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Protokot nr 48/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 20 grudnia 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencja)

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

14 o0sdb):
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Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

Konrad Maruszczyk
Tomasz Romanczyk
Piotr Szymanski

Proponowany porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia, omowienie i zatwierdzenie porzgdku obrad, omdwienie konfliktéw
interesdw cztonkéw Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku LATUDA (lurasidonum) we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji.

3. Przygotowanie opinii nt. zasadnosSci objecia refundacjg lekdow zawierajgcych substancje
czynne:
¢ levodopum + benserazidum
¢ levodopum + carbidopum
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ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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we wskazaniach: dystonia wrazliwa na lewodope inna niz w przebiegu choroby i zespotu
Parkinsona; niedobdr hydroksylazy tyrozyny.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjy lekéw zawierajacych substancje
czynne:

e atorvastatinum

¢ |ovastatinum

e simvastatinum

we wskazaniu: ciezka wtérna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia
(z wysokim ryzykiem powiktan sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia
niefarmakologicznego) w przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego,
lub cukrzycy typu | (z towarzyszagcg mikroalbuminuriag lub niewydolnoscia nerek),
lub otrzymujacych terapie antyretrowirusowa, lub po przeszczepianiu narzagdéw.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng budesonidum we wskazaniach: postaé jelitowa choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi; mikroskopowe zapalenie jelit.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje

czynne:

e octreotidum we wskazaniach: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz
okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotworéw
neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL

e lanreotidum we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz okreslona
w ChPL.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje

czynng phenoxymethylpenicilinum we wskazaniach: zakazenia u pacjentow po

autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenia u pacjentow z

zaburzeniami odpornosci - profilaktyka; zakazenia u pacjentéow z chorobami rozrostowymi

uktadu krwiotwdrczego — profilaktyka.

Przygotowanie opinii w sprawie oceny koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania
rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia w Polsce; [tj. wyodrebnienie
dodatkowego zakresu (poziomu opieki) - Podstawowej Opieki Fizjoterapeutycznej (POF)].

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje
czynne:

e dalteparinum natricum

e enoxaparinum natricum

e nadroparinum calcicum

we wskazaniach: zespdt antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe; zespot antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobdr biatka C lub niedobér
biatka S - diagnostyka; zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18
roku zycia - profilaktyka i leczenie; choroby nowotworowe w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; terapia pomostowa zamiast
antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po
wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa; ostre zespoty wiencowe w przypadkach innych
niz wymienione w ChPL; schorzenia wymagajgce przewlektego stosowania antagonistéw
witaminy K (VKA) (z okresowg oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u osdéb, u
ktérych leczenie VKA nie jest zadowalajgce z uwagi na: a) powikfania (lub przewidywane
wysokie ryzyko powikfan, wtym krwotocznych) podczas stosowania VKA, b) czeste
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nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzszone wartosci INR, c) obiektywne trudnosci z
odpowiednio czestg kontrolg INR, d) nawroty zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas
stosowania VKA.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng ciclosporinum we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w
ChPL; zespdt Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia; anemia aplastyczna u dzieci
do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng dexamethasonum we wskazaniu: nowotwory ztosliwe - leczenie wspomagajace;
nowotwory ztosliwe — premedykacja.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng hydrocortisonum we wskazaniu: powikfania skérne u chorych na nowotwory - w
przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynne: amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu: przewlekta choroba nerek u
dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng colecalciferolum we wskazaniu: przewlekta choroba nerek.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng mycophenolas mofetil we wskazaniach: steroidozalezny zespdt nerczycowy;
steroidooporny zespdét nerczycowy cyklosporynozalezny zespdt nerczycowy; nefropatia
toczniowa; zapalenie naczyn; nefropatia IgA; toczen rumieniowaty ukfadowy; twardzina
uktadowa; stan po przeszczepie konczyny, rogdéwki, tkanek lub komadrek; neuropatia zapalna;
miopatia zapalna.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdow zawierajacych substancje

czynne:

1) benazeprilum we wskazaniu: leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia,

2) ramiprilum we wskazaniach: przewlekta choroba nerek inna niz okreslona w ChPL - u
dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne w przypadkach innych niz okreslone w
ChPL — u dzieci do 18 roku zycia,

3) candesartanum cilexetilum we wskazaniach: nadcis$nienie tetnicze u dzieci do 6 roku
zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku zycia,

4) enalaprilum we wskazaniach: niewydolnos¢ serca inna niz okreslona w ChPL - u dzieci
do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku Zzycia; leczenie
renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia,

5) losartanum we wskazaniach: nadcisnienie tetnicze inne niz okre$lone w ChPL - u dzieci
do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18
roku zycia; leczenie renoprotekcyjne w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - u
dzieci do 18 roku zycia,

6) quinaprilum we wskazaniach: nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci
od 6 do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci od 6 do 18 roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u dzieci od 6 do 18 roku zycia,

7) spironolactonum we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u
dzieci do 18 roku zycia,
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8) telmisartanum we wskazaniach: nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci
do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia,

9) valsartanum we wskazaniach: nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci
do 6 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng propafenonum we wskazaniach: nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz
okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia rytmu serca - profilaktyka nawrotéw;
zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okre$lone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia;
komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng azathioprinum we wskazaniach: nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podtozu
autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; nefropatia IgA inna niz o podtozu
autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; zapalenie naczyi inne niz o podtozu
autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng metoprololum we wskazaniach: ekstrasystolie pochodzenia komorowego u dzieci do
18 roku zycia; niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng sulfalazinum we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng diazepamum we wskazaniu: drgawki inne niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng theophyllinum we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng carvedilolum we wskazaniu: zastoinowa niewydolnos¢ serca w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng ketoconazolum we wskazaniach: choroba Cushinga; zespét Cushinga.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekow zawierajacych substancje

czynne:

e prednisolonum we wskazaniach: autoimmunizacyjne zapalenie watroby u dzieci do 18
roku zycia; autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci do 18 roku zycia; eozynofilowe
zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia; stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 roku
zycia;

e prednisonum we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia.

26. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:14. Rada jednogtosnie (16 glosow za) przyjeta

proponowany porzadek obrad. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2.

Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Latuda

(lurasidonum) w leczeniu schizofrenii.
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Rada zapoznata sie z propozycjg stanowiska przedstawiong przez Rafata Nizankowskiego, a nastepnie
przeprowadzita dyskusje, w ktérej udziat brali: Andrzej Sliwczyiski, Rafat Nizankowski
i Tomasz Pasierski.

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

Ad 3. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne:
levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum we wskazaniach pozarejestracyjnych
dot. dystonii wrazliwej na lewodope oraz niedoboru hydroksylazy tyrozyny przedstawit
Andrzej Sliwczynski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne:
atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. ciezkiej wtérnej
hipercholesterolemii u dzieci przedstawit Tomasz Pasierski.

