Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.49.2018.MKZ Protokoét nr 47/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 17 grudnia 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

Dorota Kilarska

Adam Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

W N R WD R

Jakub Pawlikowski

=
o

. Dariusz Struski

[ay
[y

. Piotr Szymanski

[EEN
N

. Janusz Szyndler

[E
w

. Andrzej Sliwczynski

=
S

. Dariusz Tereszkowski-Kaminski

[E
Ul

. Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Tomasz Romanczyk
Rafat Suwinski
Anetta Undas

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU Sphere we wskazaniu: fenyloketonuria.

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak
brodawkowaty tarczycy (ICD10: C73).

4. Przygotowanie opinii w sprawie oceny propozycji kompleksowych zmian o charakterze
systemowym w organizacji diagnostyki nowotworu ptuc wraz z proponowang organizacja
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leczenia w tym zakresie: ,Kompleksowa Opieka Onkologiczna — Model Organizacji
Diagnostyki i Leczenia Nowotworu Ptuc”.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresach Swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, lecznictwa szpitalnego: Zmiana Technologii Medycznych w Zakresie
Diagnostyki i Leczenia Nowotworu Ptuc.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresach Swiadczen Podstawowej Opieki Zdrowotnej, Ambulatoryjnej Opieki
Specjalistycznej, lecznictwa szpitalnego: Zmiana Technologii Medycznych w Zakresie
Diagnostyki i Leczenia Nowotworu Piersi.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspéifinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Program polityki zdrowotne;j
w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci wsrdd dzieci w wieku przedszkolnym
w wojewddztwie $lgskim na lata 2019-2022".

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki otytosci i nadcisnienia
tetniczego u dzieci w wieku szkolnym” (m. Krakow).

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:09.

Tomasz Pasierski zgtosit uwage dotyczacg czasu trwania przedmiotowego posiedzenia.
Z kolei Andrzej Sliwczyriski wskazat na konieczno$¢ wezeéniejszego opuszczenia posiedzenia i poprosit
0 przeniesienie jego tematu, objetego 7 punktem proponowanego porzadku. W zwigzku z powyzszym,

prowadzacy zaproponowat zmiane porzadku obrad w taki sposéb, aby temat prezentowany przez
Andrzeja Sliwczynskiego zostat oméwiony jako trzeci w kolejnosci.

Artur Zaczynski takze poinformowat o konieczno$ci wczesniejszego wyjscia oraz zawnioskowat, aby drugi
temat dotyczacy programu polityki zdrowotnej réwniez zostat przeniesiony. Prowadzacy przychylit sie do
prosby i zaproponowat omodwienie go w czwarte] kolejnosci.

Tak zmodyfikowany porzadek obrad zostat jednogtosnie (15 gtosow za) przyjety przez Rade.

Zaakceptowany porzadek obrad:

1. Zatwierdzenie porzadku obrad, omdwienie konfliktéw intereséw cztonkdw Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU Sphere we wskazaniu: fenyloketonuria.

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak
brodawkowaty tarczycy (ICD10: C73).

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Program polityki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci wsrdd dzieci w wieku przedszkolnym
w wojewddztwie slgskim na lata 2019-2022".

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki otytosci i nadcisnienia
tetniczego u dzieci w wieku szkolnym” (m. Krakéw).
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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 Organizacji
Diagnostyki i Leczenia Nowotworu Ptuc”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresach  Swiadczed podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, lecznictwa szpitalnego: Zmiana Technologii Medycznych w Zakresie
Diagnostyki i Leczenia Nowotworu Ptuc.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresach Swiadczen Podstawowej Opieki Zdrowotnej, Ambulatoryjnej Opieki
Specjalistycznej, lecznictwa szpitalnego: Zmiana Technologii Medycznych w Zakresie
Diagnostyki i Leczenia Nowotworu Piersi.

9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Dalej Rada omdwita kwestie zwigzane z zaproszonymi na posiedzenie gosé¢mi.

Ponadto zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu w sprawie srodka PKU Sphere (wniosek
refundacyjny) stosowanego w fenyloketonurii.

W trakcie prezentacji na posiedzenie przybyta
Barbara Jaworska-tuczak i nie zadeklarowata
konfliktu interesow.

Propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski.

W toku dyskusji Andrzej Sliwczynski, Jakub Pawlikowski, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec, Artur
Zaczynski, Barbara Jaworska-tuczak oraz Piotr Szymanski zmodyfikowali zaproponowang tresé
stanowiska Rady.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za), uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu w sprawie leku Nexavar (RDTL)
stosowanego w raku brodawkowatym tarczycy, a propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk.

W ramach dyskusji: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec oraz Konrad Maruszczyk
sformutowali ostateczng wersje opinii, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 15 gtosami
za, przy 1 glosie przeciw (16 osdb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 2
do protokotu).

Ad 4. Na poczatku gtos zabrat Rafat Nizankowski, a nastepnie analityk Agencji podsumowat
informacje z raportu dotyczgcego programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki nadwagi i
otytosci wsrdéd dzieci w wieku przedszkolnym w wojewddztwie slgskim.

Propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski.

W dyskusji glos zabrali Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski oraz Dorota Kilaska, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 13 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw (16 oséb obecnych),
uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kaminski.

W dyskusji Rafat Nizankowski, Dariusz Tereszkowski-Kaminski, Dorota Kilariska, Anna Greziak oraz
Andrzej Sliwczyriski sformutowali ostateczng wersje opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie.
Rada 12 gtosami za, przy 4 gtosach przeciw (16 osoéb obecnych), uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Na poczatku gtos zabrat Rafat Nizankowski. Poruszyt ogdlne kwestie zwigzane z tematyka
kompleksowych zmian o charakterze systemowym w organizacji diagnostyki nowotworu ptuca,
po czym analitycy Agencji podsumowali informacje z raportu.

Propozycje opinii przedstawili Adam Maciejczyk oraz Piotr Szymanski.

