
do terapii pacjenta przez lekarza diabetologa, ktéry dodatkowo raz w roku powinien kontrolowac
chorego, w celu przekazania lekarzowi POZ waznych informacji dot. kontynuacji leczenia. Wskazano
jednak na duzg liczebno$¢ populacji oséb z cukrzycg typu 2 oraz niewystarczajacyg liczbe
diabetologdw. Nastepnie, rozwazano zasadno$¢ wprowadzenia warunku okresowej kontroli ABI
(ang. Ankle Brachial Index, wskaznik kostka-ramie), TBI (ang. Toe Brachial Index, wskaznik paluch-
ramie) oraz skali FRAX. W dalszej kolejnosci, Rada omodwita kwestie ekonomiczne, zwigzane
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z szacowang wielkoscig populacji, dostepnoscig dawek, odptatnoscig pacjentdéw i optacalnoscia
kosztowg technologii. Rada, w wiekszosci, uznata za zasadne finansowanie ocenianego leku.
Zwrécono jednak uwage na zasadnos¢ refundowania preparatu takze w dawce 300 mg

Podkreslono takze
koniecznos$¢ systematycznego raportowania przez lekarzy dziatan niepozgdanych do urzedow
odpowiedzialnych za nadzér nad bezpieczeristwem lekéw (URPL).

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brat udziatu Tomasz
Romanczyk, z uwagi na zgtoszony konflikt interesow.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.39.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Fabrazyme (agalzydaza beta)
w ramach programu lekowego »Leczenie choroby Fabry’ego (ICD-10 E 75.2)«”.

Propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Sliwczyiski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Poinformowat, ze analogiczny lek,
zawierajgcy agalzydaze alfa, w 2018 r. zostat zaopiniowany pozytywnie zaréwno przez Rade, jak i
Prezesa Agencji. Dowody naukowe na skutecznos¢ kliniczng w obydwu przypadkach sg
poréownywalne, natomiast obecnie oceniana technologia jest . W zwigzku z powyiszym,
zaproponowat pozytywne zaopiniowanie wniosku, pod warunkiem wprowadzenia pewnych
ograniczen ekonomicznych. Wskazat takze na zasadnos$¢ refundowania leku w ramach jednego
programu lekowego dla wszystkich objetych finansowaniem ze srodkéw publicznych technologii
lekowych o tytule: ,Leczenie choroby Fabry'ego” oraz w ramach jednej grupy limitowej dla
wszystkich technologii lekowych finansowanych ze $rodkéw publicznych wykorzystywanych w
leczeniu choroby Fabry’ego. Zwrécit uwage na koniecznos¢ okreslenia wieku pacjentéw witgczanych
do programu lekowego, gdyz lek Fabrazyme stosowany jest uoséb od 8 r.i_

Rada, w trakcie dyskusji, podkreslita, ze w Polsce dostepnych jest wiele technologii
z udokumentowanym wptywem na przezycie, stosowanych w wiekszych grupach chorych i bardziej
efektywnych kosztowo niz oceniana technologia. Biorgc pod uwage niewielki efekt kliniczny
wynikajgcy ze stosowania leku Fabrazyme oraz niezadowalajacy parametr efektywnosci kosztowej,
niezasadne jest jego finansowanie, szczegdlnie w kontekscie niefinansowania lekdw o znaczenie
wiekszej skutecznosci w wielu innych chorobach. Rada omdédwita takie kwestie zwigzane z
finansowaniem ocenianej technologii w innych krajach.

Nastepnie, Rada przeprowadzita konsultacje z ekspertem z dziedziny nefrologii. Eksperta zapytano
o istnienie réznic miedzy lekiem Fabrazyme, a pozytywnie zaopiniowanym lekiem Replagal.

Ekspert zwrdcit uwage na kwestie zalecanej dawki, ktéra dla ww. lekéw wynosi odpowiednio 1,0 0,2.
Analiza wynikéw badan wskazuje, ze wyzsza dawka dziatata protekcyjnie znacznie lepiej niz nizsza.

Rada podkreslita, ze dostepne dane kliniczne pochodzg z badan obserwacyjnych i z badan
sponsorowanych przez producenta leku. Zapytano eksperta, czy i jakie punkty koricowe, ktoére
podlegaty ocenie, ulegajg zauwazalnej poprawie u pacjentéwa i jak mozna owg ,zauwazalnos¢”
zdefiniowac.
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Ekspert wskazat na dwie grupy, prowadzgce duze badania w Europie — norweskg i hiszpanska.
Na poziomie nefrologicznym istniejg dwa punkty kofAcowe — ocena tego, czy leczenie potrafi
spowolni¢ spadek GFR do poziomu fizjologicznego oraz kwestia zapobiegania poprzez leczenie
schytkowe] niewydolnosci nerek. W odniesieniu do pierwszego z ww. punktdow korncowych, badania
wskazujg na staty, stabilny poziom eGFR u oséb leczonych. W odniesieniu do drugiego z ww. punktéw
koncowych poinformowat, ze nie ma go w dostepnych badaniach obserwacyjnych, z uwagi
na niewystarczajgcy okres obserwacji. Odnidst sie takze do kwestii zwigzanej z kwalifikacjg chorych
do zabiegu przeszczepienia nerki, podkreslajac, ze brak wdrozonej terapii enzymatycznej u osoby
kwalifikowanej do przeszczepienia bedzie skutkowaé¢ zmianami w nerce przeszczepionej,
analogicznymi do zmian w nerce wtasnej.

Rada zapytata, czy istnieje wskaznik, na podstawie ktérego mozliwe bytoby wytgczenie chorego
z programu lekowego, z uwagi na nieskutecznos¢ leczenia oraz w jakiej perspektywie czasowej
powinien by¢ on oceniany.

W odpowiedzi ekspert poinformowat, ze na chwile obecng mierzalne sg zmiany morfologiczne
wystepujgce w nerce. Biopsja nerki pozwala uzyskac precyzyjng odpowiedz w zakresie cofania sie,
utrzymywania sie lub postepowania zmian. Posrednimi wyktadnikami mogg by¢ badania skierowane
na podocyty. W jego ocenie, najkrdtszy mozliwy okres obserwacji powinien wynosic 2 lata. Podkreslit,
ze coroczne wykonywanie biopsji nerki stanowitoby zagrozenie dla chorych. Dodat, ze mozna mierzy¢
poziomy enzymoéw lub elementéw, ktére sie odktadajg, jednakze sg to elementy posrednie. Ponadto,
co pot roku mozna dokonywaé monitoringu wartosci filtracji ktebuszkowej, co pozwoli stwierdzi¢
zmiany w funkcji nerek.

Nastepnie, Rada przeprowadzita konsultacje z przedstawicielem pacjentéw, ktory wskazat,
ze wiekszo$¢ oséb ze stowarzyszenia, zrzeszajgcego ludzi z chorobg Fabry’ego, nie ma dostepu
do skutecznego leczenia terapig enzymatyczng. Obecnie tylko 16 osdb, w réznym wieku, ktére
dawniej zostaty zakwalifikowane do badan klinicznych, charytatywnie otrzymuje lek Fabrazyme.
Dzieci otrzymujgce lek od 8-10 r.z. rozwijajg sie jak ich réwiesnicy. Rozpoczecie leczenia we
wczesnych stadiach choroby daje szanse na catkiem normalne zycie i pozwala unikngc
nieodwracalnych uszkodzen w organizmie. Osoby, u ktdrych terapie wdrozono w srednim wieku
odczuwajg zdecydowang poprawe zdrowia. Zmniejszyty sie u nich dolegliwosci bélowe, choroba
wolniej postepuje, a komfort i jako$¢ zycia ulegty poprawie. Osoby te sg czynne zawodowo i
spotecznie. Przedstawiciel zwrdécit uwage, ze cho¢ koszty terapii sg wysokie, to leczenie objawdw, a
nie choroby generuje réwnie wysokie wydatki i jest nieskuteczne.

Po zakonczeniu konsultacji, Rada omdwita kwestie zwigzane z QALY. Zwrdcono uwage na koniecznosé
monitorowania skutecznosci terapii i okreslenia precyzyjnych i mierzalnych kryteriéw wytgczenia
z programu lekowego. Wskazano na duzg warto$¢, jakg stanowi szansa na prowadzenie normalnego
zycia dzieki stosowaniu terapii, przy czym podkreslono, ze nie ma dowoddédw naukowych
potwierdzajgcych mozliwos¢ osiggniecia takiej sprawnosci. Z drugiej strony, uznano zasadnos¢ innego
podejscia do wynikéw badan odnoszacych sie do chordb zwigzanych z zaburzonym procesem
fizjologicznym, ktérego konsekwencje narastajg przez wiele lat, poniewaz w takim przypadku efekty
sg roztozone na wiele lat i sktadajg sie one z ,podefektow”, przez co nie sg wyrazne. Obecnie
dostepne wyniki wskazujg, ze wraz z wydtuzaniem czasu obserwacji efekt bedzie rést. Nastepnie,
Rada omoéwita kwestie kosztéw posrednich i bezposrednich. Rada, w wiekszosci, przychylita sie do
propozycji pozytywnego zaopiniowania wniosku.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami

za projektem stanowiska Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca

jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje

z opracowania analitycznego nr: WS.434.4.2018 ,Kompleksowa opieka onkologiczna — model

organizacji diagnostyki i leczenia nowotwordw ptuca”.

Rada, w trakcie dyskusji, zwrécita uwage na pewne kwestie w zakresie ocenianej propozycji modelu:

1.

Osrodkami prowadzacymi Lung Cancer majg by¢ o$rodki torakochirurgiczne, ktérych w Polsce
jest 30. Zdaniem Rady, jest ich zbyt mato, zeby przejgé catg diagnostyke i leczenie w zakresie raka
ptuca. Ponadto, w zaproponowanym modelu brakuje zapiséw odnoszacych sie do karty DiLO
i leczenia onkologicznego, zaktadajgcego mozliwos¢ wystawienia karty na réznych poziomach.
Projekt ma, w ocenie Rady, charakter organizacyjny i nie powinien by¢ traktowany jako oddzielne
Swiadczenie gwarantowane.