Po przeprowadzonej dyskusji Rady, w ktdrej udziat wzieli: Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski,
Andrzej Sliwczynski i Rafat Nizankowski, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynna
budesonidum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. postaci jelitowej choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi oraz mikroskopowego zapalenia jelit przedstawit Andrzej Sliwczynski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynna
octreotidum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. hiperinsulinizmu oraz objawéw hipersekrec;ji
przedstawit Rafat Suwinski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
lanreotidum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. hiperinsulinizmu przedstawit Rafat Suwinski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 7. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynna
phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. profilaktyki zakazen
przedstawit Jakub Pawlikowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).
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Ad 8. Rada podjeta decyzje o przetozeniu omawiania tego punktu obrad na dalszy etap posiedzenia,
zuwagi na zasadnos¢ omodwienia w pierwszej kolejnosci tematow dot. stosowania substancji
czynnych we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Ad 9. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne:
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum w licznych wskazaniach
pozarejestracyjnych przedstawita Anetta Undas.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Po gtosowaniu wywigzata sie dyskusja Rady, w ktérej udziat brali: Rafat Nizankowski, Anetta Undas
oraz Tomasz Pasierski.

Ad 10. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynna
ciclosporinum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. chordéb autoimmunizacyjnych, zespotu
Alporta, anemii aplastycznej u dzieci oraz nieswoistego zapalenia jelit u dzieci przedstawita
Anetta Undas, po czym gtos zabrat Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
opinie pozytywng dla wiekszosci wskazan i negatywng dla wskazania dot. zespotu Alporta (zatgcznik
nr 9 do protokotu).

Ad 11. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
dexamethasonum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. nowotwordéw ztosliwych przedstawit
Rafat Suwinski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 12. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdéw zawierajgcych substancje czynna
hydrocortisonum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. powiktan skérnych u chorych na nowotwory
przedstawit Rafat Suwinski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 13. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne:
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. przewlektej choroby
nerek u dzieci przedstawit Michat Mysliwiec.

Rada prowadzita dyskusje, w ktérej udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec,
Rafat Nizankowski, w wyniku ktérej sformutowano opinie pozytywna.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada 15 gtosami za, przy 1 gtosie przeciwnym
(16 o0séb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik nr 12 do protokotu).

Ad 14. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
colecalciferolum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. przewlektej choroby nerek przedstawit
Michat Mysliwiec.
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Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 13 do protokotu).

Ad 15. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
mycophenolas mofetil w licznych wskazaniach pozarejestracyjnych przedstawit Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 14 do protokotu).

Ad 16. 1) Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
benazeprilum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. leczenia renoprotekcyjnego u dzieci
przedstawit Michat Mysliwiec, po czym gtos zabrat Tomasz Pasierski i Rafat Nizankowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
negatywnag opinie.

2) Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdéw zawierajacych substancje czynna
ramiprilum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. przewlektej choroby nerek u dzieci i leczenia
renoprotekcyjnego u dzieci przedstawit Michat Mysliwiec.

W dyskusji Rady udziat wzieli: Janusz Szyndler, Michat Mysliwiec i Rafat Nizankowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 15 do protokotu).

Z uwagi na zbieznos¢ wskazan, Rada podjeta decyzje o wspdlnym omdwieniu podpunktéw 3,5, 8 9.

3), 5), 8), 9) Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynne candesartanum cilexetilum, losartanum, telmisartanum, valsartanum we wskazaniach
pozarejestracyjnych dot. nadcisnienia tetniczego u dzieci, przewlektej choroby nerek u dzieci oraz
leczenia renoprotekcyjnego u dzieci przedstawit Tomasz Pasierski.

3) cd. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtosow za)
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 16 do protokotu).

5) cd. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtosow za)
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 17 do protokotu).

8) cd. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtosow za)
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 18 do protokotu).

9) cd. Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie (16 gtosow za)
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 19 do protokotu).

Po gtosowaniach wywigzata sie dyskusja Rady dot. 4 powyzszych substancji czynnych, w ktérej udziat
wzieli: Anna Cieslik i Rafat Nizankowski.

4) Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
enalaprilum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. niewydolnosci serca u dzieci, przewlektej
choroby nerek u dzieci i leczenia renoprotekcyjnego u dzieci przedstawit Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 20 do protokotu).
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6) Propozycje opinii nt. zasadnosSci objecia refundacjg lekéow zawierajgcych substancje czynnag
quinaprilum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. nadcisnienia tetniczego u dzieci, przewlektej
choroby nerek u dzieci i leczenia renoprotekcyjnego u dzieci przedstawit Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 21 do protokotu).

7) Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynna
spironolactonum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. nadci$nienia tetniczego u dzieci przedstawit
Tomasz Pasierski, po czym Rada przeprowadzita dyskusje, w ktdrej udziat brali: Janusz Szyndler,
Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 22 do protokotu).

Ad 17. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
propafenonum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. zaburzed rytmu serca przedstawit
Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 23 do protokotu).

Ad 18. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynnag
azathioprinum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. nieswoistego zapalenia jelit u dzieci,
nefropatii IgA u dzieci oraz zapalenia naczyn u dzieci przedstawita Anetta Undas.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 24 do protokotu).

Z uwagi na koniecznos¢ przeredagowania tresci uchwaty, Rada zdecydowata sie odtozy¢ omawianie
pkt 19. na dalszy etap posiedzenia.

Ad 20. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynna
sulfalazinum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. chordb autoimmunizacyjnych przedstawita
Anna Greziak.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, w ktérej udziat brali: Michat Mysliwiec, Anna Greziak,
Andrzej Sliwczyriski, Rafat Nizankowski, Anetta Undas i Tomasz Pasierski, Rada sformufowata tres¢
opinii pozytywne,;.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
opinie (zatacznik nr 25 do protokotu).

Rada powrdcita do omawiania pkt 16. 1).

Ad 16. 1) cd. Rada powrdcita w dyskusji do problemu benazeprilu u dzieci z niewydolnoscig nerek.
Pojawity sie gtosy o zasadnosci zmiany opinii z negatywnej na pozytywng. Podniesiono, iz jest to
jedyny preparat wydalany nie tylko przez nerki, ale takze przez watrobe i moze by¢ przydatny w
leczeniu pacjentéw z niewydolnoscig nerek.
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Prowadzacy zarzadzit reasumpcje gtosowania, w wyniku ktérej Rada 15 gtosami za, przy 1 gtosie
przeciw (16 oséb obecnych) podjeta decyzje o wycofaniu podjetej wczesniej uchwaty i aktualnie
uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 26 do protokotu).

Rada zdecydowata, ze jako nastepny omdéwiony zostanie pkt 8. porzadku obrad.

Ad 8. cd. We wstepnej dyskusji Rady glos zabrali: Andrzej Sliwczyriski, Rafat Nizankowski
i Tomasz Pasierski.

Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania rehabilitacji
leczniczej poprzez wyodrebnienie dodatkowego poziomu opieki - Podstawowej Opieki
Fizjoterapeutycznej. Gtos w dyskusji zabrali: Andrzej Sliwczyrski, Rafat Nizankowski i Anna Greziak.

Rada przeprowadzita konsultacje z osobami zaproszonymi — Agnieszkg Jankowska-Zdunczyk
(Konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny rodzinnej), Ernestem Wisniewskim (Wiceprezesem
Krajowej Rady Fizjoterapeutdw) oraz Piotrem Majcherem (Konsultantem krajowym w dziedzinie
rehabilitacji medycznej).

Po zakonczonych konsultacjach, Rada kontynuowata dyskusje, w ktérej udziat brali: Rafat
Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski, Jakub Pawlikowski, Janusz Szyndler, Dorota Kilariska, Anna Greziak,
Dariusz Tereszkowski-Kaminski, Dariusz Struski i Artur Zaczynski.

Rada zdecydowata o przetozeniu gtosowania nad opinig w sprawie wyodrebnienia Podstawowej
Opieki Fizjoterapeutycznej na koniec posiedzenia, z uwagi na koniecznos¢ sformutowania jej tresci.
Zdecydowano, ze jako nastepny omowiony zostanie pkt 19., a dalej pkt od 21 do 25, gdyz pkt 20
zostat juz omoéwiony po pkt 18.

Ad 19. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacja lekédw zawierajacych substancje czynna
metoprololum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. ekstrasystolii pochodzenia komorowego
u dzieci oraz niewydolnos$ci serca u dzieci przedstawit Dariusz Struski, po czym gtos zabrat:
Rafat Nizankowski i Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
negatywna opinie (zatacznik nr 27 do protokotu).

Ad 21. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
diazepamum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. drgawek przedstawit Adam Maciejczyk.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 28 do protokotu).

Ad 22. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdow zawierajgcych substancje czynna
theophyllinum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. bradykardii u dzieci przedstawit Artur
Zaczynski, po czym gtos zabrat Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 29 do protokotu).

Ad 23. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
carvedilolum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. zastoinowej niewydolnosci serca u dzieci
przedstawita Barbara Jaworska-tuczak
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W dyskusji Rady udziat brali: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (15 osdb za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 30 do protokotu).

Adam Maciejczyk nie brat udziatu w gtosowaniu,
z uwagi na chwilowg nieobecnosc¢ na sali.

Ad 24. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
ketoconazolum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. choroba Cushinga i zespotu Cushinga
przedstawita Anna Cieslik.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej sformutowano tres¢ opinii, udziat brali: Rafat Nizankowski,
Janusz Szyndler, Andrzej Sliwczyriski, Anna Cie$lik, Anna Greziak, Michat Mysliwiec i Rafat Suwiriski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
opinie (zatacznik nr 31 do protokotu).

Ad 25. Propozycje opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekdow zawierajgcych substancje czynna
prednisolonum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. autoimmunizacyjnego zapalenia watroby
u dzieci, autoimmunizacyjnego zapalenia trzustki u dzieci, eozynofilowego zapalenia jelit u dzieci,
stanu po przeszczepie nerki u dzieci oraz substancje czynng prednisonum we wskazaniu
pozarejestracyjnym dot. eozynofilowego zapalenia jelit u dzieci przedstawita Anna Cieslik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 32 do protokotu).

Ad 8. cd. Po sformutowaniu tresci opinii, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec,
Dorota Kilariska, Anna Greziak, Janusz Szyndler, Andrzej Sliwczyriski i Dariusz Struski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw za) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 33 do protokotu).

Ad 26. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 15:03.

Rafat Nizankowski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 352/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej spironolactonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng spironolactonum we wskazaniu
innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: nadcisnienie
tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Polskie ~Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej zaleca stosowanie Ilekow
zawierajgcych oceniang substancje czynnqg w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
oraz przewlektej choroby nerek u dzieci i mtodziezy. Stosowanie tych lekow
w niewydolnosci serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq u dzieci jest ustalong
praktykg klinicznqg. Nie znajduje ono jednak oparcia ani w badaniach
klinicznych, ani w wytycznych.

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 zawierajagcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 , Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 13 grudnia 2018 r.

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

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 353/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej propafenonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg propafenonum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: nadkomorowe
zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia
rytmu serca — profilaktyka nawrotow; zaburzenia rytmu serca w zespole WPW
inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia; komorowe zaburzenia
rytmu serca inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Propafenon jest w praktyce klinicznej skutecznym i bezpiecznym lekiem
we wnioskowanej populacji. Zgodnie z wytycznymi European Society of
Cardiology (ESC 2016) w terapii zaburzen rytmu serca propafenon wymianiany
jest na rowni z lekami takimi jak: prokainamid, flekainid, amiodaron, dofetilid,
ibutilid. Propafenon przeciwwskazany jest przy chorobie niedokrwiennej serca
lub zmniejszonej LVEF, lecz to przeciwkazanie rzadko dotyczy wnioskowanej
populacji.

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: AOTMIT-OT-434-60/2015 ,,Propafenonum we wskazaniach: nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne
niz okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia rytmu serca — profilaktyka nawrotéw; zaburzenia rytmu
serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia; komorowe zaburzenia rytmu
serca inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukonczenia: 11 grudnia 2018 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 354/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnejazathioprinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq azathioprinum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: nieswoiste
zapalenie jelit inne niz o podfozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku
zycia; nefropatia IgA inna niz o podfozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18
roku zycia; zapalenie naczyn inne niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Stosowanie azatiopryny w 3 wymienionych wskazaniach pozostajq zgodne
z aktualnymi zaleceniami i praktykq kliniczng. Nowe rekomendacje z roku 2018
dotyczq tylko dzieci z nieswoistymi zapaleniami jelit, przede wszystkim
w podtrzymywaniu remisji. W tym wskazaniu pojawito sie nowe badanie RCT
w 2017 roku dotyczqce oceny skutecznosci i bezpieczeristwa nanoczgstek
metotreksatu u pacjentow pediatrycznych z nieswoistym zapaleniem jelit
w poréwnaniu azatioprynq. W pozostatych 2 wskazaniach nie sq dostepne nowe
badania RCT, zatem podobnie jak w czasie wczesniejszej oceny dostepne dane
naukowe sq niskiej jakosci. Wytyczne podkreslajqg zadawalajgce bezpieczeristwo
terapii azatioprynq. Azatiopryna pozostaje lekiem skuteczcnym w tych 3
wskazaniach , co wspierajq wyniki dostepnych przeglgddow systematycznych
i wytycznych dotyczqcych leczenia immunosupresyjnego.