W toku dyskusji Rafat Nizankowski, Adam Maciejczyk, Piotr Szymanski, Andrzej Sliwczynski, Dariusz
Struski oraz Dorota Kilanska omoéwili kwestie majgce by¢ przedmiotem rozmowy z zaproszonymi
gosémi.

Rada wystuchata wystgpied dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu ekspertéw z dziedzin
medycyny:

- prof. dr hab. med. Tadeusza Orfowskiego, Prezesa Zarzadu Polskiego Towarzystwa Kardio—
Torakochirurgow;

- prof. dr hab. n. med. Pawta Sliwiriskiego, Prezesa Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc;

- prof. dr hab. n. med. Rafata Krenke, Kierownika Kliniki Choréb Wewnetrznych, Pneumonologii
i Alergologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ktérzy odpowiadali takze na pytania Rady.

Dalej Rada przeprowadzita konsultacje z zaproszonymi na posiedzenie ekspertami z dziedzin
medycyny:

- dr hab. n. med. Bartoszem Wasagiem, Kierownikiem Katedry i Zaktadu Biologii i Genetyki
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego;

- prof. dr hab. n. med. Pawtem Krawczykiem, Kierownikiem Pracowni Immunologii i Genetyki
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie.

W ramach dyskusji Michat Mysliwiec, Andrzej Sliwczyriski, Rafat Nizankowski, Adam Maciejczyk, Piotr
Szymanski, Anna Greziak oraz Dariusz Struski pracowali nad ksztattem zaproponowanej opinii Rady,
po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (14 gtoséw za) uchwalita opinie
(zatgcznik nr 5 do protokotu). Z uwagi na nieobecnos¢ na sali, w gtosowaniu nie brali udziatu Jakub
Pawlikowski i Dorota Kilarska.

Ad 7. We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski, Anna Greziak, Adam
Maciejczyk oraz Michat Mysliwiec, po czym propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 13
gtosami za, przy 1 gtosie przeciw (14 oséb obecnych), uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 6
do protokotu). W gtosowaniu nie brali udziatu Jakub Pawlikowski i Dorota Kilanska, z uwagi
na nieobecnos¢ na sali.

W zwigzku z uwagg, ktdérg zgtosit Janusz Szyndler, Rada wystuchata podsumowania raportu
przedstawionego przez analitykdw Agencji.



Protokdt nr 47/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 17.12.2018 r.

W dyskusji udziat wzieli Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski, Anna Greziak, Janusz Szyndler
oraz Tomasz Pasierski.

Rada nie zmodyfikowata tresci podjetej uchwaty, w zwigzku z czym prowadzacy nie zarzadzit
reasumpcji gtosowania.

Ad 8. Analitycy Agencji podsumowali informacje z raportu w sprawie zmiany technologii medycznej
dotyczacej swiadczen w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu piersi, po czym Michat Mysliwiec
przedstawit propozycje stanowiska.

W ramach dyskusji Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski, Michat Mysliwiec, Adam Maciejczyk, Piotr
Szymanski, Anna Greziak, Tomasz Pasierski oraz Artur Zaczynski pracowali nad finalnym ksztattem
stanowiska Rady, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (14 gloséw za)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 7 do protokotu). W gtosowaniu nie brali udziatu Jakub
Pawlikowski i Dorota Kilarska, z uwagi na nieobecnos¢ na sali.

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadéw Zespotdw na posiedzenia Rady w dniach 7 i 14
stycznia 2019r.

Ad 11. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 16:20.

Protokoét sporzadzit Rafat Nizankowski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr131/2018 z dnia 17 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU Sphere we wskazaniu: dieta eliminacyjna
w fenyloketonurii — skondensowany, porcjowany preparat oparty
na glikomakropeptydach (GMP) w proszku, przeznaczony dla dzieci
powyzej 4 r.z., mtodziezy, dorostych oraz kobiet w cigzy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq oceny Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:

e PKU Sphere 15 o smaku czerwonych owocow, proszek, 15 g, 27 g, kod EAN:
5060385940105,

e PKU Sphere 15 o smaku waniliowym, proszek, 15 g, 27 g, kod EAN:
5060385940112,

e PKU Sphere 20 o smaku czerwonych owocow, proszek, 20 g, 35 g, kod EAN:
5060014059840,

e PKU Sphere 20 o smaku waniliowym, proszek, 20 g, 35 g, kod EAN:
5060014059857,

we wskazaniu: dieta eliminacyjna w fenyloketonurii — skondensowany,
porcjowany preparat oparty na glikomakropeptydach (GMP) w proszku,
przeznaczony dla dzieci powyzej 4 r.z., mtodziezy, dorostych oraz kobiet w cigzy,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawania go za odptatnosciq ryczattowg
w aptece na recepte, pod warunkiem obnizenia ceny co najmniej do

oraz dostosowania
instrumentu podziatu ryzyka do zaproponowanego sposobu refundacji.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Fenyloketonuria jest wrodzonq wadq zwigzanq z zaburzeniem metabolizmu
fenyloalaniny i nalezy w Polsce do choréb rzadkich (Srednia czestos¢
wystepowania wynosi ok. 1:7500 Zywych urodzen). Podstawq leczenia chorych
na fenyloketonurie klasycznq jest dieta elimininacyjna niskofenyloalaninowa.
W chwili obecnej refundowanych jest wiele srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego w tym wskazaniu. Zauwazy¢ jednak nalezy,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 131/2018 z dnia 17 grudnia 2018 r.

ze aktualnie refundowane preparaty sq bezfenyloalaninowe, natomiast
wnioskowana technologia bytaby pierwszym preparatem
niskofenyloalaninowym. Podkresli¢ nalezy, ze wnioskowanq technologie mozna
stosowac wymiennie z innymi podobnymi srodkami spozywczymi w zaleznosci
od potrzeb pacjenta.