Rak pfuca jest najczestszym nowotworem, jednak w zakresie tej choroby zaszta zmiana,
polegajgca na podziale na grupy chordb rzadkich — postacie raka drobnokomérkowego, raka
ptaskonabtonkowego, raka gruczotowego wielkokomdrkowego, ktére takze rozpadty sie na grupy
rzadkich schorzen z okreslonymi zmianami molekularnymi. Obecny system nie jest do konca
przygotowany na ww. zmiane. Intencja autoréw proponowanego programu byta
prawdopodobnie che¢ skupienia dziatan diagnostycznych w osrodkach wysoce specjalistycznych.
Nalezy pamietaé, ze diagnostyka ma pewne etapy, a skupienie catosci w osrodkach
specjalistycznych wydaje sie nierealne. Podstawowa diagnostyka raka ptuca moze by¢
wykonywana nawet na poziomie lekarza rodzinnego.

Program nie wuwzglednia specyfiki leczenia skojarzonego: chemioterapii, radioterapii
i immunoterapii, co obecnie stanowi wyzwanie w terapii raka ptuca. Podkreslono, ze leczenie
skojarzone chorych na raka ptuca powinno by¢ prowadzone w osrodkach specjalistycznych.
Podstawg wnioskowania powinny by¢ dowody na skuteczno$¢ proponowanych koncepcji
i wynikajgce z wdrozenia nowych rozwigzan korzysci w zakresie leczenia raka ptuca.

Wartosciowe jest poprawianie organizacji leczenia tych nowotwordw, w przypadku ktérych
wdrozenie szybkiego leczenia pozwala uzyska¢ wyrazng réznice wynikdw w stosunku do wolnego
leczenia. Rada zakwestionowata kompletnos¢ przedstawionych analiz w tym zakresie. Z drugiej
strony, najwazniejsza jest prawidtowa diagnostyka, nawet jesli jest ona dtugotrwata, poniewaz
pozwala prowadzié leczenie w sposdb prawidtowy. Najwazniejszg kwestig do rozstrzygniecia jest
to, czy opieka terapeutyczna ma by¢ multidyscyplinarna i zorganizowana, czy tez powinna by¢
prowadzona w sposdb niezorganizowany. Sg dowody naukowe potwierdzajgce, ze prowadzenie
terapii o charakterze opieki multidyscylinarnej przynosi wymierny zysk, jednakze dotyczy
to zaawansowanych stadidw choroby. We wczesnych stadiach wazna jest wczesna diagnostyka
oraz leczenie torakochirurgiczne z leczeniem adiuwantowym. Wskazano, ze nowoczesne leczenie
przynosi rezultaty, czego miarg sg wyniki badan randomizowanych z wykorzystaniem nowych
technologii, wskazujgce na dtuzsze przezycia u chorych, w poréwnaniu ze stosowaniem terapii
standardowych.

Projekt ustrukturyzowania opieki uznano za zasadny, niezaleznie od zmiany skutecznosci
leczenia. Korzystne jest bowiem okreslenie uporzagdkowanej sciezki, po ktdrej pacjent bedzie sie
poruszat. Struktura rozproszona nie nadaje sie do zarzadzania — niemozliwe jest dokonanie
oceny, wprowadzenie wewnetrznych procedur, prowadzenie rejestrow.
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Watpliwa jest skutecznos¢ programu przy obecnej liczbie torakochirurgéw w Polsce. Centralizacja
spowoduje, ze czes¢ osrodkow, w ktérych pracujg torakochirurdzy wypadnie z systemu,
co poskutkuje zmniejszeniem dostepnosci do ich ustug.

Zaproponowany model stanowi powielenie modeli, dotyczacych innych rozwigzan dostepnych
w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). W zakresie wymogdw formalnych dla osrodkow
realizujgcych i wspodtpracujacych istnieje wiele zastrzezen, szczegdlnie w kontekscie dostepnych
w Polsce osrodkoéw, ich zasobow i kadr. Podkreslono takie, ze w Polsce nie ma osrodka z
pracownig endoskopii z mozliwoscig wykonania TBNA (ang. — transbronchial needle aspiration,
przezoksrzelowa biopsja apiracyjna), EBUS (ang. endobronchial ultrasound, badanie
bronchofiberoskopowe z ultrasonografiay wewnatrzoskrzelowg) i EUS (ang. endoscopic
ultrasound, ultrasonografia endoskopowa).

Zdaniem Rady, projekt wymaga dopracowania w zakresie kwestii organizacyjnych. Watpliwe jest
zatozenie wykonywania leczenia zabiegowego raka ptuca na oddziatach chirurgii klatki piersiowej.
Istnieje uzasadnienie dla wykonywania tam duzych zabiegéw, jednak drobne zabiegi powinny by¢
wykonywane gdzie indziej, aby nie pogorszy¢ dostepnosci terapii dla pacjentéw, z uwagi
na ograniczong liczbe torakochirurgdw mogacych wykonywaé zabiegi. Mozliwe bedzie
zmniejszenie kosztdw wynikajacych z koniecznosci powtarzania badan oraz przyspieszenie
diagnostyki, cho¢ wszystkie te mozliwosci sg zawarte w karcie DiLO. Leczenie moze by¢ natomiast
utrudnione, poniewaz nie kazdy osrodek torakochirurgiczny, ktéry bedzie osrodkiem
kompetencyjnym, bedzie miat onkologie czy radioterapie.

W przedstawionych analizach brakuje informacji o rzeczywistych zasobach organizacyjnych,
tj. zasobach osobowych i wykonawczych poszczegdlnych osrodkéw. Rodzi to watpliwosci,
czy propozycja jest akceptowalna z punktu widzenia wykonawczego. Ponadto, dostepne zasoby
powinny zostac¢ przeanalizowane pod katem poszczegdlnych typodw nowotworu ptuca.
Przedstawiony model jest czesSciowy, nie zawiera bowiem informacji dotyczacych systemu
zarzadczego. Nie wiadomo kto i w jaki sposdb bedzie zarzadzat systemem oraz prowadzit audyt.
W przedstawionej propozycji brakuje projektu badan przesiewowych i prowadzenia dziatan
profilaktycznych.

Chorzy na raka ptuca jedynie w 20%-30% przypadkdéw sg leczeni chirurgicznie. Zaproponowany
program ktadzie duzy nacisk na torakochirurgie, podczas gdy wydajg sie zaniedbane niektdre
elementy dot. terapii skojarzonej bez udziatu leczenia chirurgicznego, ktérej poddawanych bedzie
wiekszos¢ chorych.

Niewystarczajgco zaakcentowana zostata kwestia monitorowania i ewaluacji przestrzegania
zalecen terapeutycznych.

Zasadne bytoby przeprowadzenie programu pilotazowego w wybranych wojewddztwach.
Obecnie posiadane informacje, chociazby w zakresie kosztéw, uniemozliwiajg podjecie decyzji o
wdrozeniu modelu w skali ogdélnokrajowej.

Kluczowe wydaje sie okreslenie w pierwszej fazie standardéw postepowania i wyposazenia,
nie za$ struktury, tj. osrodkow.

Rada przeprowadzita konsultacje z przedstawicielem pacjentéow, ktorego zapytano, jakie zmiany

zaistniejg po stronie pacjenta po wdrozeniu proponowanych rozwigzan. W pierwszej kolejnosci,

odnidst sie do obecnie funkcjonujacego systemu opieki nad pacjentami z rakiem ptuca, wskazujac

m. in. na niezwykle rozproszony charakter struktury, przenikanie sie kompetencji, wzglednie

skoncentrowang torakochirurgie. Osrodki onkologiczne biorg na siebie przede wszystkim ciezar

leczenia systemowego, konieczne jest rozproszenie osrodkdw, w ktérych odbywa sie leczenie

radioterapeutyczne, zgodnie z wnioskami z map potrzeb zdrowotnych. W zakresie optymalizacji

opieki nad pacjentami z rakiem ptuca, zaproponowany projekt opieki kompleksowej daje 3 gtéwne
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korzysci: ustrukturyzowanie opieki oraz zapobieganie dalszej dezintegracji procesu diagnostyczno-
terapeutycznego, o ile projekt zostanie uzupetniony przyjetymi wytycznymi postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego; prowadzenie lepszej kontroli izarzadzania interwatami pomiedzy
poszczegdlnymi etapami diagnozy i leczenia, poniewaz obecnie pacjent sam musi organizowaé
ww. etapy; dokonanie faktycznej oceny jakosci i efektywnosci opieki w poszczegdlnych osrodkach
na podstawie wykorzystania Krajowego Rejestru Raka Ptuca.

Rada zapytata, czy zasadne bytoby wprowadzenie w pierwszej kolejnosci wytycznych, do ktérych
powinny zosta¢ ocenione potrzeby w poréwnaniu z zasobami, a nastepnie tworzenie rozwigzan
organizacyjnych.

W odpowiedzi przedstawiciel pacjentéw stwierdzit, ze prawdopodobnie trwajg prace nad wytycznymi
dla raka ptuca. W jego opinii, nie powinno sie wstrzymywac jednego procesu dla drugiego. Biorac
pod uwage dtugi termin zwigzany z nowelizacjg rozporzadzenia koszykowego, wydaje sie, ze mozliwa
bedzie synchronizacja obydwu rozwigzan.