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

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 354/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

nr: AOTMIT-OT-434-37/2015 , Azatiopryna we wskazaniach: nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podtozu
autoimmunizacyjnym — u dzieci do 18 roku zycia; nefropatia IgA inna niz o podfozu autoimmunizacyjnym —

u dzieci do 18 roku zycia; zapalenie naczyn inne niz o podfozu autoimmunizacyjnym — u dzieci do 18 roku
zycia innych niz okreslone w ChPL". Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 355/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej sulfalazinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg sulfalazinum we wskazaniu
innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Sulfasalazyna jest lekiem stosowanym w terapii chorob o podtozu
autoimmunizacyjnym, odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Choc jego dziatanie nalezy okreslic jako stabe, a powiktania,
w szczegdlnosci hepatotoksycznos¢, mogq byc istotne klinicznie. Polskie
rekomendacje sugerujq mozliwos¢ jego stosowania w zesztywniajgcym
zapaleniu stawow kregostupa.

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-434-41/2015 (Raport nr: 0T.4321.27.2018) ,Sulfasalazyna we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 14 grudnia 2018 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 356/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej metoprololum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng metoprololum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: ekstrasystolie
pochodzenia komorowego u dzieci do 18 roku zycia; niewydolnosc¢ serca u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

W okresie 07-10.12.2018 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktorego celem byto
zaktualizowanie informacji o wytycznych praktyki klinicznej opisanych
w raporcie AOTMIT z 2015 roku.

W wyniku przeprowadzonej aktualizacji wyszukiwania wytycznych praktyki
klinicznej na temat zastosowania metoprololum w leczeniu ekstrasystolii
pochodzenia komorowego u dzieci do 18 roku Zycia odnaleziono wytyczne
z2016 opracowane przez European Society of Cardiology (ESC) dotyczgce
postepowania w przypadku migotania przedsionkow oraz wytyczne Grupy
Roboczej Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) do spraw leczenia
migotania przedsionkdw, ktore stanowiq podsumowanie wytycznych ESC z 2016
wykonane przez cztonkdw grupy roboczej wybranych przez ESC.

Jest to 1 retrospektywne badanie o niskiej jakosci, Loar 2016, dot. pacjentow
ktorzy mieli wykonany zabieg przezskdornego wszczepiania zastawki pnia
ptucnego (PPVI). Celem badania byta ocena czestosci wystepowania
czestoskurczu komorowego bezposrednio po PPVI. W badaniu wspomniano,
iz 5 pacjentom przed wypisaniem do domu przepisano 6-blokery.

Na temat zastosowania metoprololu w leczeniu niewydolnos¢ serca u dzieci
do 18 roku zycia odnaleziono wytyczne z 2016 opracowane przez European
Society of Cardiology (ESC) dotyczqce leczenia ostrej i przewlektej niewydolnosci
serca oraz wytyczne Grupy Roboczej Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (ESC) do spraw diagnostyki i leczenia ostrej i przewlektej
niewydolnosci serca, ktore stanowiq podsumowanie wytycznych ESC z 2016
wykonane przez cztonkdw grupy roboczej wybranych przez ESC.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 356/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

Ponadto odnaleziono wytyczne z 2017 r. Grupy Roboczej Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) i Europejskiego Towarzystwa Kardio-
i Torakochirurgow (EACTS) do spraw leczenia zastawkowych wad serca
dotyczgce leczenia pacjentow z zastawkowymi wadami serca oraz
rekomendacje American College of Cardiology/American Heart Association Task
Force on Clinical Practice Guidelines and the Heart Failure Society of America
dotyczqgce leczenia pacjentow z niewydolnosciq serca z 2016r, ktore stanowiq
aktualizacje wytycznych z 2013

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-0OT-434-43/2015 ,Metoprololum we wskazaniach: ekstrasystolie pochodzenia komorowego
u dzieci do 18 roku zycia; niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukonczenia: 13 grudzien
2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 357/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej diazepamum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng diazepamum we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: drgawki inne niz okreslone
w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq omawianych
lekow w wyzZzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych wydajgc opinie
nr 51/2016 w ktérych rekomendowata ich finansowanie, powotujgc sie na ich
udokumentowanqg skutecznos¢ i zadowalajgcq tolerancje. Od tego czasu
ukazaty sie 3 przeglgdy systematyczne, z czego w dwodch przeprowadzono
metaanalize zebranych danych (McTague 2018 i Jain 2016). Zgodnie z oceng
autorow obu przeglgddw jakosc¢ wiekszosci porownan zostata uznana za niskg
lub bardzo niskq, co wskazuje na brak pewnosci odnosnie uzyskanych wynikow
oraz prawdopodobieristwo, ze kolejne dowody mogq zmieni¢ wnioskowanie.
W przeglgdzie McTague 2018 jedynie w przypadku poréwnania domiesniowego
midazolamu z doodbytniczym diazepamem jakos¢ dowodow oceniono na
umiarkowang. W ramach porownania powyzZszych terapii wykazano wysokq
skutecznosc¢ obu metod leczenia, natomiast brak rdznicy miedzy grupami pod
wzgledem czestosci wystepowania ustgpienia drgawek oraz niewielkq rdznice
pod wzgledem czasu od podania leczenia do ustania drgawek na niekorzysc¢
diazepamu (mediana 66 sek. vs mediana 130 sek., p<0,001). W zwigzku z tym,
ze nie stwierdzono dowodow naukowych, ktore mogtyby wptyngcé na zmiane
decyzji podjetej 2016 roku przez Rade, przyjeto opinie jak wyzej.

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:
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 357/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

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-434-49/2015 ,Diazepamum we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukonczenia: 10 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 358/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej theophyllinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnq kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq theophyllinum we wskazaniu
innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: bradykardia u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Niniejsza opinia stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich
opracowaniach w zakresie istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej
istnienia nowych dowoddw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa ocenianej technologii medycznej.

Bradykardia zatokowa u mtodocianych nie wiqze sie zadnymi niekorzystnymi
zdarzeniami medycznymi, jest jedynie niepokojgca dla rodziny i lekarza.
Teofilina  skutecznie przyspiesza rytm zatokowy ale brakuje dowodow
na korzysci i bezpieczenstwo jej stosowania w tym wskazaniu i w tej populacji.

W trakcie wydawania opinii nie zidentyfikowano aktualnych publikacji
opisujgcych przeglgdy systematyczne, badania kliniczne lub obserwacyjne,
a takze serie czy opisy pojedynczych przypadkow dotyczgcych ocenianej
technologii medycznej. Nie zidentyfikowano tez zadnych raportow HTA, czy
rekomendacji klinicznych na zadany temat.