Dowody naukowe

Przedstawione dowody naukowe cechowatly sie niskq jakoscig, nie zawieraty
danych dfugoterminowych i dotyczyly wezZszej populacji niz wnioskowana.
Wyniki badanr (Daly 2017, Ney 2016, Pinto 2017) wskazywaty na wyzisze
przestrzeganie zalecen dietetycznych, wyzszy komfort spozywania preparatu,
lepszy smak, teksture i zapach, a niektore rowniez na korzystne zmiany poziomu
fenyloalaniny i tyrozyny w grupie przyimujgcej preparat. W badaniu
oceniajgcym  bezpieczenistwo nie zaraportowano zadnego zdarzenia
niepozgdanego.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, ze wnioskowana technologia
w poréownaniu z komparatorem
i jest technologiq bez wzgledu

na perspektywe, czy zastosowanie RSS. Analiza wpfywu na budzet posiada
liczne ograniczenia, ale wskazuje na mozliwe

Pozytywne rekomendacje refundacyjne odnaleziono tylko
w jednym kraju. Produkt nie jest refundowany w krajach o zblizonym do Polski
PKB per capita.

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne wyniki badan wskazujq na ograniczone korzysci kliniczne ocenianej
technologii. Ze wzgledu na

nalezy dqzy¢ do obnizenia ceny technologii co najmniej do
oraz  dostosowania
instrumentu podziatu ryzyka do zaproponowanego sposobu refundacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.17.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU Sphere we wskazaniu: dieta eliminacyjna w fenyloketonurii — skondensowany, porcjowany
preparat oparty na glikomakropeptydach (GMP) w proszku, przeznaczony dla dzieci powyzej 4 r.z., mtodziezy,
dorostych oraz kobiet w cigzy”. Data ukoniczenia: 5 grudnia 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Nestle Polska S.A.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Nestle Polska S.A.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Nestle Polska S.A.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 327/2018 z dnia 17 grudnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczycy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar
(sorafenib), tabletki ¢ 200 mg, we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczycy,
wyftqcznie w przypadku opornosci na leczenie jodem radioaktywnym.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak brodawkowaty tarczycy jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie
z komorek pecherzykowych. Jest on najczestszym nowotworem zrdznicowanym.
Liczba zachorowan na nowotwory tarczycy wedfug danych KRN za 2015 r.
wynosita 3529 osob, z czego okoto 605 u meziczyzn i 2924 u kobiet.
W wiekszosci przypadkow zrdznicowany rak tarczycy jest uleczalny i odznacza
sie dobrymi wspdfczynnikami prognostycznymi. U ok. 5% chorych rozpoznanie
ustala sie pozno, w fazie rozsiewu uogolnionego. Okotfo 5 — 15% pacjentow staje
sie opornych na terapie jodem radioaktywnym (RAl). Rozpoznanie
zroznicowanego raka tarczycy z opornosciq na terapie  jodem
promieniotworczym uznaje sie za wskazanie rzadkie. Miejscowo zaawansowany
lub przerzutowy rak z opornosciq na leczenie jodem promieniotworczym (RAI)
jest bardziej oporny i wiqze sie z krotszym przezyciem pacjentow do 2,5 — 3,5
lat.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Odnalezione dowody naukowe wskazujq na dtuisze przezycie wolne
od progresji choroby (PFS) (10,8 mies. vs 5,8 mies.; HR 0,59, 95% Cl 0,45-0,76;
p< 0,0001) wsrod pacjentdéw z progresywnym, miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym, zroznicowanym rakiem tarczycy opornym na leczenie jodem
radioaktywnym stosujqgcych sorafenib w poréwnaniu z brakiem aktywnego
leczenia.

Publikacja Brose 2016, stanowiqgcq aktualizacje wynikéw badania DECISION
(Brose 2014), wskazata, iz pomimo braku osiggniecia istotnosci statystycznej
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w przypadku populacji ITT istnieje trend wskazujgcy na dtuisze przezycie
catkowite (0OS) w populacji pacjentow przyjmujgcych sorafenib vs placebo.
Trend ten jest widoczny w rdznych punktach czasowych (okres obserwacji
od 9 do 36 miesiecy).

Bezpieczenstwo stosowania

W przeglgdzie Donato 2018 i Klein Hesselink 2015 wskazano, iz stosowanie
sorafenibu wiqze sie ze znaczqcq toksycznosciq. Wedtug przeglqdu Donato 2018
najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi raportowanymi w badaniu DECISION
(sorafenib vs placebo) byty: reakcja skorna reka-stopa, biegunka, tysienie,
wysypka, zmeczenie, utrata masy ciata nadcisnienie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek miesci sie w obrebie wskazania
rejestracyjnego produktu leczniczego Nexavar. W zwigzku z powyzszym relacja
korzysci do ryzyka stosowania leku zostata przeprowadzona przez EMA. Ogdlnie
relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka oceniono jako pozytywng. W oparciu o
dostepne dane dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci sorafenib zostat
dopuszczony do stosowania u pacjentow z progresywnym zroznicowanym
rakiem tarczycy opornym na leczenie jodem radioaktywny. Jednoczesnie EMA
zaznaczyta koniecznos¢ rozwazenia prognozy u indywidualnego pacjenta,
uwzgledniajgc maksymalny rozmiar zmiany, objawy zwigzane z chorobg
i wspofczynnik progresji. Ponadto EMA wskazata, iz ryzyko zwiqzane
z wystepowaniem zdarzen niepozgdanych moze zostac¢ zminimalizowane dzieki
odpowiedniej ocenie i monitorowaniu objawow wystepujqgcych u pacjentow.
Leczenie podejrzewanych reakcji niepozqdanych moze wymagac czasowego
przerwania terapii lub redukcji dawki sorafenibu.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

W celu porownania kosztow leczenia sorafenibem i technologii alternatywnej —
lenvatinibu zestawiono koszty poréwnywanych technologii, przedstawione
w wytycznych NICE 2018. Przy zatozeniu 3-miesiecznej terapii leczenie
sorafenibem generuje niisze koszty niz terapia lenvatynibem (odpowiednio
51,34 tys. vs 61,89 tys. z1).