Po zakoniczonych konsultacjach, cztonek Rady ztozyt wniosek o odtozenie ostatecznej decyzji Rady
w zakresie tematéw z pkt. 6. i 7. porzadku obrad, do czasu uzupetnienia danych analitycznych,
przedstawionych w raportach. Obydwa tematy powinny zostaé przeniesione na kolejne posiedzenie
Rady. Rada w wiekszosci zaakceptowata ww. wniosek. Rada, stwierdzita, ze przedstawione materiaty
nie sg wystarczajgce do wydania uchwaty w zakresie, ktdrego dotyczy zlecenie i podkreslita
koniecznos¢ uzupetnienia analiz o:

e rozdziat nowotworu ptuca na poszczegdlne typy i okreslenie sposobdw postepowania
w przypadku kazdego z nich;

e uwzglednienie monitorowania i ewaluacji zalecen diagnostyczno-terapeutycznych;

e okreslenie studium wykonalnosci — poréwnanie wymaganych i posiadanych zasobow;

e uwzglednienie koordynacji z kartg DiLO;

e uwzglednienie odrebnego finansowania projektu w odniesieniu do jego czesci administracyjnej,
koordynacyjnej i zarzadczej, w tym m. in. kosztdw: personelu zarzgdzajgcego, kosztow szkolen,
ksiegowosci i zamdwien, a takze wsparcia obstugi technologii informatycznych.

Ad 7. Ten punkt porzadku obrad nie byt omawiany na posiedzeniu, z uwagi na ztozony wniosek
o rozpatrywanie zagadnienia na innym posiedzeniu Rady, po uzupetnieniu danych analitycznych.

Ad. 8. 1) W tym miejscu na posiedzenie przybyta Barbara Jaworska-tuczak, ktdra ztozyta odpowiednie
oswiadczenie dotyczace konfliktu intereséw.

Rafat Nizankowski przekazat prowadzenie posiedzenia Michatowi Mysliwcowi.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna.
W jej ocenie, projekt stanowi uzupetnienie Swiadczen z zakresu stacjonarnej opieki hospicyjnej,
przede wszystkim poprzez zwiekszenie zatrudnienia w stosunku do minimalnych wymaganych norm.
Projekt zaktada takze mozliwos¢ spotkan pacjentdw z rodzinami, w obecnosci terapeuty zajeciowego
lub psychologa. Nastepnie, odniosta sie do planowanej populacji docelowej, czasu trwania projektu
oraz kosztow zwigzanych z realizacjg programu i mozliwosci uzyskania dofinansowania ze strony NFZ.

Rada, w trakcje dyskusji, wskazata na zasadnos$¢ wprowadzenia warunku, dotyczgcego gwarancji
realizacji programu nawet w sytuacji, w ktdrej gmina nie otrzyma dofinansowania ze strony NFZ.
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Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zraportu nr: 0T.441.206.2018 ,Program poprawy jakosci $wiadczen z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej dla mieszkaricow gminy Busko-Zdrdj na lata 2019-2023".

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktéra stanowi zatacznik do protokotu. W gtosowaniu nie brali udziatu: Rafat Nizankowski, Piotr
Szymanski.

Ad 9. Propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslita, ze w stosunku do poprzedniej
oceny nie odnaleziono nowych przegladdéw systematycznych, badan klinicznych z grupa kontrolng
oraz rekomendacji, ktére odnosityby sie do skutecznosci, bezpieczenstwa i zasadnosci stosowania
w praktyce leczniczej ocenianej technologii. Nowe wytyczne nie odnoszg sie ani do furosemidu,
ani do diuretykdw. Z dostepnej literatury i odnalezionych rekomendacji klinicznych wynika jednak,
ze przeciwobrzekowe leczenie farmakologiczne stanowi rutyne w postepowaniu z przerzutami
do mdézgu i w tym celu najpowszechniej stosowane sg leki steroidowe. Niektore zrdodta wskazuja,
ze oprocz lekdw steroidowych stosowane sg réwniez diuretyki osmotyczne oraz diuretyki petlowe,
w tym wtasnie furosemid. Potwierdzajg to przedstawione w raporcie AOTMIT z 2015 r. opinie
polskich klinicystéw, ktérzy jednoznacznie wskazali na zasadnos$¢ finansowania furosemidu w
przypadku wystepowania podwyzszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego w przebiegu nowotworéw
osrodkowego uktadu nerwowego. Zdaniem Konsultanta Krajowego ds. neurologii, furosemid od lat
jest stosowany przez neurologéw i neurochirurgdw w leczeniu objawéw obrzeku mdzgu, ktéry
bardzo czesto towarzyszy zmianom przerzutowym. Z uwagi na powyzsze, kontynuacje refundacji
uznata za zasadna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktora stanowi zatacznik do protokotu. W gtosowaniu nie brali udziatu: Rafat Nizankowski, Piotr
Szymanski.

Ad 10. Propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Kontynuacje refundacji produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng aprepitant uznata za zasadng. Poinformowata, ze poprzednia
pozytywna opinia Rady opierata sie na wynikach badan klinicznych, codziennej praktyce leczniczej
oraz opiniach ekspertéw, potwierdzajgcych skutecznosc i bezpieczenstwo w ocenianych wskazaniach.
Jednoczesnie Rada uwazata za zasadne obnizenie ceny technologii, ktéra byta znacznie wyzsza
niz w przypadku ondansetronu. Aktualizacje wytycznych w profilaktyce i leczeniu nudnosci i
wymiotdéw u pacjentow stosujgcych antybiotyki, rekomendujg stosowanie schematéw tréjlekowych
i czterolekowych z zastosowaniem aprepitantu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brali udziatu: Rafat Nizankowski, Piotr
Szymanski.

Ad 11. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze od poprzedniej opinii Rady
ukazato sie kilka publikacji. W aktualizacjach miedzynarodowych wytycznych oraz nowych
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wytycznych sekcji pediatrycznej PTNT (Polskie Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego) nie wymienia
sie lekéw z grupy blokujgcych receptory a-adrenergiczne, ktérej przedstawicielem jest doksazosyna,
jako rekomendowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego w przebiegu przewlektej choroby nerek u
dzieci. Omoéwit kwestie zwigzane z wytycznymi oraz badaniami klinicznymi, odnoszacymi sie do
leczenia neurogennej i nieneurogennej dysfunkcji pecherza u pacjentéw pediatrycznych. Mimo braku
badan z randomizacjg, istniejg zalecenia do podejmowania leczenia z jednoczasowym stosowaniem
zasad uroterapii standardowej. Zaproponowat kontynuowanie refundacji w zakresie neurogennej
dysfunkcji pecherza u dzieci do 18 roku zycia oraz nieneurogennej dysfunkcji pecherza u dzieci do 18
roku zycia. W odniesieniu do przewlektej choroby nerek u dzieci do 18 roku zycia refundacje uznat za
niezasadna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brali udziatu: Rafat Nizankowski, Piotr
Szymanski.

Ad 12. Propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze przygotowat 2 projekty
opinii: pozytywnej oraz cze$ciowo pozytywnej, tj. odnoszacej sie do ograniczonych wskazan. Od czasu
poprzednio wydanej opinii Rady, opublikowano 2 rekomendacje dotyczace leczenia zakazenia
wirusem CMV (wirus cytomegalii) u pacjentéw po przeszczepie. Nie ma natomiast zadnych
rekomendacji dotyczacych leczenia zakazen wirusem EBV (wirus Epsteina-Barr) po transplantacji
narzagdéw oraz rekomendacji dotyczacych leczenia zakazen wirusem CMV lub wirusem EBV po
transplantacji szpiku. Podkreslit, Ze oceniana substancja jest czesto stosowana u pacjentdéw z infekcja
CMV, w postaciach lekkich lub sredniociezkich, w ktdrych mozna prowadzi¢ leczenie ambulatoryjne. Z
uwagi na powyzsze, zasadnos¢ stosowania valgancyklowiru we wskazaniach dot. wirusa CMV nie
budzi watpliwosci. W odniesieniu do wirusa EBV nie ma dowoddéw naukowych na skutecznosé, nie
ma takze wytycznych w tym zakresie.

Rada, w trakcie dyskusji, zwrdcita uwage, ze dowody na skutecznos¢ opiniowanej substancji czynnej
w zakazeniach wirusem EBV sg, jednak zakazenia nie dotyczyty oséb po transplantacji. Mozna jednak
zaktada¢, ze w odniesieniu do tych osdb réwniez bedzie ona skuteczna. Obecnie, valgancyklowir jest
dopuszczony do stosowania profilaktycznego po przeszczepie do 110 dni po transplantacji, podczas
gdy amerykanskie wytyczne wskazujg na okres 100 dni. Rada, w wiekszosci, opowiedziata sie
za pozytywnym zaopiniowaniem we wszystkich ocenianych wskazaniach.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktora stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brali udziatu: Rafat Nizankowski, Piotr
Szymanski.

Ad 13. Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Od czasu ostatniej oceny, nie odnaleziono
nowych wytycznych w opiniowanym zakresie. Odnaleziono jedno badanie prospektywne,
obserwacyjne, ktére poréwnywato skutecznosc¢ terapii réznymi lekami przeciwpadaczkowymi
u pacjentdw w szerszej populacji niz obecnie oceniana. Wyniki ww. badania wskazywaty,
Ze zaobserwowano statystycznie istotng, diuzszg mediane przezycia u pacjentdw stosujgcych leki
w poréwnaniu z pacjentami, u ktdrych terapia nie byta stosowana. Odnalezione nowe dowody
naukowe nie wptywajg jednak na zmiane wnioskowania, ktére byto podstawg wydania poprzedniej
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opinii Rady. Biorgc pod uwage powyzsze, zaproponowat uznanie zasadnosci dalszej refundacji
w odniesieniu do pacjentdw po epizodzie padaczkowym z przerzutami w obrebie osrodkowego
uktadu nerwowego oraz niezasadnosci refundacji w odniesieniu do profilaktycznego stosowania u
pacjentéw bezobjawowych Z przerzutami do kory ruchowej modzgu, gdzie stosowanie ocenianej
terapii nie jest rekomendowane, z uwagi na mozliwe dziatania niepozadane.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktéra stanowi zatacznik do protokotu. W gtosowaniu nie brali udziatu: Rafat Nizankowski, Piotr
Szymanski.