Warto dodad, ze zgodnie z przeglgdem w zakresie postepowania w przypadku
bradykardii u niemowlqt i dzieci Baruteau 2016 wskazuje sie, Zze podstawowym
sposobem leczenia objawowej bradykardii jest implantacja stymulatora (o ile
zaburzenie ma trwaty charakter). Natomiast u dzieci z bradykardiq réznego
pochodzenia zastosowanie ma zachowawcze leczenie farmakologiczne, jednak
nie wypracowano jednolitych standardow postepowania w tej kwestii.
W ramach ww. leczenia zachowawczego stosuje sie leki adrenergiczne,
pochodne atropiny i rowniez teofiline. Nalezy jednak pamietac, ze wskazania
do podania ww. lekow muszq byc¢ bezsporne.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 358/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

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
czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu

nr: 0T.4321.33.2018 ,Theophyllinum we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia”. Data
ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 359/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej carvedilolum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng carvedilolum we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: zastoinowa niewydolnos¢
serca w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18. roku zycia.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq omawianych
lekow w wyzZzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych na posiedzeniu
w dniu 25 stycznia 2016r. (Opinia Rady nr 19/2016) i przyjeta opinie pozytywngq.
Rada uznata, Ze carvedilolum stanowi utartq praktyke kliniczng opartq
o wytyczne w leczeniu niewydolnosci serca u dzieci.

Odnalezione dowody naukowe wskazujqg, iz stosowanie carvedilolum moze byc¢
korzystne u dzieci z zastoinowq niewydolnosciq serca.

Zdaniem Rady od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady nie nastgpity 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 wyrobéw 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
czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0OT.4321.20.2018 ,Karwedilol we wskazaniu: zastoinowa niewydolnos$¢ serca w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18. roku zycia”. Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 360/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej ketoconazolum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci nie mozZe zajgé¢ stanowiska odnosnie do kontynuacji
refundacji  produktow leczniczych, zawierajgcych  substancje czynng
ketoconazolum we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, tj.: choroba Cushinga; zespot Cushinga, ze wzgledow formalnych.

Uzasadnienie

Art. 40. Ustawy refundacyjnej wskazuje przestanki decyzji o objeciu refundacjg
leku niezbednego dla ratowania Zycia i zdrowia w sytuacji szczegdlnej. Punkt 4.
tego artykutu brzmi: ,4. W terminie 30 dni przed uptywem terminu
obowiqzywania poprzedniej opinii, o ktorej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci
oraz konsultant krajowy w odpowiedniej dziedzinie medycyny wydajq kolejng
opinie w odniesieniu do danej substancji czynnej w okreslonym wskazaniu,
chyba ze:
e minister wtasciwy do spraw zdrowia przekaze Prezesowi Agencji lub
konsultantowi krajowemu w odpowiedniej dziedzinie medycyny informacje
o zamiarze odstgpienia od refundacji w tym wskazaniu lub

« dane wskazanie zostanie ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W dniu 19 listopada 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie
na dopuszczenie produktu Ketoconazole HRA do obrotu wazine w catej Unii
Europejskiej we wskazaniu: leczenie endogennego zespotu Cushinga u dorostych
oraz mtodziezy w wieku powyzZej 12 lat. Lek ten zgodnie z wczesniejszq opinig
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Sierocych (COMP) wydanq 25 kwietnia
2012 r. otrzymat desygnacje sierocq, co gwarantuje podmiotowi posiadajgcemu
pozwolenie wytgcznosc rynkowq przez kolejne 10 lat.

Zgodnie z art.40.ptk.4 ust.2 produkty lecznicze zawierajgce ketoconazolum nie
spetniajq przestanek o objeciu refundacjg we wskazaniu choroba Cushinga,
zespdl Cushinga poniewaz wskazanie to jest ujete w ChPL produktu leczniczego
Ketoconazole HRA.

Ponadto, zgodnie z art. 10 ww. ustawy refundowany moze byc lek, ktory spetnia
nastepujgce wymagania:
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 360/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

« jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

o jest dostepny na rynku;
» posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.

W sytuacji, gdy ww. warunki nie sq spetnione, nie jest mozliwe m.in. wydanie
decyzji o objeciu refundacjq leku na kolejny okres. Zgodnie z aktualnie
obowiqgzujgcym obwieszczeniem w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (obowigzujgcym od 1 listopada 2018 r.) jedynym refundowanym
produktem leczniczym zawierajgcym substancje czynng ketoconazolum jest
Ketoconazole Hasco. Decyzja o objeciu refundacjq leku Ketoconazole Hasco,
tabl., 200 mg, 10 szt, 10 szt.,, kod EAN: 5909991045418 zostata wydana
na 3lata z mocq obowigzywania od 1 stycznia 2016 r. Lek jest takze
refundowany we wskazaniach pozarejestracyjnych: choroba Cushinga; zespot
Cushinga. Refundowanie Ketoconazole Hasco we wskazaniu, dla ktorego
przyznano desygnacje sierocq (zespot Cushinga) stoi w sprzecznosci z decyzjq
KE. Refundowanie Ketoconazole Hasco w doustnym leczeniu przeciwgrzybiczym,
nie jest mozliwe bo dla wszystkich tych wskazan stosunek korzysci do ryzyka jest
negatywny i decyzjqg KE zostaty one usuniete z ChPL. Zgodnie z art. 33 ust. 1d
podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktorego Prezes Urzedu wydat decyzje
0 zawieszeniu waznosci pozwolenia, nie moze wprowadzac do obrotu produktu
leczniczego objetego tym pozwoleniem. Termin waznosci pozostajgcego
w obrocie Ketoconazole Hasco mingt w czerwcu 2018, wiec lek nie moze byc
refundowany bo nie spetnia warunkow art.10 ustawy refundacyjnej.

Rada wskazuje rowniez, Ze w przypadku leczenia choroby Cushinga
zakromegaliq dostepny jest aktualnie lek Signifor (rekomendacja Prezesa
AOTM 99/2015).

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: OT.4321.31.2018 ,Ketoconazolum we wskazaniach: choroba Cushinga; zespét Cushinga”. Data
ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 361/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych prednisolonum, prednisonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng prednisolonum, we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: autoimmunizacyjne
zapalenie wgtroby u dzieci do 18 r.z., autoimmunizacyjne zapalenie trzustki
udzieci do 18 r.z.,, eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z., stan
po przeszczepie nerki u dzieci do 18 r.z. oraz prednisonum we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: eozynofilowe zapalenie
jelit u dzieci do 18 r.z.

Uzasadnienie

Wymienione substancje czynne byty wielokrotnie pozytywnie opiniowane przez
Rade Przejrzystosci, a opinie Rady pozostajg spdjne w tym zakresie
i jednoznacznie rekomendujq finansowanie ww. substancji czynnych. Aktualne
dowody naukowe oraz wytyczne miedzynarodowych organizacji medycznych
wskazujg na istotne zastosowanie kliniczne produktow leczniczych
zawierajgcych ww. substancje czynne w zakresie wskazan do stosowania,
sposobu podawania odmiennych niz te okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.4321.32.2018 ,,Prednisolonum we wskazaniach: autoimmunizacyjne zapalenie watroby u dzieci do
18 r.z., autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci do 18 r.z., eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18
r.z., stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 r.z. oraz Prednisonum we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie
jelit u dzieci do 18 r.z.”. Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.