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

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu leku Nexavar
w ramach terapii ratunkowej oszacowany koszt brutto 28-dniowej terapii

(1 cykl) jednego pacjenta wyniesie okofo t brutto. Koszt 3 cykli
leczenia 1 pacjenta dla ptatnika publicznego wyniesie t brutto.

Przyjmujgc liczebnos¢ populacji pacjentow z rakiem brodawkowatym tarczycy
(ICD-10: C73), ktdra przyjmowataby wnioskowangq terapie (sorafenib) w ramach
RDTL na podstawie opinii eksperta klinicznego —100 pacjentdow oraz zaktadajqc,
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iz wszyscy pacjenci bedq stosowali lek przez 3 cykle, oszacowany koszt ptatnika
publicznego wyniesie ok. - zt brutto. Jest to jednak oszacowanie
obarczone pewnq niepewnosciq ze wzgledu na brak danych populacyjnych.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wytyczne kliniczne wskazujq na mozliwos¢ zastosowania innego inhibitora
kinazy tyrozynowej — lenvatynibu na tym samym etapie leczenia. Lek ten zostat
zarejestrowany do stosowania w procedurze centralnej w 2015 r. m.in.
we wskazaniu: w monoterapii i w leczeniu dorostych pacjentow z postepujgcym,
miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym, zroznicowanym
(brodawkowaty/pecherzykowaty/z komdrek Hiirthla) rakiem tarczycy opornym
na leczenie jodem radioaktywnym. Lenvatynib nie jest obecnie refundowany
w Polsce.

W przeglqgdzie Kawalec 2016 przedstawiony profil bezpieczeristwa sorafenibu
i lenvatynibu  zostat  uznany za  akceptowalny i  pordownywalny.
W przeprowadzonym porownaniu posrednim sorafenib czesciej prowadzit
do tysienia, natomiast lenvatynib w wiekszym stopniu zwiekszat nadcisnienie
tetnicze.

W badaniu SELECT (lenvatynib vs placebo) najczestszymi raportowanymi
zdarzeniami  niepozqdanymi byty: nadcisnienie, proteinuria, zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe, niewydolnos¢ nerek i wqtroby, zapalenie Zotqdka i jelit,
wydtuzenie odstepu QT i zespot odwracalnej tylnej encefalopatii.

Nie odnaleziono przeglgdow systematycznych i badan, w ktorych
zaprezentowano wyniki wytqcznie dla pacjentow z rakiem brodawkowatym
oraz bezposrednio porownujqcych terapie sorefenibem i lenvatynibem.

Odnaleziono 3 przeglgdy systematyczne: Kawalec 2016, Donato 2018 i Klein
Hesselink 2015. Dwa przeglqdy: Kawalec 2016 i Donate 2018 dotyczyty terapii
pacjentow ze zrdznicowanym rakiem tarczycy opornych na leczenie jodem
radioaktywnym. Przeglqgd Klein Hesslink 2015 dotyczyt populacji szersze tj.:
pacjentow z rakiem tarczycy, niemniej istniata mozliwos¢ wyodrebnienia w nim
danych dotyczgcych populacji pacjentow ze zréznicowanym rakiem tarczycy.

W przeglgdach Donato 2018 i Klein Hesselink 2015 wskazano, iz sorafenib
wptywa na wydtuzenie PFS. W publikacji Donato 2018 wskazano, iz korzysci
ze stosowania sorafenibu i lenvatynibu w zakresie poprawy OS nie zostaty
jeszcze dowiedzione.

W przeglgdzie Kawalec 2016 wskazano, iz istniejqg silne dowody wskazujgce
na skutecznos¢  sorafenibu i lenvatynibu w  leczeniu  pacjentow
Z zaawansowanym zroznicowanym rakiem tarczycy opornym na leczenie jodem
radioaktywnym, z istotnq statystycznie roznicq w PFS na korzysc lenvatynibu.
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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 p6in. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.47.2018, ,Nexavar
(sorafenib) we wskazaniu: rak brodawkowaty tarczycy (ICD10: C73)”. Data ukoriczenia: 12 grudnia 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Bayer Pharma AG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Bayer Pharma AG) o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Bayer Pharma AG).
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 328/2018 z dnia 17 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki nadwagi i otytosci wsrdd dzieci w wieku przedszkolnym
w wojewodztwie $lgskim na lata 2019-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci wsrod
dzieci w wieku przedszkolnym w wojewddztwie slgskim na lata 2019-2022”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej o tytule , Program polityki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci wsrdd dzieci w wieku przedszkolnym
w wojewddztwie slgskim na lata 2019 - 2022” zaktada zwiekszenie
Swiadomosci w zakresie prawidtowego Zywienia i aktywnosci fizycznej wsrod
dzieci w wieku 5-6 lat uczestniczqcych w wychowaniu przedszkolnym oraz
wiedzy dotyczqcej wystepowania dzieciecej nadwagi i otytosci wsrdod rodzicow
i opiekunow przedszkolnych do 2022 roku. Wnioskodawcqg jest samorzqd
wojewddztwa slgskiego.
Populacja objeta programem to dzieci w wieku 5-6 lat, objete wychowaniem
przedszkolnym; rodzice/opiekunowie prawni dzieci oraz personel przedszkolny
pracujgcy z dzie¢mi objetymi programem.
Realizacja programu opierac sie bedzie o nastepujqgce interwencje:
« szkolenia edukacyjne (z zakresu dietetycznego, promocji aktywnosci fizycznej
oraz behawioralnego),

« badania antropometryczne (pomiar wysokosci ciata, pomiar masy ciata,
analiza sktadu masy ciata)

W programie bedzie mogfo wzig¢ udziat ok. 10% dzieci z populacji docelowej
(ti.7 960 dzieci), przy zatozeniu, ze ,w kolejnych latach realizacji programu
udziat procentowy dzieci w wieku 5-6 lat bedzie zblizony”. Czes¢ edukacyjna
programu skierowana bedzie do dzieci z populacji docelowej, ich rodzicow/
opiekunow prawnych oraz opiekunow przedszkolnych.