Ad 14. Propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze poprzednia opinia Rady opierata sie
na odnalezionych dowodach naukowych na stosowanie gabapentyny. W odniesieniu do 2
pozostatych substancji podstawe oceny stanowita gtéwnie praktyka kliniczna i zalecenia towarzystw
naukowych. Obecnie pozycja lekéw zawierajgcych oceniane substancje wzmocnita sie. Wiekszos¢
zalecen rekomenduje ich stosowanie, w niektorych przypadkach nawet jako leczenie samodzielne,
nie za$ wspomagajgce. Wobec powyzszego, zaproponowat opinie pozytywna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brali udziatu: Rafat Nizankowski, Piotr
Szymanski.

Ad 15. Propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Omoéwit wyniki badan pordwnujgcych
skutecznos¢ i bezpieczerstwo obydwu rodzajow dawkowania. Badania nie wykazaty istotnych réznic
w ww. zakresie, nie ma zatem zastrzezen w odniesieniu do analizy klinicznej. Poinformowat, ze
zmiana dawkowania wptywa natomiast na wnioskowanie z analiz ekonomicznych. Zaproponowat
dwie opinie. Pierwszg - uznajacg zasadnos¢ refundacji we wszystkich wskazaniach, mimo
przekroczenia ustawowych progéw efektywnosci kosztowej, ktére i tak byty juz przekroczone przy
poprzednio wydanych pozytywnych rekomendacjach. Drugg - rdéznicujgcg zasadnos¢ refundacji w
zaleznosci od szacowanych zmian w zakresie wptywu na wydatki ptatnika i dalszego pogorszenia
poziomu efektywnosci kosztowej, w szczegdlnosci w odniesieniu do pembrolizumabu.

W trakcie przedstawiania propozycji opinii, na posiedzenie wrdcili Rafat Nizankowski i Piotr
Szymanski. Michat Mysliwiec przekazat prowadzenie posiedzenia Rafatowi Nizankowskiemu.

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata na zasadnos$¢ wprowadzenia pogtebionych mechanizméw RSS,
ktére w wiekszym stopniu beda ograniczaty wydatki pfatnika publicznego. Rada przychylita sie do
propozycji podtrzymania wczes$niejszych pozytywnych stanowisk, odnoszgcych sie do opiniowanych
obecnie lekéw, pod warunkiem obnizenia ceny lekdw do poziomu efektywnosci kosztowej lub
zaproponowania korzystniejszego instrumentu dzielenia ryzyka, opartego o efekty zdrowotne.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktora stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brali udziatu: Tomasz Romanczyk i Rafat
Suwinski, z uwagi na zgtoszone konflikty interesow.
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Protokdt nr 46/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 10.12.2018 r.

Ad. 8. 2) Propozycje opinii przedstawit Rafat Nizankowski. Wskazat, ze przewidziane w programie
interwencje, zakfadajace wykonanie mammografii u mtodych kobiet miedzy 40 a 50 r.z., nie s3
zgodne z wytycznymi. Z uwagi na powyzsze, zaproponowat opinie negatywna. Zwrécit uwage, ze
gtéwnym zatozeniem projektu jest ograniczenie zdrowotnych i spotecznych skutkéw pdznego
wykrycia raka piersi u kobiet, podczas gdy zaden z zaproponowanych 4 miernikéw nie pozwala na
ocene realizacji celu gtéwnego. Oméwit populacje docelowg, ktéra nie odpowiada opiniom
eksperckim w zakresie populacji rekomendowanej do prowadzenia skriningu mammograficznego.
Podkreslit, ze brakuje dowoddéw naukowych, aby we wnioskowanej grupie wiekowej skrining
mammograficzny wigzat sie z przewagg korzysci nad szkodami. Odnidst sie takie do elementu
projektu, zaktadajgcego edukacje pacjentek w zakresie samobadania piersi. Dowody naukowe
wskazujg, iz samobadanie piersi nie jest skuteczng metoda poprawy wczesnego wykrywania raka
piersi. Ponadto, formularz zgody pacjenta nie zawiera podstawowych informacji, aby udzielong tym
sposobem zgode mozna uznaé za uswiadomiona.

Rada, w trakcie dyskusji, omowita kwestie zasadnosci stosowania metody samobadania piersi.
Podkreslono, ze cho¢ metoda ta jest propagowana w S$rodkach masowego przekazu, nie ma
dowoddéw naukowych na jej skutecznosc.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 16. Prowadzacy posiedzenie Rafat Nizankowski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:16.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec Protokoét sporzadzit Rafat Nizankowski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
(w zakresie punktow 8.-15.) (w zakresie punktéw 1.-7. oraz 15.-16.)
........................... (datalpodpls) (datalpodpls)
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Janssen-Cilag International NV; Genzyme Europe
B.V.; Shire Human Genetic Therapies AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Janssen-Cilag International
NV; Genzyme Europe B.V.; Shire Human Genetic Therapies AB)

o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci:  (Janssen-Cilag
International NV; Genzyme Europe B.V.; Shire Human Genetic Therapies AB).

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemniceg przedsigbiorcow (Genzyme Europe B.V.; Shire Human Genetic
Therapies AB).

Zakres wylqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Genzyme Europe B.V.) o
zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Genzyme Europe B.V.;
Shire Human Genetic Therapies AB).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Invokana (kanagliflozyna) we wskazaniu:
leczenie pacjentow dorostych, w wieku od 18 lat, z niewystarczajgco
kontrolowang cukrzycy typu 2, w terapii skojarzonej z innymi lekami
zmniejszajgcymi glikemie z wytgczeniem insuliny

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Invokana  (kanagliflozyna), 100 mg, 30 tab. powlekanych, kod
EAN: 5909991096106, we wskazaniu: leczenie pacjentow dorostych, w wieku od
18 lat, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycq typu 2, w terapii skojarzonej z
innymi lekami zmniejszajgcymi glikemie z wytqczeniem insuliny, w ramach
nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie
go za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem okresowego badania
ABI/TBI oraz zachowania nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca to choroba metaboliczna, charakteryzujgca sie hiperglikemiq,
wynikajgcq z defektu wydzielania lub ostabienia dziatania insuliny. Cukrzyca
typu 2 polega na opornosci tkanek na dziatanie insuliny (insulinoopornosc).
W Polsce na cukrzyce choruje ok 9% populacji miedzy 20 a 79r.z. (w 90-95%
przypadkdw jest to cukrzyca typu 2). Najpowazniejszym powiktaniem choroby
jest uszkodzenie rdoznych narzqdow, szczegdlnie oczu, nerek, nerwow, serca
i naczyn krwionosnych. Podstawgq leczenia cukrzycy typu 2 sq: dieta i ¢wiczenia
fizyczne oraz metformina (MET). W razie nieskutecznosci, wytyczne American
Diabetes Association (ADA) i europejskie z 2018 r. zalecajq dotfqczenie inhibitora
transportera sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT-2) lub agonisty receptora
peptydu glukagonopodobnego (GLP-1). W nastepnej kolejnosci stosuje sie
terapie trzema ww lekami., a w razie ich nieskutecznosci dotqgczyc lek z innej
grupy terapeutycznej: inhibitory alfa glukozydazy. pochodne sulfonylomocznika
(SU), glinidy, inhibitory dipeptydylopeptydazy (DPP-4), agonisci receptora PPAR-

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 129/2018 z dnia 10 grudnia 2018 r.

y. Jezeli omawiane leczenie jest nieskuteczne, stosuje sie insuliny. Pochodne
sulfonylomocznika powinno sie stosowac wyjgtkowo, poniewaz zwiekszajg
powiktania sercowo-naczyniowe i predysponujq do wystgpienia nagtej smierci
sercowe;.

Dowody naukowe

Wyniki badan klinicznych wysokiej jakosci, dowodzq co najmniej podobnej
skutecznosci  kanagliflozyny (KAN), w porédwnaniu z komparatorami,
w odniesieniu do wiekszosci ocenianych punktow koricowych. Lek dziata silnie
hipoglikemicznie, obniza cisnienie i mase ciata, poprzez zwiekszenie wydalania
sodu przez nerki. Zmniejsza tez liczbe zdarzen sercowo-naczyniowych u chorych
z cukrzycq typu 2.

Terapia dwulekowa KAN + MET vs. SU + MET w ciggu 1-2 lat wykazywata
porownywalng skutecznos¢ w odniesieniu stezenia HbAlc, ale byfa istotnie
lepsza w odniesieniu do stezenia glukozy na czczo, obnizenia masy ciata,
cisnienia tetniczego krwi i epizodow hipoglikemii. W  grupie pacjentow
leczonych KAN raportowano znamiennie mniej zdarzen niepozqgdanych
o ciezkim nasileniu.

Wyniki porownania posredniego terapii trojlekowej KAN+MET+SU vs Insulina
(GLARGINE) + MET+SU wskazujg na podobng efektywnos¢ w zakresie zmiany
stezenia HbAIlc, czestosci hipoglikemii i dziatarn niepozqdanych (takze zakazen
uktadu moczowego) po 26 tygodniach leczenia.

W badaniu CANVAS odnotowano istotnie statystycznie rzadsze wystepowanie
pierwszorzedowego, ztozonego punktu koricowego, jakim byta ocena ryzyka
wystgpienia zgonu z powoddow sercowo-naczyniowych oraz ryzyka
wystgpienia zawatu serca i udaru, nie prowadzqcych do zgonu, wsrdd chorych
stosujgcych KAN niz w grupie PLC.

U leczonych KAN czesciej wystepowaty: zakazenia uktadu moczowo-pfciowego,
zwtaszcza grzybice u kobiet, hipotensje i odwodnienie. Czestos¢ wystepowania
ztaman niskoenergetycznych byta wieksza w grupie KAN niz w grupie PLC.
Komunikat FDA z 05/2017 r. wskazuje na wyniki projektu CANVAS (badania
CANVAS i CANVAS-R), ktore wykazaty iz KAN u chorych na cukrzyce typu 2
powoduje zwiekszone ryzyko amputacji ndg i stop, ale dotyczy to utamka
procenta pacjentow.