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

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 362/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania
rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng implementacje modelu Podstawowej
Opieki Fizjoterapeutycznej (POF) pod warunkiem uwzglednienia zgfoszonych
przez Rade uwag, a takie oceny nastepstw wdrozenia modelu
w kontrolowanym programie pilotazowym. Pilotaz powinien objg¢ przynajmniej
modele POF | (element POZ) i POF Il (samodzielny), przynajmniej w dwdch,
porownywalnych wojewddztwach.

Ponadto, program pilotazowy powinien by¢ poddany ewaluacji przez niezalezny
osrodek badawczy, nie posiadajgcy konfliktu interesow z realizatorami.
Ewaluacja zewnetrzna winna byc¢ niezalezna od systemu sprawozdawczego NFZ
i prowadzona przez odpowiedni osrodek akademicki. Winna objqgc¢ co najmniej
ocene kolejek oczekujgcych na rehabilitacje/fizjoterapie, wptywu na obcigzenie
innych czesci systemu opieki zdrowotnej, satysfakcji pacjentow i mozliwosci
okreslania skutecznosci oraz efektywnosci ekonomicznej — porownywac
wykorzystane w pilotazu modele oraz obszar bez prowadzonego pilotazu
(w dotychczasowym systemie).

Rada widzi potrzebe dokonania ponownej oceny, po uzyskaniu wynikow
programu pilotazowego.
Uzasadnienie

Proponowane w opracowaniu AOTMIT zmiany organizacji w zakresie fizjoterapii
ambulatoryjnej poprzez wyodrebnienie dodatkowego poziomu opieki -
Podstawowej Opieki Fizjoterapeutycznej (POF), stanowiq nowy model
organizacyjny stwarzajgcy nadzieje na przeniesienie Swiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie fizjoterapia ambulatoryjna na poziom odpowiadajgcy
poziomowi podstawowej opieki zdrowotnej. W wyniku przeglgdu organizacji
sSwiadczen fizjoterapeutycznych odnaleziono badanie obserwacyjne Pendergast
2012 w ktorym pordownano okreslone punkty koricowe miedzy grupgq
samodzielnie zgtaszajqcq sie do fizjoterapeuty a grupg kierowanq przez lekarza.
Dla grupy pacjentow zgtaszajgcych sie samodzielnie wykazano istotng
statystycznie, zmniejszonq liczbe wizyt niz w grupie pacjentow kierowanych
przez lekarza ogdlnego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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W wyniku przeglgdu rekomendacji i wytycznych klinicznych odnaleziono jedng
rekomendacje.

Wytyczna CSP 2018 dotyczy implementacji praktyki fizjoterapeuty pierwszego
kontaktu (FCP) w praktyce lekarza ogdlnego w Anglii. Wytyczne wskazujg,
iz wprowadzenie FCP powinno by¢ czesciq przemodelowania Sciezki
postepowania dla pacjentow z dolegliwosciami ze strony uktadu miesniowo-
szkieletowego, polegajgcej na pominieciu wizyty u lekarza ogdlnego.
W wytycznych  jednoczesnie wskazano szacunkowy zmniejszony czas
oczekiwania na wizyte oraz konsultacje chirurgiczne, a takze inne korzysci, ktore
zdaniem autorow, przynosi zastosowanie przedstawionego rozwigzania.
Przedstawione kryteria kwalifikacji wskazujg na kierowanie pacjentow
ze wszystkimi urazami tkanek miekkich, skreceniami, nadwyrezeniami, urazami
sportowymi, artretyzmem, problemow z miesniami, wiezadtami, sciegnami lub
skreceniami bezposrednio do fizjoterapeuty pierwszego kontaktu. Jako kryteria
wyfqczenia wskazano przede wszystkim powazny stan pacjenta, wiek ponizej
16 roku zycia oraz m.in. kobiety w okresie ciqzy i pofogu. W wytycznych
przedstawiono rdwniez trzy mozliwosci finansowania fizjoterapeutow:
kontraktowanie, bezposrednie zatrudnienie oraz potgczenie praktyki lekarza
ogolnego z praktykgq fizjoterapeutyczng.

Modele POF stanowiq probe zmiany aktualnie dominujgcej praktyki na:

1. Wprowadzenie opieki fizjoterapeutycznej ukierunkowanej na edukacje
pacjentow w ramach edukacji prozdrowotnej,

2. Wypracowanie rozwigzann ,uszczelniajgcych” dostep do swiadczen
rehabilitacyjnych na wyzszych poziomach zabezpieczenia, gdzie bedq leczeni
przede wszystkim pacjenci ,,ostrzy”,

3. Zidentyfikowanie problemdéw w obszarze fizjoterapii ambulatoryjnej oraz
pozostatych poziomow opieki rehabilitacyjne;.

Wobec dwdch rekomendowanych w wiekszosci modeli POF (POF | oraz POF lll)

Rada sugeruje przetestowanie obu w odmiennych wojewddztwach.

Model

POF |

POF il

Kierujacy na swiadczenia

Lekarz POZ (u ktérego ztozono deklaracje)

Lekarz POZ (u ktérego ztozono deklaracje)
lub inny lekarz ubezpieczenia zdrowotnego
- za pierwszym razem, kolejne wizyty u
fizjoterapeuty odbywaja sie z dostepem
bezposrednim (tj. bez skierowania, przy
zatozeniu weryfikacji stanu
funkcjonalnego).

Miejsce realizacji $wiadczen

pracownia fizjoterapii

lub

w miejscu przebywania pacjenta (w ramach
dedykowanych $wiadczen fizjoterapii
domowej jako dodatkowy produkt z
okreslonymi kryteriami wtaczenia)

pracownia fizjoterapii
lub
w miejscu przebywania pacjenta

(w ramach dedykowanych swiadczen
fizjoterapii domowej jako dodatkowy
produkt z okreslonymi kryteriami wtgczenia)

Wykonawca swiadczen

Fizjoterapeuta w ramach praktyki POZ
lub
Fizjoterapeuta w podwykonawstwie w

Fizjoterapeuta w ramach umowy POF
wspotpracuje z wybranym/wybranymi POZ
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ramach umowy POZ

Strona umowy z NFZ

Lekarz POZ

Pracownia fizjoterapii (fizjoterapeuta)

Populacja objeta opieka

POF - do 10 000 oséb (stanowigcych
zadeklarowanych pacjentéw lekarzy
POZ)

Przynalezno$¢ do POF jest pochodng
przynaleznosci do POZ.

POZ wspodipracuje w ramach umowy/umow
z POF na obszarze gminy lub gminy
sgsiedniej.