Zgodnie z rekomendacjami najskuteczniejszq formq profilaktyki otytosci dzieci

i mtodziezy sq skoordynowane interwencje tgczgce edukacje zdrowotng,
aktywnos¢ fizyczng oraz dietetyke (USP TF 2017, NICE 2006, WHO 2010).
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ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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Optymalna strategia leczenia dietetycznego zaktada czeste, indywidualne
kontakty z pacjentem, w czasie nie krdotszym niz 6 miesiecy. W praktyce
poradnictwo dietetyczne moze by¢ realizowane w postaci spotkan
indywidualnych, spotkann grupowych, spotkan z wykorzystaniem technik
audiowizualnych (telemedycyna) oraz ich kombinacji (PTD 2015). Ponadto
wszystkie osoby z nadmiernq masq ciata nalezy zacheca¢ do regularnych
¢wiczen fizycznych (NICE 2016, PTD 2015, EASO 2015, AHA/ACA/TOS 2013,
NHMRC 2013). W procesie leczenia otytosci istotnq role odgrywa takze wsparcie
psychologiczne (KLRP/PTMR/PTBO 2018, EASO 2014, 2015,NHMRC 2013).

Zgodnie z wnioskami przeglgdu systematycznego, na podstawie ktdrego
przygotowano rekomendacje USPSTF 2017 (O’Connor 2017), skutecznosc
w redukcji masy ciafa u dzieci i mfodziezy z nadwagg, wykazywaty interwencje
behawioralne (oparte na zmianie stylu Zycia, np.: instruktaz w zakresie
zdrowego odzywiania i aktywnosci fizycznej) trwajgce co najmniej 26 godzin
kontaktowych i obejmujgce rowniez rodzicow. Interwencje powinny miec
charakter zindywidualizowany skorelowany ze szkoftq i otoczeniem
srodowiskowym.

Nalezy zaznaczyc, iz pomiary antropometryczne (pomiary wysokosci i masy
ciata, w tym okreslenie wspotczynnika masy ciata) znajdujqg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych
w srodowisku nauczania i wychowania i sq wykonywane, jako badania
przesiewowe, w trakcie rocznego, obowigzkowego przygotowania
przedszkolnego (bqdZz w klasie | szkoty podstawowej w wyniku niewykonania
badania w terminie).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.208.2018 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci wsrdod dzieci w
wieku przedszkolnym w wojewddztwie $lgskim na lata 2019-2022” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie,
Warszawa, grudzien 2018 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,, Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania
oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 329/2018 z dnia 17 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki otytosci i nadcisnienia
tetniczego u dzieci w wieku szkolnym” (m. Krakdw)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki otyfosci i nadcisnienia tetniczego u dzieci w wieku
szkolnym” (m. Krakow).

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki nadwagi i otytosci wsrod dzieci. Populacje docelowg stanowiq dzieci
w wieku 7-8 lat i 13-14 lat, uczeszczajgce do szkot podstawowych w Krakowie
(ok. 38 500 wucznidw). Pierwszy etap programu bedzie polegat
na przeprowadzeniu badan przesiewowych (pomiar wagi, wzrostu, cisnienia
krwi oraz ocena BMI) przez pielegniarki/ higienistki szkolne. Natomiast kolejny
etap programu skierowany do dzieci z wykrytq nadwagq i otytosciq z lub bez
nadcisnienia tetniczego (ok. 6 000 ucznidw), bedzie polegat na przeprowadzeniu
badarn laboratoryjnych w kierunku najczestszych chorob metabolicznych (profil
lipidowy, poziom glukozy, doustny test obcigzenia glukozq, hormony tarczycy
(TSH, fT4), parametry funkcji wgqtroby i nerek) oraz realizacji spotkan
konsultacyjnych z dietetykiem, psychologiem oraz specjalistg aktywnosci
fizycznej. Program ma byc¢ realizowany w latach 2019-2021. Planowane koszty
catkowite zostaty oszacowane na kwote 10 538 720 zt (8 430 976 zt — przy 80%
poziomie zgtaszalnosci). Program w catosci ma byc¢ finansowany ze srodkow
UMK w ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,,Zdrowy Krakow”.

Nie ma wystarczajgcych dowodow pozwalajgcych na ocene korzysci i szkod
wynikajgcych z przeprowadzenia skryningu w  kierunku pierwotnego
nadcisnienia tetniczego w bezobjawowej populacji dzieci i mtodziezy w celu
zapobiegania wystepowaniu chorob uktadu krqzenia w dziecinistwie lub w wieku
dorostym (USPSTF 2013). W przypadku badania cisnienia tetniczego krwi,
jedyne dostepne wytyczne wskazujq, ze jest to narzedzie o umiarkowanej
wrazliwosci w identyfikowaniu dzieci i mtodziezy z nadcisnieniem tetniczym
(USPSTF 2013).

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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W jednym z przeglgdow wskazuje sie na kilka negatywnych skutkow
prewencyjnych programow przeciwko otytosci — niedowage, anoreksje,
niewtasciwq percepcje wtasnej wagi oraz obnizong pewnosc¢ siebie (Flodmark
2006).

Pomiary antropometryczne (masa ciata, wzrost, wskaznik BMI) oraz pomiary
cisnienia tetniczego krwi znajdujq sie w wykazie swiadczeri gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w srodowisku nauczania
i wychowania i sq wykonywane, jako badania przesiewowe wsrdod wszystkich
uczniow w czasie rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego
(bgdz w klasie | szkoty podstawowej w wyniku niewykonania badania
we wczesniejszym terminie), w klasie Ill i V szkoty podstawowej, w klasach |
gimnazjum i szkdt ponadgimnazjalnych, a takze w ostatniej klasie szkofy
ponadgimnazjalnej do ukoriczenia 19. roku zycia.