Problem ekonomiczny

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci wskazujg na duzg niepewnosc
w odniesieniu do optacalnosci kosztowej terapii.

Lek jest bardzo drogi i obcigzenie ptatnika publicznego bedzie siega¢ miliondw
ztotych. .
Jednoczesnie duze waqtpliwosci budzi szacowana przez wnioskodawce populacji,



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 129/2018 z dnia 10 grudnia 2018 r.

ktora otrzymywataby ten lek na kilkadziesigt tysiecy, podczas gdy
w rzeczywistosci moze ona przekraczac milion chorych.

Zastrzezenie budzi wystgpienie wnioskodawcy o refundacje tylko tabl 100 mg
(w 2014 r wnioskowano o 100 i 300 mg). Prawdopodobnie, wiekszosc¢ chorych
bedzie wymagac 2 lub 3 tabl dziennie, co moze znacznie podwyziszy¢ koszty
leczenia.

Gtowne argumenty decyzji

Wytyczne amerykanskie i europejskie z 2018 r zalecajq gliflozyny w 2 lub 3 linii
leczenia cukrzycy t. 2 (w potqgczeniu z metforming). Wyniki badan klinicznych
wysokiej jakosci, dowodzq co najmniej podobnej skutecznosci kanagliflozyny
w porownaniu z komparatorami, w odniesieniu do wiekszosci ocenianych
punktow koncowych. Lek dziata silnie hipoglikemicznie w cukrzycy, obniza
ciSnienie i mase ciata, przez zwiekszenie wydalania sodu i glukozy przez nerki.
Zmniejsza liczbe zdarzen sercowo-naczyniowych u chorych z cukrzycq typu 2.
Stosowanie kanagliflozyny obarczone jest jednak ryzykiem wystepowania
zakazen bakteryjnych i grzybiczych dréog moczowo-pfciowych, szczegdlnie
grzybicy pochwy u kobiet. Inne objawy niepozgdane wystepujq bardzo rzadko.
Whnioskowany produkt leczniczy finansowany jest w 14 z 31 krajow EU i EFTA,
w tym w Butgarii, Portugalii, Stowacji i Grecji.

Odnaleziono 5 rekomendacji pozytywnych i 2 rekomendacje negatywne,
z uwagi na wysoki koszt leczenia.

Uwagi Rady

W zwiqgzku z waqtpliwosciami zwiqgzanymi z mozliwg zwiekszong czestosciq
wystepowania m.in. zakazen uktadu moczowo-pfciowego, amputacji, ztaman
w przebiegu osteoporozy w trakcie leczenia, Rada zwraca uwage
na koniecznos¢  zwrdcenia uwagi na  koniecznos¢  systematycznego
raportowania przez lekarzy dziatan niepozgdanych urzedom odpowiedzialnym
za nadzor nad bezpieczeristwem lekdw (URPL).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.19.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Invokana (kanagliflozyna) we wskazaniu leczenie
pacjentow dorostych, w wieku od 18 lat, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg typu 2, w terapii
skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi glikemie z wytgczeniem insuliny”. Data ukonczenia: 28.11.2018.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Janssen-Cilag International NV).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag International NV 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 p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Janssen-Cilag International NV



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Fabrazyme (agalzydaza beta) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie choroby Fabry’ego (ICD-10: E75.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Fabrazyme (agalzydaza beta), proszek do przygotowania koncentratu
do sporzqdzania roztworu do infuzji 5 mg, 1, fiol, kod EAN:
5909990013654,

e Fabrazyme (agalzydaza beta), proszek do przygotowania koncentratu
do sporzgdzania roztworu do infuzji 35 mg, 1, fiol., kod EAN:
5909990971213,

w ramach jednego programu lekowego dla wszystkich objetych finansowaniem

ze srodkow publicznych technologii lekowych o tytule: ,Leczenie choroby

Fabry'ego (ICD-10 E75.2)”; w ramach jednej grupy limitowej dla wszystkich

technologii lekowych finansowanych ze srodkdow publicznych wykorzystywanych

w leczeniu choroby Fabry’ego i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje propozycji instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

i uznaje za zasadne finasowanie technologii, pod warunkiem jego znacznego

pogtebienia oraz zastosowania mechanizmu ograniczania wydatkow ptatnika

publicznego (cappingu).

Rada uznaje za zasadne wprowadzenie w zaproponowanym opisie programu

lekowego nastepujgcych zmian:

e zamiast zapisu ,po zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia i refundacji,
weryfikacja skutecznosci leczenia odbywa sie po pierwszych 6 miesigcach,
a nastepnie co 12 miesiecy od rozpoczecia leczenia w programie [...]” zapis:
»P0o zakwalifikowaniu pacjenta do programu, weryfikacja skutecznosci
leczenia odbywa sie co 6 miesiecy”;

« doprecyzowanie wieku, od ktdrego bedzie mogt by¢ wiqczony pacjent, dla
wszystkich lekow w proponowanym programie;

o koniecznos¢ precyzyjnego okreslenia kryteriow wytgczenia chorych
Z programu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 130/2018 z dnia 10 grudnia 2018 r.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Fabry'ego jest chorobq lizosomalnqg dziedziczonq recesywnie
w sprzezeniu z chromosomem X, spowodowanq niedoborem enzymu
lizosomalnego alfa-galaktozydazy A. Niedobdr tego enzymu prowadzi
do gromadzenia (spichrzenia) glikosfingolipidow w tkankach | ptynach
ustrojowych, tj. globotriaozyloceramidu (oznaczonego symbolem Gb3 lub GL-3,
zwanego rowniez triheksozydem ceramidu (CTH)), substratu
glikosfingolipidowego dla a-galaktozydazy A. Woyrdznia sie postac klasyczng
choroby (brak aktywnosci enzymu) oraz postac nie-klasyczng, w ktorej
symptomy pojawiajq sie w pozniejszym okresie i dotyczq gtownie jednego
organu.

Dowody naukowe

Chorobe Fabry’ego leczy sie przyczynowo oraz objawowo. Leczenie objawowe
opiera sie na doraznej terapii niewydolnosci narzqddw, ktore zostaty
uszkodzone w przebiegu choroby. Leczenie przyczynowe polega na prowadzeniu
enzymatycznej terapii zastepczej (ang. enzyme replacement therapy, ERT), czyli
podawaniu rekombinowanego analogu naturalnego enzymu we wlewie
dozylnym, co dwa tygodnie. Leczenie pozwala przede wszystkim
na spowolnienie postepu choroby, a w czesci przypadkow prowadzi
do ustepowania niektdrych objawow. W Europie dostepne sq dwa preparaty
analogu a-galaktozydazy: agalzydaza alfa (Replagal) i agalzydaza beta
(Fabrazyme). Dostepna jest rowniez terapia chaperonowa. Pierwszym
zatwierdzonym w Unii Europejskiej biatkiem opiekuriczcym przeznaczonym
do leczenia chorych z chorobg Fabry’ego jest migalastat (lek Galafold).

Liczebnosc¢ populacji objetej wnioskowang terapiq jest szacowana na podstawie
opinii ekspertow na od 40-72 pacjentow. Liczba nowych zachorowan 3-8 rocznie
(Stowarzyszenie Rodzin z Chorobqg Fabry’ego podaje liczbe obecnie chorych
na 73 osoby).

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 9 dokumentdw opisujgcych metody
terapii. Z wiekszosci odnalezionych wytycznych wynika, ze leczenie choroby
Fabry'ego jest wskazane w przypadkach wystgpienia objawdw narzgdowych,
za wyjgtkiem mezczyzn z klasyczng postaciq choroby, u ktorych leczenie
rekomendowane jest nawet bez wystepowania objawdw somatycznych. Jedynie
wytyczne Fabry Delphi working group 2014 zalecajq rozpoczecie terapii ERT
u wszystkich objawowych pacjentow, niezaleznie od wieku i pfci oraz
manifestacji objawowej choroby. Obecnie leczenie choroby Fabry'ego
ograniczone jest do dwdch terapii: zastepczej terapii enzymatycznej (ERT) oraz
terapii chaperonowej, w ramach ktdrej obecnie dopuszczony do stosowania
(zarowno w UE, jak i w USA) w tym wskazaniu jest tylko migalastat.
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Problem ekonomiczny

Oszacowany ICUR dla porownania AGA-B8 vs BSC wynidst .
Wartosci te znajdujq sie , 0 ktérym mowa w ustawie
o refundacji.

Gtodwne arqumenty decyzji

Stosowanie AGA-8 w miejsce obecnie dostepnego leczenia podtrzymujgcego
jest drozsze, ale i skuteczniejsze. GIownym argumentem decyzji jest problem
ekonomiczny wynikajgcy z kosztow przekraczajgcych prog optacalnosci terapii
opisany w ustawie o refundacji. W zwiqgzku z tym, bezwzglednym warunkiem
pozytywnego stanowiska Rady jest wprowadzenie pogtebionych mechanizmow
RSS oraz mechanizmu cappingu.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.39.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Fabrazyme (agalzydaza beta) w ramach programu
lekowego »Leczenie choroby Fabry’ego (ICD-10 E 75.2)«”. Data ukonczenia: 29 listopada 2018.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentow/ekspertow przedstawione w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Genzyme Europe B.V.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Genzyme Europe B.V. 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 p6zn. zm.).