Wymég zapewnienia (na jedng pracownige
fizjoterapii) rownowaznika 2 etatéow
fizjoterapeuty na populacje 10 000 osob
zdeklarowanych do POZ (w szczegdlnych
przypadkach, np. matych gmin dopuszcza
sie przelicznik etatu fizjoterapeuty
proporcjonalnie do wielkosci objetej opieka
populaciji)

POF - na podstawie deklaracji do POF

Przynaleznos$¢ do POF jest wyjsciowo
rébwnoznaczna z przynaleznoscig do POZ,
przy czym pacjent ma mozliwo$¢ wyboru
POF (ztozenia deklaracji).

POF wspotpracuje w ramach umowy/umoéw
z POZ na obszarze gminy lub gminy
sgsiednie;.

Wymaég zapewnienia (na jedng pracownie
fizjoterapii) rownowaznika 2 etatow
fizjoterapeuty na populacje 10 000 oséb
zdeklarowanych do POZ — z ktorymi
wspotpracuje POF (w szczegdlnych
przypadkach, np. matych gmin dopuszcza
sie przelicznik etatu fizjoterapeuty
proporcjonalnie do wielko$ci objetej opieka
populaciji)

Sposoéb deklaracji do POF

Réwnoznaczna z obligatoryjng deklaracjg
do lekarza POZ

Istnieje ograniczenie w liczbie dni
zabiegowych ambulatoryjnych do 20 w roku
kalendarzowym (z mozliwoscia
przediuzenia na wniosek lekarza do NFZ).

Dobrowolna deklaracja do fizjoterapeuty
(POF).

Deklaracja obowigzuje przez okres 12
miesiecy (mozliwo$¢ zmiany deklaraciji
max. 2/rok), z zatozeniem, ze istnieje
ograniczenie w liczbie dni zabiegowych
ambulatoryjnych do 20 w roku
kalendarzowym (z mozliwoscig
przedtuzenia na wniosek lekarza do NFZ).

Organizacja udzielania swiadczen

Pacjenci bedg mogli korzystac ze
Swiadczen POF jedynie w miejscach
wskazanych przez lekarza POZ

Placéwka zobowigzana jest do ustalenia
zasad dotyczgcych konsultacji lekarskich
co najmniej z dwoch dziedzin, w tym z
rehabilitacji medycznej.

Pacjenci objeci $wiadczeniami w ramach

opieki koordynowanej np. KOS-zawat, nie
moga jednoczasowo korzysta¢ z POF

Pacjenci beda mogli korzysta¢ ze
Swiadczen POF w miejscu ztozenia
deklaraciji.

Pacjenci objeci $wiadczeniami w ramach

opieki koordynowanej np. KOS-zawat, nie
moga jednoczasowo korzysta¢ z POF

Dysponent budzetu

Lekarz POZ

Pracownia fizjoterapii/ Dziat fizjoterapii

Metoda kalkulacji budzetu

W ramach swiadczen udzielanych
pacjentom objetych POF w warunkach
ambulatoryjnych i domowych w stanach
przewlektych i ,ostrych” (doraznych -
budzet powierzony ka kulowany wg stawki
kapitacyjnej (od zadeklarowanego
pacjenta do lekarza POZ)

W ramach swiadczen udzielanych
pacjentom w stanach ,ostrych” po
hospitalizacji - fee for service (Swiadczenia
realizowane w warunkach domowych —
fizjoterapia domowa).

W ramach $wiadczen udzielanych
pacjentom objetych POF w warunkach
ambulatoryjnych i domowych w stanach
przewlektych i ,ostrych” (doraznych -
budzet ka kulowany wg stawki kapitacyjnej
analogicznie jak w POZ

Dodatkowa propozycja kalkulacji wg wzoru:
Kwota pieniedzy na dany region * (liczba
deklaraciji / liczba deklaracji ztozonych w
danym regionie)

W ramach $wiadczen udzielanych
pacjentom w stanach ,ostrych” po
hospitalizacji - fee for service (Swiadczenia
realizowane w warunkach domowych —
fizjoterapia domowa)

Podstawa rozliczen

W ramach swiadczen udzielanych
pacjentom w stanach ,ostrych”
(doraznych)- ryczatt za populacje objeta
opieka w POZ

W ramach swiadczen udzielanych
pacjentom w stanach ,ostrych” (po
hospitalizaciji) i ,przewlektych” — za
wykonane swiadczenia.

W ramach swiadczen udzielanych
pacjentom w stanach ,ostrych”
(doraznych)- za liczbe pacjentéw
objetych deklaracja

W ramach swiadczen udzielanych
pacjentom w stanach ,ostrych” (po
hospitalizacji) i ,przewlektych” — za
wykonane swiadczenia

Zasady zawierania umoéw

Whiosek o zawarcie umowy w trybie
wnioskowym POZ

Zawarcie umowy w trybie konkursu ofert
lub rokowan

Na podstawie dokonanych wyliczen mozna przypuszczac, ze zmiany, o ktdrych
mowa w niniejszym dokumencie sq z punktu finansowego i organizacyjnego
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mozliwe do przeprowadzenia, bowiem dla przyjetych zatozen nie wymagajq
zwiekszenia nakftadow na fizjoterapie ambulatoryjng w budzecie NFZ a zasoby
kadrowe fizjoterapeutow takze sq wystarczajgce. Zgodnie z wyliczeniami po
wprowadzeniu POF zostanie do wykorzystania dodatkowa kwota ok. 65 min z,
ktorg bedzie mozna przeznaczy¢ na fizjoterapie ambulatoryjnqg ostrg
(najbardziej ostre przypadki pamietajqc, ze przyjeto w modelu, iz w ramach
budzetu POF zostanie przeznaczona znaczna pula pieniedzy na pacjentow z
réoznymi urazami).

Majgc na uwadze ograniczenia analizy wydaje sie zasadnym postulat
wynikajgcy z opinii eksperckich, dotyczqcych potrzeby przeprowadzania
badania pilotazowego proponowanych alternatywnych rozwigzan i porownanie
ich miedzy sobq oraz z aktualnym modelem rehabilitacji.

W ramach programu pilotazowego niezbedne jest wskazanie parametrow i
wskaznikow pozwalajgcych ocenic osiggniete rezultaty.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie IK 744871.2016.l) z dnia
31.10.2016 .

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania analitycznego AOTMIT-WS.434.1.2016 ,,Zmiany organizacji w zakresie fizjoterapii ambulatoryjnej”
w ramach Koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia w
Polsce, data ukoriczenia: 15.12.2018 oraz opracowania analitycznego nr: AOTMIT-WS.434.1.2016 AOTMIT-
WS.431.5.2017 ,Aneks” w ramach Koncepcji zmian w organizacji i funkcjonowaniu rehabilitacji leczniczej
w systemie ochrony zdrowia w Polsce, data ukonczenia: 15.12.2018.