Szkolne programy prewencji nadwagi i otytosci mogq by¢ potencjalnie
efektywne (Kropski 2008). Szkoty wprowadzajgce takie programy powinny
zapewnic¢ odpowiednie zaplecze opieki dla dzieci z kazdej grupy wagowej oraz
wprowadzi¢ skuteczne strategie promocji aktywnosci fizycznej oraz zdrowego
odzywiania (Nihiser 2009).

Podsumowujqc dyskusyjna wydaje sie efektywnos¢ programu, jego wysokie
koszty oraz istnienie finansowanych z budzetu panstwa profilaktycznych badan
przesiewowych wykonywanych w szkotach podstawowych
i ponadpodstawowych. Poza tymi zastrzezeniami projekt ma inne drobne
mankamenty, zwigzane z brakiem ustalenia doktadnej liczebnosci uczestnikow
czesci interwencyjnej programu i jakie wyniki badan przesiewowych bedg
do niej kwalifikowaty.

Zgodnie z wnioskami przeglgdu systematycznego, na podstawie ktorego
przygotowano rekomendacje USPSTF 2017 (O’Connor 2017), skutecznosc
w redukcji masy ciata u dzieci i mfodziezy z nadwagq, wykazywaty interwencje
behawioralne (oparte na zmianie stylu Zycia, np.: instruktaz w zakresie
zdrowego odzywiania i aktywnosci fizycznej) trwajgce co najmniej 26 godzin
kontaktowych i obejmujgce rdowniez rodzicow. Interwencje powinny miec
charakter zindywidualizowany skorelowany ze szkotq i otoczeniem
srodowiskowym. Tymczasem w programie nie sprecyzowano liczby czestosci
spotkan edukacyjnych, czasu pojedynczego spotkania oraz jego formy.

Biorgc pod uwage powyzsze waqtpliwosci Rada negatywnie opiniuje projekt
programu zdrowotnego.
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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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.211.2018 ,Program profilaktyki otytosci i nadcisnienia tetniczego u dzieci w wieku szkolnym”
realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa, grudzien 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:

»Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy
oceny” z kwietnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 330/2018 z dnia 17 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny propozycji kompleksowych zmian o charakterze
systemowym w organizacji diagnostyki nowotworu ptuca wraz
Z proponowang organizacjg leczenia w tym zakresie: ,,Kompleksowa
opieka onkologiczna — model organizacji diagnostyki i leczenia
nowotworu ptuca”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zmiany o charakterze systemowym
w organizacji diagnostyki nowotworu ptuca wraz z proponowang organizacjq
leczenia w tym zakresie: ,,KOMPLEKSOWA OPIEKA ONKOLOGICZNA — MODEL
ORGANIZACIJI DIAGNOSTYKI | LECZENIA NOWOTWORU PtUCA”, pod warunkiem
uwzglednienia zgtoszonych przez Rade uwag, a takze oceny nastepstw
wdrozenia modelu w kontrolowanym programie pilotazowym.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Podstawq podjecia prac Agencji stanowito zlecenie Ministra Zdrowia, dotyczqce
opracowania w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony
zdrowia, odpowiednich rozwiqgzan w zakresie Swiadczenia kompleksowej opieki
onkologicznej w miedzy innymi raka ptuca, w odpowiedzi na: zidentyfikowane
problemy w obszarze diagnostyki raka ptuca (oczekiwane zwiekszenie udziatu
rozpoznan we wczesnym stadium choroby w ogdlnej liczbie nowych przypadkow
tego nowotworu); potrzebe poprawy jakosci i skutecznosci diagnostyki
(oczekiwana poprawa schematow postepowania klinicznego i organizacji
diagnostyki w celu zwiekszenia odsetka rozpoznan wczesnych stadiow choroby
oraz wprowadzenie skutecznego systemu szybkiej diagnostyki); koniecznos¢
poprawy jakosci i skutecznosci leczenia poprzez prowadzenie diagnostyki
ileczenia w wyspecjalizowanych jednostkach w sposdéb skoordynowany
(oczekiwana poprawa jakosci Zzycia chorych na kazdym etapie choroby).

Przedmiotem opinii byta zatem ocena zasadnosci zmian w organizacji
i wdroZenia przedstawionych propozycji rozwiqzan w zakresie: 1) modelu
organizacji udzielania swiadczenn onkologicznych w wyspecjalizowanych
jednostkach — ,centrach kompetencji/doskonatosci” okreslanych inaczej jako
Lung Cancer Unit, w ramach ktdorego prowadzona bytaby zaréwno diagnostyka
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jak i terapia chorych z rakiem ptuca; 2) projektu warunkow realizacji swiadczen
diagnostycznych i terapeutycznych w ramach kompleksowej opieki
onkologicznej — rozumianej jako catosciowej organizacji dziatari nad pacjentem
zwigzanych z procesem diagnostyczno - leczniczym; 3) projektu miernikow
oceny diagnostyki i leczenia - przygotowanych na podstawie zalecen
(w odniesieniu do struktury, procesow i wynikow).

W kontekscie przedstawionego problemu decyzyjnego nalezy odnotowac
przyjecie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie opieki nad
Swiadczeniobiorcq w ramach sieci onkologicznej, okreslajgcego program
pilotazowy, ktdorego celem jest ocena organizacji, jakosci i efektow modelu
opieki onkologicznej w ramach sieci onkologicznej.

W proponowanym modelu nalezy zagwarantowac nalezy dostep do wszystkich
uznanych metod diagnostyki i leczenia nowotworow pfuca, w tym leczenia
chirurgicznego, systemowego oraz za pomocqg napromieniania.

Dowody naukowe

Systematyczne przeglgdy pismiennictwa wskazujq na wiekszq skutecznosc
skoordynowanego podejscia wielodyscyplinarnego do terapii raka ptuca,
w postaci skrocenia procesu diagnostycznego, a w niektorych analizach takze
poprawy rocznej przezywalnosci. Skutecznosc takiego podejscia potwierdzajg
takze wdrozenia opieki skoordynowanej w tym zakresie w niektdrych krajach
europejskich z towarzyszqcq z poprawq rokowania w tej jednostce chorobowej.
Nalezy jednak podkreslic, ze skutecznos¢ ta zostata udowodniona
w jednostkach, ktore zagwarantowaty dostep do petnej diagnostyki i leczenia
nowotwordw (w tym petny dostep do wszystkich technik napromieniania).