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

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 318/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program poprawy jakosci Swiadczen z zakresu
opieki paliatywnej i hospicyjnej dla mieszkarnicow gminy Busko-Zdraj
na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program poprawy jakosci swiadczen z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej
dla mieszkaricow gminy Busko-Zdroj na lata 2019-2023”.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem projektu programu jest poprawa jakosci Zycia
mieszkancow gminy Busko-Zdroj cierpigcych na choroby nieuleczalne,
niepoddajgce sie leczeniu przyczynowemu, postepujgce oraz ograniczajgce
zycie, poprzez podniesienie jakosci swiadczen z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej finansowanych ze srodkow publicznych.

W tresci projektu wymieniono 4 cele szczegotowe:

o poprawa jakosci swiadczen z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej poprzez
zapewnienie pacjentom opieki dodatkowego personelu w postaci
pielegniarki i opiekunki medycznej,

e uzupetnienie swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej, poprzez zapewnienie pacjentom udziatu w zorganizowanych,
nadzorowanych przez terapeute zajeciowego lub psychologa, spotkaniach
z rodzing i przyjaciotmi,

o zwiekszenie wiedzy i swiadomosci pacjentow hospicyjnych
i/lub paliatywnych oraz cztonkéw ich rodzin w zakresie metod opieki oraz
metod leczenia objawowego, w tym przeciwbdlowego, poprzez dziatania
edukacyjne,

e poprawa jakosci Zycia pacjentow korzystajgcych ze Swiadczen opieki
paliatywnej i hospicyjnej poprzez prowadzone w ramach tej opieki
postepowanie przeciwbdlowe.

Cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.

Whioskodawca zaproponowat 7 miernikow efektywnosci: liczba dodatkowych
etatow pielegniarskich, liczba dodatkowych etatow opiekuna medycznego,

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 318/2018 z dnia 10 grudnia 2018 r.

liczba zrealizowanych spotkar pacjentow z rodzing i przyjaciotmi, liczba osob
uczestniczqgcych w spotkaniach pacjentow z rodzing i przyjaciotmi, liczba osob
objetych edukacjg zdrowotng (pacjentow oraz cztonkdow ich rodzin), odsetek
cztonkow rodzin, u ktorych uzyskano wzrost wiedzy z zakresu tresci
przekazanych w ramach edukacji zdrowotnej (opieka nad pacjentem), odsetek
0s0b, u ktorych doszto do zmniejszenia nateZenia dolegliwosci bélowych.

Po uwzglednieniu uwag dotyczqcych celdow, powyzisze mierniki prawidfowo
odpowiadajq wszystkim celom programu.

Gmine Busko-Zdroj zamieszkuje ok. 32,4 tys. 0séb, w tym ok. 15,6 tys. mezczyzn
oraz ok. 16,8 tys. kobiet. Rocznie do programu zostanie wfqgczonych ok. 100
0s0b, co ma stanowic¢ 100% populacji docelowej.

W 2018 r. mieszkancy Gminy Busko-Zdroj korzystali ze swiadczen z zakresu
opieki hospicyjnej/paliatywnej w Hospicjum, prowadzonym na terenie gminy
przez Fundacje Gospodarczq Sw. Brata Alberta w Kielcach. Hospicjum
to, posiadajgce kontrakt z NFZ, dysponuje 12 tozkami stacjonarnymi i stuzy
mieszkaricom 3 powiatow: buskiego, kazimierskiego i pinczowskiego. Z terenu
gminy Busko Srednio w ciggu roku leczonych jest 60 pacjentéw. Szacowane
przez swiadczeniodawce potrzeby w tym zakresie wynoszqg ok. 100 pacjentow
rocznie.

Program bedzie sfinansowany ze Srodkow Gminy Busko-Zdrdj. Roczny koszt
programu wyliczono na 144 000 zt. W skali pieciu lat budzet wyniesie
720 000 zt.

Koszty jednostkowe stanowi¢ bedq wynagrodzenia dla dodatkowych
pielegniarek (1/2 etatu = 3500 zt/mies.), opiekundw medycznych (1 etat = 3500
zt/mies.) oraz spotkania pacjentow z rodzing i przyjaciotmi w hospicjach
(5 000 zt/mies.).

Zakres interwencji realizowanych w Programie w wiekszosci tozsamy jest
ze swiadczeniami gwarantowanymi ze srodkéw publicznych (obstuga lekarska,
fizjoterapeutyczna, rehabilitacyjna, leczenie farmakologiczne, leczenie bdlu).
Koszty tych interwencji nie sq ujete w budzecie Programu.

Na podstawie art. 48d ust. 1 Ustawy o swiadczeniach, Gmina zamierza ubiegac
sie o 40% dofinansowanie przez NFZ kosztow dziatarn realizowanych
w programie w latach 2020 - 2023. Rada opiniuje program pozytywnie,
pod warunkiem jego realizacji ze srodkow gminy, gdyby NFZ nie dofinansowat
projektu.
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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: 0T.441.206.2018 ,Program poprawy jakosci Swiadczen z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej
dla mieszkaficéw gminy Busko-Zdréj na lata 2019-2023” realizowany przez: Gmine Busko-Zdréj, Warszawa,
grudzien 2018 oraz Aneksu ,Opieka dtugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna — wspdlne podstawy oceny”
z lutego 2013 r. i Raportu AOTMIT nr OT.441.274.2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 319/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej: furosemidum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie
nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajace

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq furosemidum, we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: objawowe
przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym — profilaktyka i leczenie
wspomagajqce.

Uzasadnienie

W stosunku do raportu nr AOTM-0T-434-51/2015 nie odnaleziono zadnych
nowych przeglgdow systematycznych, badarn klinicznych z grupq kontrolng oraz
rekomendacji klinicznych, ktdre odnosityby sie do skutecznosci, bezpieczeristwa
i zasadnosci stosowania w praktyce klinicznej ocenianej technologii.

Z dostepnej literatury poglgdowej i odnalezionych rekomendacji klinicznych
wynika jednak, ze przeciwobrzekowe leczenie farmakologiczne stanowi rutyne
w postepowaniu z przerzutami do modzgu i w tym celu najpowszechniej
stosowane sq leki steroidowe. Niektore Zrodta wskazujg, ze oprocz lekow
steroidowych stosowane sq rowniez diuretyki osmotyczne oraz diuretyki
petlowe, w tym wtasnie furosemid. Potwierdzajqg to przedstawione w raporcie
nr AOTM-0T-434-51/2015 opinie polskich klinicystow, ktdrzy jednoznacznie
wskazali na zasadnos¢ finansowania furosemidu w przypadku wystepowania
podwyzszonego ciSnienia wewngqtrzczaszkowego w przebiegu nowotworow
osrodkowego uktadu nerwowego. Zdaniem Konsultanta Krajowego
ds. neurologii, furosemid od lat jest stosowany przez neurologow
i neurochirurgow w leczeniu objawdw obrzeku mdzgu, ktory bardzo czesto
towarzyszy zmianom przerzutowym.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: AOTMIT-0T-434-51/2015 ,Furosemidum we wskazaniach: innych niz okres$lone w ChPL”. Data
ukonczenia: 6 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 320/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej: aprepitantum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: wczesne lub opdznione wymioty u oséb
dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapia
z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng aprepitant we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: wczesne lub opdZnione
wymioty u 0s6b dorostych zwiqzane z silnie emetogenng chemioterapiq
z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu — profilaktyka.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq omawianych
lekow w wyzZzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych na posiedzeniu
w dniu 1 lutego 2016r. (Opinia Rady nr 39/2016) i przyjeta opinie pozytywng.
Rada uzasadniata swojq opinie wynikami badan klinicznych i codzienng
praktykq lekarskq oraz opiniami ekspertow potwierdzajgcych bezpieczeristwo i
skutecznos¢ w wymienionych wskazaniach. Lek wptywa pozytywnie na poprawe
jakosci zycia chorych w trakcie terapii. Jednak poniewaz cena leku byta znacznie
wyzsza niz np. ondansetronu, Rada uwaZata, ze jego cena powinna byc¢
obnizona.

Aktualizacje wytycznych klinicznych: MASCC/ESMO 2016 (Multinational
Association of Supportive Care in Cancer European Society for Medical
Oncology), NCCN 2018 (National Comprehensive Cancer Network) oraz
PUO/PTOK 2015 (Polska Unia Onkologii / Polskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej), w profilaktyce i leczeniu nudnosci i wymiotow u pacjentow
stosujgcych antybiotyki z grupy antracyklin i chemioterapie cyklofosfamidem,
rekomendujqg zastosowanie:
e Schematow tréjlekowych obejmujgcych potgczenie lekow z grup
antagonistow receptora 5-HT3, antagonistow receptora NK1 (do ktdrych
nalezy aprepitant) oraz deksametazonu,

e Sschematow czterolekowych, w ktorych do kombinacji lekow z wymienionych
powyzej grup farmaceutycznych, zaleca sie dotfgczenie olanzapiny.
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W wyniku aktualizacji przeglgdu systematycznego z 2015r. w celu odnalezienia
dowodow naukowych dotyczgcych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania preparatow zawierajgcych aprepitant w profilaktyce wczesnych lub
opoznionych wymiotow u 0sob dorostych zwigzanych z silnie emetogenng
chemioterapiq z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu, odnaleziono 2
dodatkowe badania:

e Zhang 2018-przeglgd systematyczny z metaanalizq, w ktéorym porédwnano
aktualng profilaktyke przeciwwymiotng opartqg na schemacie zawierajgcym
olanzapine ze schematem opartym na antagonistach receptora neurokininy-
1 (aprepitant, fosaprepitant, casopitant, netupitant, rolapitant) u pacjentéw
leczonych chemioterapiq o silnym dziataniu wymiotnym (HEC),

e Morita 2017-badania prospektywne, ktérego celem byta ocena skutecznosci
aprepitantu dodanego do leku z grup antagonistow receptora 5-HT3 w
zapobieganiu nudnosci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie
stosowang w schemacie CHOP lub THP-COP (cyklofosfamid, doksorubicyna
lub THP-doksorubicyna, winkrystyna, prednizolon).

Zdaniem Rady, od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady nie nastqpity

zmiany, ktore uzasadniatyby zaprzestanie finansowania tego leku w

omawianych wskazaniach.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: AOTMIT-OT-434-35/2015 ,Aprepitant we wskazaniach: wczesne lub opdZnione wymioty u o0sdéb
dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu —
profilaktyka innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 5 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr321/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej: doxazosinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku
zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia;
nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne podtrzymanie refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  doxazosinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia
dla produktdw leczniczych zawierajgcych doksazosyne w dawce 4 lub 8 mg oraz
przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku Zycia.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne podtrzymanie refundacji
lekéw zawierajgcych substancje czynng doxazosinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku Zycia;
nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku Zycia dla produktow
leczniczych zawierajgcych doksazosyne w dawce 1i2 mg.

Uzasadnienie

Zaburzenia w oddawaniu moczu u dzieci pod postaciq par¢ naglgcych,
czestomoczu, nietrzymania moczu lub niecatkowitego oprdznienia pecherza
mogq prowadzi¢ do nawracajgcych zakazen ukfadu moczowego, a nawet
do uposledzenia czynnosci nerek. Przyczynami sq zaburzenia na tle
neurogennym lub dysfunkcja nieneurogenna zwigzana z zaburzeniami czynnosci
wypieracza pecherza moczowego lub/i zwieracza cewki moczowej.

Od czasu poprzedniej opinii Rady z 2016 opublikowano nowe rekomendacje
z miedzynarodowych wytycznych: aktualizacji wytycznych AAP z 2017 r. oraz
ESH z 2016 r., nowe wytyczne PTNT (sekcja pediatryczna) z 2018 r., a takze
nieprzedstawione w raporcie z 2015 r. wytyczne PTNFD 2015.

W odnalezionych wytycznych nie wymienia sie lekow z grupy blokujgcych
receptory a-adrenergiczne, ktorej przedstawicielem jest doksazosyna, jako
rekomendowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego w przebiegu przewlektej
choroby nerek (PChN) u dzieci do 18 rz.

W wyniku przeprowadzonej aktualizacji wyszukiwania wytycznych praktyki
klinicznej na temat zastosowania doksazosyny w leczeniu neurogennej

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 321/2018 z dnia 10 grudnia 2018 r.

i nieneurogennej dysfunkcji pecherza u pacjentow pediatrycznych, odnaleziono
publikacie EAU z 2018 roku dostepnq na stronie Towarzystwa
http.//uroweb.org/quideline/paediatric-urology/#1 5 (dostep 22.11.2018 r.).
Ponadto odnaleziono wytyczne z 2016 roku opracowane przez Polskie
Towarzystwo Urologii Dzieciecej oraz Polskie Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej,
dotyczgce postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w zaburzeniach mikcji
u dzieci. Pozostate rekomendacje znajdujq sie w raporcie nr AOTMIT-OT-434-
50/2015 i AOTMIT-OT-4434-24/2013. W wytycznych podaje sie, ze obecnie
podstawowqg grupe farmaceutykow w leczeniu nadczynnosci pecherza
moczowego u dzieci stanowiq leki blokujgce receptor muskarynowy uktadu
przywspofczulnego odpowiedzialnego za skurcz miesniowki gtadkiej pecherza
(cholinolityki: oksybutynina, tolterodyna, solifenacyna). U dzieci nadczynnosciq
pecherza spowodowang obecnosciq czynnosciowej przeszkody podpecherzowej

(np. brak koordynacji zwieracz-wypieracz, nadczynnos¢ zwieracza itp.) dobre
wyniki daje zastosowanie a-blokerow. Farmakoterapia powinna byc¢ stosowana
Z jednoczasowym stosowaniem zasad uroterapii standardowe.

Doksazosyna (obok tamsulozyny) jest zalecana w terapii zaburzern mikcji
zwigzanych z nieprawidtowym i/lub opdZnionym otwarciem szyi pecherza
podczas mikcji w stosunku do skurczu wypieracza (dysfunkcja szyi pecherza) -
PTUD, PTND 2016.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 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 pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do
raportéw nr: AOTMIT-OT-434-50/2015, AOTMIiT-OT-434-57/2015 ,Doxazosinum we wskazaniach:
przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku
zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia; innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukonczenia: 6 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 322/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej: valganciclovirum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq valganciclovirum we wskazaniach
pozarejestracyjnych, dla postaci leku — tabletki: zakazenia wirusem cytomegqalii
po transplantacji narzqdow lub szpiku - leczenie; zakazenia wirusem Ebsteina-
Barr po transplantacji narzqdow lub szpiku — leczenie; a dla postaci leku —
proszek do sporzqdzania roztworu doustnego: zakazenia wirusem cytomegalii
po transplantacji narzqdow lub szpiku — leczenie — w przypadku
udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr
po transplantacji narzqdow lub szpiku — leczenie — w przypadku
udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
doustnej postaci farmaceutycznej.

Uzasadnienie

Valgancyklowir jest prolekiem przeznaczonym do podawania doustnego, ktory
w organizmie pacjenta jest przeksztatcany do gancyklowiru. Objawowe infekcje
wirusami cytomegalii | Epsteina-Barr u pacjentow 2z przeszczepionymi
narzqdami majq czesto, ze wzgledu na immunosupresje, ciezki przebieg
ileczone sq w warunkach szpitalnych, a wodwczas lekiem z wyboru jest
gancyklowir podawany dozylnie. Jednak u pacjentow z niezbyt ciezkim
przebiegiem objawowej infekcji wirusowej valgancyklowir jest rownie skuteczny
jak gancyklowir. U pacjentow nie wymagajgcych hospitalizacji doustne
stosowanie valgancyklowiru jest wygodniejszg formq podawania leku
w porownaniu z dozylnymi iniekcjami gancyklowiru.

W okresie od poprzedniej opinii Rady z 2016 roku opublikowano 2 rekomendacji
dotyczqcych leczenia zakazenia wirusem CMV u pacjentow po przeszczepie
(TSI 2018, BTS 2015). Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych leczenia
zakazen wirusem EBV po transplantacji narzqdow oraz rekomendacji
dotyczqgcych leczenia zakazenn wirusem CMV lub wirusem EBV po transplantacji
szpiku
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Nowe dane odnalezione w trakcie obecnego postepowania nie zmieniajq
wnioskowania Rady wzgledem poprzedniej opinii.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 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 pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu

nr: AOTMIT-BOR-434-21/2015 ,Walgancyklowir we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukoriczenia: 5 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 323/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych: carbamazepinum, lamotriginum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne dalsze refundowanie Ilekow
zawierajgcych  substancje  czynne: carbamazepinum | lamotriginum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: carbamazepinum - stan po epizodzie
padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego uktfadu
nerwowego; lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie osrodkowego ukfadu nerwowego - postepowanie
wspomagajqce.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne dalsze refundowanie lekow
zawierajgcych substancje czynnqg carbamazepinum we wskazaniu: napady
padaczkowe w bezobjawowych przerzutach do kory ruchowej mdzgu -
profilaktyka.

Uzasadnienie

Zarowno karbamazepina jak i lamotrygina sq stosowane w leczeniu napadow
padaczkowych wystepujgcych w przebiegu pierwotnych i przerzutowych guzow
modzgu. Rekomendacje kliniczne (AHS 2014) sugerujg stosowanie w pierwszej
linii leczenia lekow przeciwpadaczkowych w monoterapii nieindukujgcych
enzymow wgqtrobowych, takich jak lamotrygina. W przypadku gdy stosowanie
lekow przeciwpadaczkowych nieindukujgcych enzymow wqtrobowych nie jest
mozliwe, dopuszczalne jest takze stosowanie karbamazepiny.

Nie rekomenduje sie natomiast profilaktycznego stosowania lekdow
przeciwpadaczkowych, w tym karbamazepiny, u pacjentow z guzami mozgu
(AHS 2014).

Nowe dane, odnalezione w trakcie obecnego postepowania nie zmieniajq
wnioskowania Rady wzgledem poprzedniej opinii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajacych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport

nr: 0T.4321.8.2018 ,,Carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL". Data
ukonczenia: 6. grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 324/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych: carbamazepinum, gabapentinum,
ketoprofenum we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne:

e carbamazepinum we wskazaniu: bol u chorych z rozpoznaniem nowotworu —
leczenie wspomagajgce;

e gabapentinum we wskazaniu: bol inny niz okreslony w Charakterystyce
Produktu Leczniczego - leczenie wspomagajgce u chorych na nowotwory;

e ketoprofenum we wskazaniu: bol w przebiegu chorob nowotworowych —
w przypadkach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq omawianych
lekow w wyzZej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych na posiedzeniu
w dniu 25 stycznia 2016 r. (Opinia Rady nr 17/2016) i przyjeta opinie
pozytywng. Opinie swojqg Rada uzasadniata odwotujgc sie do dowodow
naukowych i zalecen klinicznych, ktore wskazujg na zasadnosc¢ stosowania tych
lekow w leczeniu bdlu zwigzanego z chorobg nowotworowq. Wsrdd lekow z tej
grupy skutecznos¢ stosowania gabapentyny zostata udokumentowana
w populacji chorych nowotworowych, natomiast skutecznos¢ stosowania
carbamazepiny i ketoprofenu jest ugruntowana gtdwnie w oparciu o praktyke
klinicznqg. Wytyczne kliniczne (w tym NICE, SIGN) zgodnie zalecajq stosowanie
lekow przeciwdrgawkowych i przeciwdepresyjnych w leczeniu bdlu
nowotworowego. Zdaniem Rady, od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady
nie nastgpity zmiany, ktore uzasadniatyby zaprzestanie finansowania tych
lekow w omawianych wskazaniach. Ich miejsce w leczeniu bdlu
nowotworowego jest ugruntowane i nie budzi wgtpliwosci.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr: 0T.4321.7.2018 ,Carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach: innych niz
okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 6. grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 325/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
w sprawie wptywu zamiany dawkowania w charakterystykach
produktow leczniczych Keytruda (pembrolizumab) oraz Opdivo
(niwolumab) na zmiane opinii Rady Przejrzystosci nt. zasadnosci
objecia refundacjg ww. lekow w dotychczasowych postepowaniach
refundacyjnych