Problem ekonomiczny

Brak jest precyzyjnego oszacowania skutkdw finansowych proponowanych
zmian dla pfatnika publicznego — NFZ. Zmiany sciezek diagnostycznych
i terapeutycznych polegajgce na przechodzeniu chorych do centrow
doskonatosci bedq najprawdopodobniej zwigzane ze zwiekszeniem kosztow.
Wdrozenie nowych pakietow swiadczen, szczegdlnie diagnostycznych, bedzie
wymagato przeprowadzenia procesu taryfikacji swiadczen. Ostateczna ocena
skutkow zmian bedzie mozliwa po przeprowadzeniu badania pilotazowego.

Dostepne w systemie zasoby sq niewystarczajgce dla realizacji modelu zgodnie
z zatozeniami. W szczegdlnosci z dostepnych danych wynika, ze liczba
wykonywanych badan diagnostycznych w réznych zakresach i czas oczekiwania
na sq niedostateczne w stosunku do zapotrzebowania. Wdrozenie systemu,
zgodnie z wyznaczonymi sciezkami postepowania, bedzie wymagato
zwiekszenia naktadow.

Proponowana koordynacja kompleksowej opieki bedzie wymagac¢ dodatkowych
naktaddow, rowniez z uwagi na koniecznos¢ nadzoru nad realizacjg modelu
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postepowania diagnostyczno-terapeutycznego, a takze przewidywane zmiany
w alokacji czesci srodkdw (w ramach planu finansowego NFZ) przeznaczonych
na finansowanie sSwiadczen zwiqgzanych z diagnostykq pomiedzy zakresami:
leczeniem szpitalnym a ambulatoryjng opieka specjalistyczng.

Uwagi do modelu

1. W ramach programu pilotazowego, wyposazenie lekarza POZ w mozliwos¢
kierowania pacjentow, z podejrzeniem raka pfuca, na tomografie
komputerowq, wykonywanq w certyfikowanych pracowniach TK.

2. Proponowany model powinien wytworzy¢ system certyfikacji pracowni
diagnostyki obrazowej kompetentnych w zakresie diagnostyki onkologicznej.

3. Niezaleznie od zapewnienia wtasciwej koordynacji w ramach centrow
kompetencji  niezbedne jest zapewnienie  koordynacji  programu
pilotazowego jako catosci (szczegotowe wskazanie umiejscowienia
koordynatoréw, zakresu ich kompetencji oraz posiadanych zasobow,
na poziomach regionalnym i ogdlnopolskim).

4. Ustalenie obowiqzujgcego terminarza catosci postepowania
diagnostycznego, w przypadku pierwszorazowego diagnozowania raka
ptuca, okresleniem maksymalnych czasow oczekiwania na poszczegdlne
swiadczenia.

5. Nazewnictwo i zarzgdzanie przewidywane w modelu powinno zostac
ujednolicone z obowiqzujgcymi w  programie  Krajowych  Sieci
Onkologicznych.

Gtodwne arqumenty decyzji

Systematyczne przeglgdy pismiennictwa wskazujg na wiekszqg skutecznosc
skoordynowanego podejscia wielodyscyplinarnego do terapii raka ptuca,
w postaci skrdocenia procesu diagnostyczno-terapeutycznego a w jego
nastepstwie do ewentualnej poprawy rokowania u chorych objetych opiekg
Lung Cancer Units. Nalezy podkresli¢, ze jednostki te muszq zapewnic¢ dostep
do petnej diagnostyki i wszystkich sposobow leczenia nowotwordw ptuca,
z uwzglednieniem specjalistow z zakresu pulmonologii, torakochirurgii,
onkologii klinicznej oraz radioterapii onkologicznej. Utworzenie kompleksowej
opieki onkologicznej w modelu organizacji diagnostyki i leczenia nowotworow
ptuca wpisuje sie w koncepcjq stworzenia Krajowej Sieci Onkologicznej (KSO).
Osrodki Lung Cancer Unit mogq stanowic¢ przyktad jednostki organizacyjnej,
okreslonej w dokumencie KSO jako ,,centrum kompetencji”.

Proponowane zmiany w organizacji wymagajq oceny w programie pilotazowym
ze wzgledu na obecnie trudne do oszacowania skutki finansowo-organizacyjne
proponowanych zmian.

Przedmiot zlecenia
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Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie 1323218.JCM z dnia 11.05.2018 r.

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 analitycznego AOTMIT nr: WS.434.4.2018 , Kompleksowa opieka onkologiczna — model organizacji
diagnostyki i leczenia nowotwordéw ptuca”. Data ukonczenia: 5 grudnia 2018 oraz dodatkowego opracowania
doradczego na potrzeby procesu wydania stanowiska Rady Przejrzystosci nr WS.434.4.2018 WS.431.2.2018.
»Kompleksowa opieka onkologiczna — model organizacji diagnostyki i leczenia nowotworéw ptuca Zmiana
technologii medycznych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu ptuca”. Data ukoriczenia: 14 grudnia
2018 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr132/2018 z dnia 17 grudnia 2018 roku
w sprawie zmiany technologii medycznej: ,,Zmiana technologii
medycznych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu ptuc”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng zmiane technologii medycznych
w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu ptuc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zmiana technologii medycznych w ramach tego Stanowiska sprowadza sie do

zdefiniowania:

e wykazu procedur diagnostycznych i terapeutycznych stosowanych we
wskazaniu — nowotwodr ptuca (wg. ICD-10: C34 Nowotwdr ztosliwy oskrzela i
ptuca), realizowanych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna,
ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne,

e warunkow realizacji swiadczern dedykowanych diagnostyce i leczeniu
nowotworow pfuc

Zatgczony wykaz procedur realizowanych w ramach podstawowa opieka
zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne,
obejmuje liczne procedury diagnostyczne i terapeutyczne, ktore oceniane
syntetycznie sq zgodne z zawartymi w wytycznych standardami nowoczesnej
diagnostyki i leczenia raka ptuc.