Rada Przejrzystosci podtrzymuje swoje wczesniejsze stanowiska dotyczqce
refundacji leku Keytruda (pembrolizumab) oraz Opdivo (niwolumab)
w opiniowanych wskazaniach, pod warunkiem obnizenia ceny leku do poziomu
efektywnosci kosztowej lub zaproponowania korzystniejszego instrumentu
dzielenia ryzyka opartego o efekty zdrowotne.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dawkowanie niwolumbu zostato zmienione decyzjg EMA z 23 kwietnia 2018 r.
z wczesniej zarejestrowanej dawki 3 mg/kg m.c. podawane co 2 tygodnie
(Q2W) na nastepujgce schematy: 240 mg podawane co 2 tygodnie (Q2W) we
wskazaniach czerniak (monoterapia), rak nerkowokomodrkowy (RCC),
niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP), klasyczny chtoniak Hodgkina (cHL),
ptaskonabtonkowy rak gtowy i szyi (SCCHN) oraz rak urotelialny (UC), lub 480
mg podawane co 4 tygodnie (Q4W) we wskazaniach czerniak (monoterapia)
oraz rak nerkowokomdrkowy (RCC). Dawkowanie niwolumabu zalezne od masy
ciata obowigzuje nadal w leczeniu skojarzonym (z ipilimumabem)
i uzupetniajgcym czerniaka.

Zmiana dawkowania leku Keytruda (decyzja EMA z 2 sierpnia 2018 r.) z 2 mg/kg
m.c. podawane co 3 tygodnie (Q3W) na 200 mg Q3W dotyczy wskazan:
czerniak oraz leczenie 2-go rzutu niedrobnokomdrkowego raka ptuc (NDRP).
Kolejne wskazania leku, tj. leczenie 1-go rzutu niedrobnokomdrkowego raka
ptuc, klasyczny chtoniak Hodgkina oraz rak urotelialny, zostaty od razu
zarejestrowane do stosowania w nowej (niezaleznej od masy ciata) dawce.

Dowody naukowe

Badania dotyczqgce lekéw Opdivo (Zhao 2017, Long 2018) i Keytruda
(Freshwater 2017) wskazujq, ze nowe schematy dawkowania zatwierdzone
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przez EMA charakteryzujq sie skutecznosciq i bezpieczeristwem na poziomie
porownywalnym z poprzednio zarejestrowanym dawkowaniem (zaleznym
od masy ciata). Na tej podstawie nalezy przyjgc, ze fakt zmiany dawkowania
nie wptywa na wnioskowanie z analiz klinicznych ocenianych do tej pory
w AOTMIT. Dodac¢ nalezy, ze do zalet nowych schematow dawkowania
omowionych w powyzszych badaniach zalicza sie zwiekszony komfort
podawania leku, zmniejszenie liczby btedow personelu medycznego
wynikajgcych z obliczania dawki, skrocenie czasu przygotowania leku oraz czasu
oczekiwania pacjentow, zmniejszenie czestotliwosci wizyt (dawka 480 mg
Q4W), a takze eliminacja strat zwigzanych z brakiem mozliwosci wykorzystania
fiolek preparatu w cafosci.

Problem ekonomiczny

Zmiana dawkowania wpfywa na wyniki ocenianych analiz ekonomicznych
ianaliz wpfywu na budzet, poniewaz nowe dawki niwolumabu
jak i pembrolizumabu odpowiadajqg sredniej masie pacjenta na poziomie
odpowiednio 80 kg dla Opdivo oraz 100 kg dla Keytrudy przy uwzglednieniu
starego dawkowania. Taka masa ciata jest wyzisza niz przyjmowano
w ocenianych dotychczas modelach, co przekftada sie na wieksze koszty
ocenianych lekow.

Gtéwne wnioski ptynqgce z porownania wynikow analiz ekonomicznych przy
zatozeniu nowego dawkowania wskazujg, ze w wiekszosci ocenianych
do tejpory analiz (za wyjgtkiem AWA Opdivo _Yervoy 2017 w leczeniu
czerniaka) nastgpit wzrost inkrementalnych wydatkdw ptatnika publicznego
(Srednio 0 12,6% w przypadku leku Opdivo i 55,5% w przypadku leku Keytruda).
W wiekszosci przypadkow oryginalne wartosci ICUR byty wieksze niz prog
optacalnosci, zatem zmiana parametrow modelu w zakresie dawkowania
w wiekszosci przypadkdw nie zmienita wnioskowania o efektywnosci kosztowe;.
Whnioski powyzsze sq zbiezne z wynikami analizy Goldstein 2017, w ktorej
wykazano, Ze roczny koszt stosowania pembrolizumabu w statej dawce
w niedrobnokomdrkowym raku ptuca wynosi o 24% wiecej niz roczny koszt
stosowania pembrolizumabu w dawce zaleznej od masy ciafa.

Rada podtrzymuje swoje stanowisko zawarte w wiekszosci pozytywnych opinii
dotyczgcych stosowania lekow Opdivo i Keytruda, ze nalezy dqzyc¢ do obnizenia
ceny leku do poziomu efektywnosci kosztowej Ilub zaproponowania
korzystniejszego instrumentu dzielenia ryzyka opartego o efekty zdrowotne.

Warto przypomnie¢, ze 30 lipca 2018 roku Rada Przejrzystosci (Opinia
nr 198/2018) uznata za zasadne wprowadzenie zmian w programie lekowym
,Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43)” obejmujgcych m.in.
umozliwienie zawieszenia terapii niwolumabem Ilub pembrolizumabem po 6
miesiqgcach leczenia u pacjentow, ktorzy uzyskali korzys¢ kliniczng i u ktdrych
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nie stwierdzono progresji choroby, z mozliwosciq powrotu do terapii
po jej wystgpieniu. Wynikaty z nich znaczne oszczednosci dla ptatnika
publicznego, ktore pozwolityby czesciowo zrekompensowac wzrost wydatkow
inkrementalnych zwiqgzanych ze zmiang dawkowania. Stanowisko to byto
poparte dowodami naukowymi, obliczeniami dokonanymi przez analitykow
Agencji oraz pozytywnie zaopiniowane przez Prezesa Agencji, jednak nie zostafo
dotychczas uwzglednione w Obwieszczeniu MZ.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.663.2018.PB z dnia
01.10.2018 .

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 nr: 0T.4320.19.2018 ,Opracowanie dotyczagce oceny wplywu wprowadzenia zmian
w dotychczasowym dawkowaniu lekéw Keytruda (pembrolizumab) oraz Opdivo (niwolumab) na wnioskowanie
z analiz HTA dla tych lekéw”. Data ukonczenia: 15 listopada 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 326/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego
wykrywania chordéb piersi u kobiet 2019-2021” (m. Kalisz)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chorob piersi u kobiet
2019-2021” (m. Kalisz).

Uzasadnienie

Gtownym zafozeniem projektu programu jest ograniczenie zdrowotnych
i spotecznych skutkow pdznego wykrycia raka piersi u kobiet z badanej populacji
poprzez wczesne wykrycie zmian chorobowych u co najmniej 10% badanych
kobiet w trakcie trwania programu.

Tymczasem Zaden z zaproponowanych miernikow, tj.:

1. Liczba rozdysponowanych materiatow informacyjnych i ich wptyw na zmiane
poziomu wiedzy uczestnikow programu (badanie ankietowe nt. Raka piersi);

2. Liczba kobiet u ktorych wykonano badanie mammograficzne;

3. Liczba wykrycia zmian chorobowych u kobiet objetych badaniem;

4. Liczba kobiet, ktore wypetnity ankiete oceny i satysfakcji z programu;
Nie pozwala na ocene realizacji celu gtownego, okreslonego w tytule.

Program skierowany jest do kobiet w wieku 40-49 lat. Tymczasem eksperci
kliniczni poproszeni o opinie wskazali, iz populacja w wieku 50-69 jaka zostata
okreslona w finansowanych przez NFZ programach przesiewowych stanowi
wzorcowe rozwiqzanie, a wdrazanie skriningu mammograficznego w innych
grupach wiekowych moze prowadzi¢ do nadrozpoznawalnosci. Brak dowodow
naukowych, aby we wnioskowanej grupie wiekowej skrining mammograficzny
wiqzat sie z przewagq korzysci nad szkodami.

Brak dowoddw naukowych, iz zawezZenie populacji 40-49 lat Zycia do kobiet,
ktore miaty miesigczke przed 12 rokiem Zycia albo sq bezdzietne powoduje
przewage korzysci ze skriningu mammograficznego nad powodowanymi
przezen szkodami.

Elementem proponowanego programu profilaktycznego jest edukacja pacjentek
w zakresie samobadania piersi. Dowody naukowe wskazujq jednak,
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iz samobadanie piersi nie jest skuteczng metodq poprawy wczesnego
wykrywania raka piersi i nie jest w tym celu rekomendowana.

Formularz zgody pacjenta nie zawiera podstawowych informacji, aby udzielonq
tym sposobem zgode mozna uznac za uswiadomionq. W szczegdlnosci brak jest
informacji o potencjalnych tak negatywnych, jak i pozytywnych nastepstwach
udziatu w programie, tak jak to przyktadowo zawiera polska wersja jezykowa
informacji dla pacjenta zawarta na stronach internetowych Cochrane
Collaboration poswieconych skriningowi mammograficznemu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.210.2018 , Program polityki zdrowotnej — wczesnego wykrywania chordb piersi u kobiet 2019-2021"
realizowany przez: Miasto Kalisz, Warszawa, grudzien 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
»,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