Dowody naukowe

Podsumowane w wytycznych i z nimi zgodne.
Problem ekonomiczny

Nie do oszacowania.
Gtowne arqgumenty decyzji

Zgodnosc z wytycznymi.

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 132/2018 z dnia 17 grudnia 2018 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 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 zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.431.2.2018 ,Zmiana technologii medycznych w zakresie diagnostyki
i leczenia nowotworu ptuca” w ramach zmiany technologii medycznych w zakresach: podstawowa opieka
zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne. Data ukonczenia: 14.12.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 133/2018 z dnia 17 grudnia 2018 roku
w sprawie zmiany technologii medycznej: ,,Zmiana technologii
medycznych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu piersi”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng zmiane technologii medycznych
w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu piersi, proponowanq
w materiatach analitycznych AOTMIT, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Ocena zasadnosci zmiany technologii medycznych w zakresie diagnostyki
i leczenia nowotworu piersi, ktora sprowadza sie do zdefiniowania wykazu
procedur diagnostycznych i terapeutycznych stosowanych we wskazaniu —
nowotwor piersi (wg. ICD-10: C50 — Nowotwdr ztosliwy piersi (sutka),
realizowanych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna, ambulatoryjna
opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne i warunkow realizacji tych
Swiadczen.

Wsrod zidentyfikowanych problemdw w aktualnej opiece nad chorymi na raka
piersi wyrdznic nalezy w szczegolnosci:

e rozpoznawanie choroby w pozZnym stadium zaawansowania,

« brak wtasciwej koordynacji procesu diagnostycznego — terapeutycznego,

e rozproszenie poszczegolnych etapow leczenia pacjenta,

e brak statego oraz niezaleznego od swiadczeniodawcy monitorowania
wynikow (jakosci) leczenia,

e brak certyfikacji i nadzoru merytorycznego w obrebie diagnostyki
patomorfologicznej i molekularnej.

Brak koordynacji oraz rozproszenie pomiedzy swiadczeniodawcami procesu
diagnostycznego, skutkuje wysokim odsetkiem powazanych procedur
diagnostycznych.

Oczekiwanym efektem podjetych dziatan ma by¢ wzrost dostepnosci
do swiadczen oraz optymalna alokacja srodkdow finansowych, co w dfuzszym
horyzoncie czasowym ma przetozy¢ sie na poprawe jakosci i efektywnosci
udzielanych swiadczen.
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Dowody naukowe

Opracowany przez Agencje, we wspotpracy z ekspertami, model kompleksowej
diagnostyki i leczenia nowotwordow piersi obejmuje 4 moduty swiadczen —
realizowanych zgodnie z potrzebami klinicznymi pacjentdw:

e modut diagnostyczny POZ,

« modut diagnostyczny AOS/SZP,
e modut terapeutyczny,

e modutf monitorowania.

Utworzone ,,pakiety” diagnostyczne i lecznicze wraz z przypisanymi warunkami
realizacji Swiadczen, majq stuzyc:

e poprawie wynikow leczenia,

o zwiekszeniu jakosci i dostepnosci realizowanych swiadczen,

« wystandaryzowaniu procesu diagnostyczno-terapeutycznego,

« optymalizacji kosztow terapii.

Program przesuwa wiele technologii na poziom opieki ambulatoryjnej POZ
i AOS. Podmioty lecznicze w ramach AOS majg mozliwos¢ rozliczania
ambulatoryjnych  swiadczern  diagnostycznych  kosztochtonnych  (ASDK),
do ktorych zaliczono m.in. badania z zakresu medycyny nuklearnej, tomografia
komputerowa (TK) i rezonans magnetyczny (MR). Jak rowniez swiadczen
zwiqzanych z diagnostykq nowotworow — genetycznq i radioizotopowg
w ramach umow w rodzaju swiadczenia odrebnie kontraktowane. Zaznaczenia
wymaga fakt, ze zarowno swiadczenia z zakresu ASDK jak i Swiadczenia
kontraktowane odrebnie (SOK). nie mogq byc rozliczane z pakietami diagnostyki
onkologicznej dostepnymi w ramach AOS.

Przedstawione w opracowaniu wytyczne sq oparte na obecnym stanie wiedzy
i miedzynarodowych zaleceniach dotyczgcych rozpoznawania i leczenia raka
piersi. Zgodnie z wymogami ustawowymi, zalecenia uwzgledniajq wyfqgcznie
Swiadczenia finansowane ze srodkdw publicznych. Przytoczone badania
naukowe | opinie ekspertow oraz przedstawiciela Srodowiska pacjentow
wskazujqg na zasadnos¢ wprowadzenia zmian w programie wykrywania
i leczenia nowotworu piersi.

Problem ekonomiczny

Proponowana zmiana nie uwzglednia nowych naktaddéw finansowych,
co stanowi duze jego ograniczenie, np. w zakresie mozliwosci wykorzystania
diagnostycznego PET/CT oraz szerszego wykorzystania CT i MNR.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Proponowana zmiana jest podyktowana wadami dotychczas obowiqgzujgcego
systemu. Uwzgledniono ok pofowe uwag wyrazonych przez ekspertow i
przedstawiciela pacjentow.

Dodatkowe uwagi Rady

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ rozwazania wtgczenia do katalogu ICD-9 w
rozporzqdzeniach  Ministra Zdrowia okreslajgcych  wykazy swiadczen
gwarantowanych z zakresu lecznictwa szpitalnego, AOS | POZ, biopsji
gruboigtowej piersi pod kontrolg rezonansu magnetycznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.431.2.2018 ,Zmiana technologii medycznych w zakresie diagnostyki
i leczenia nowotworu piersi” w ramach zmiany technologii medycznych w zakresach: podstawowa opieka
zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne. Data ukonczenia: 14.12.2018 r.