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
nr 134/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Latuda (lurasidonum) we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktow

leczniczych:

o Latuda (lurasidonum) tabletki powlekane, 18,5 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909991108670;

e Latuda (lurasidonum) tabletki powlekane, 37 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909991108762;

e Latuda (lurasidonum) tabletki powlekane, 74 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909991108878,

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji,

w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako lekow dostepnych w aptece

na recepte i wydawanie ich za odptfatnosciq ryczattowq.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia

ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Leczenie schizofrenii w gtownej mierze polega na stosowaniu farmakoterapii.
Wobec jej wysokiej skutecznosci i w zwiqzku z rozwojem psychiatrycznej opieki
srodowiskowej hospitalizacia ma gtownie zastosowanie w ostrych stanach
psychotycznych. Terapia nie jest przyczynowa, ale dqzy sie do zmniejszenia
nasilenia objawdow oraz stuzy zapobieganiu nawrotom epizodow psychozy.
Ze wzgledu na duze ryzyko nawrotu u o0s6b nie przyjmujgcych lekow,
stosowanie podtrzymujqcej farmakoterapii zalecane jest u kazdego chorego.
W wiekszosci pacjentow trwa ono cafe Zycie. Najistotniejsze sq leki
przeciwpsychotyczne. Mozna je przyporzqdkowac do dwadch grup:

e |eki pierwszej generacji (typowe), np. haloperidol,

e |eki drugiej generacji (atypowe), w tym dostepne w Polsce - olanzapina,
kwetiapina, rysperydon, amisulpryd, arypiprazol, klozapina, zyprazydon,
sertindol. Do tej grupy zalicza sie wnioskowany lurazydon, jako kolejny lek.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Antypsychotyki typowe stosowane sq w ostrych stanach psychotycznych.
Przewagq antypsychotykdw atypowych jest rzadsze wystepowanie dziatan
niepozgdanych oraz wieksza skutecznos¢ wobec objawdw negatywnych
i afektywnych.

Rozstrzygniecia wymaga kwestia czy korzystny efekt kliniczny lub ekonomiczny
bedzie miato dodanie do grupy 8 przeciwpsychotycznych refundowanych lekéw
atypowych, z ktdorych wiele ma wersje generyczne kolejnego, dziewigtego.

Dowody naukowe

Jakos¢ dowodow naukowych jest niska, z uwagi na brak bezposrednich
porownann z gtownymi komparatorami. Brak badan  bezposrednio
porownujgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo lurazydonu z arypiprazolem
w badaniach  krotkoterminowych oraz z olanzaping | arypiprazolem
w badaniach dfugoterminowych. Whnioskodawca w zwiqzku z tym wykonat
porownanie posrednie, ktore z natury charakteryzuje sie relatywnie niskg
wiarygodnoscig.

W  niektorych  punktach koncowych lurazydon wykazuje przewage
nad komparatorem, w innych okazuje sie gorszy.

Stabosciq wnioskowanej technologii sq tez przyjete miary efektu - dla punktow
ciggtych przyjeto standaryzowanqg Ssredniq roznic (SMD), a dla punktow
binarnych iloraz szans (OR). W Zadnym z przeprowadzonych pordéwnan
nie oceniano punktow koncowych zwigzanych z przezyciem oraz zwigzanych
Z jakosciq zycia.

Lurazydon nie jest technologiq przefomowg w leczeniu schizofrenii. Jest
kolejnym lekiem w grupie atypowych antypsychotykow, ktdorego zasadniczq
zaletq jest mniejszy efekt wzrostu masy ciata chorych nim leczonych podobnie
jak w przypadku aropiprazolu.

Problem ekonomiczny

Proponowana technologia ma charakter alternatywny, jest bowiem skierowana
do tej samej populacji chorych co dotychczas refundowane leki. Zatem nalezy
spodziewac sie, iz Latuda bedzie stosowana kosztem innych atypowych lekow
antypsychotycznych a nie drogq rekrutacji chorych obecnie nie leczonych. Z tych
wzgleddw nie nalezy spodziewac sie wzrostu istotnego obciqzenia budzetu.

Rada zwraca uwage, iz mechanizmem podtrzymywania wysokich wydatkow
publicznych na atypowe leki antypsychotyczne jest stosowanie osobnych grup
limitowych dla wiekszosci z nich. Istniejg jednak wyjqtki — sq to dwie grupy:
178.1, Leki przeciwpsychotyczne - klozapina i sulpiryd do stosowania doustnego
- state postacie farmaceutyczne oraz 178.6, Leki przeciwpsychotyczne -
rysperydon i paliperydon do stosowania pozajelitowego - postacie
o przedtuzonym uwalnianiu. W zwiqzku z podobnym profilem dziatania
lurazydonu i arypiprazolu, zwtaszcza w zakresie wpfywu na mase ciata
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pacjentow, Rada stoi na stanowisku, iz nalezy umiescic te dwa leki we wspdlnej
grupie limitowej, czyli dotgczy¢ lek Latuda do grupy 178.7, ,Leki
przeciwpsychotyczne — aripiprazol”.

Gtfdwne argumenty decyzji

Whnioskowana technologia nie stanowi przetomu w leczeniu schizofrenii, jednak
z uwagi na nieco odmienne efekty w stosunku do obecnie stosowanych lekow
jej zaakceptowanie poszerzy wachlarz mozliwosci farmakoterapii stosowanych
przez psychiatrow i tym samy moze przyczynic sie do lepszej indywidualizacji
leczenia.

W zwigzku z podobnym profilem dziatania lurazydonu i arypiprazolu, zwtaszcza
w zakresie wptywu na mase ciata pacjentow, umieszczenie tych dwoch lekow
we wspolnej grupie limitowej, czyli dotfqgczenie leku Latuda do grupy 178.7, Leki
przeciwpsychotyczne — aripiprazol, zminimalizuje ryzyko wzrostu wydatkow
ptatnika publicznego w zwiqzku z objeciem refundacjq lurazydonu.

Produkt leczniczy Latuda 74 mg podlegat juz ocenie Agencji, ktora okreslata
zasadnos¢ wydawania zgdod na refundacje w ramach importu docelowego
we wskazaniu: schizofrenia. Zarowno stanowisko Rady Przejrzystosci,
jak i rekomendacja Prezesa Agencji byty pozytywne. W uzasadnieniach podano,
ze lurazydon ma korzystniejszy profil bezpieczenstwa od wiekszosci pozostatych
lekow m.in. w zakresie powodowania przyrostu masy ciata i wydtuzenia odstepu
QTc w elektrokardiogramie, ale cechuje sie gorszym profilem bezpieczenstwa
w zakresie wystepowania objawow pozapiramidowych. Natomiast skutecznosc
lurazydon jest nizsza wzgledem wiekszosci innych lekow przeciwpsychotycznych
Il generacji.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.18.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Latuda (lurasidonum) we wskazaniu: leczenie
schizofrenii u dorostych pacjentéw w wieku 18 lat i starszych”. Data ukoriczenia: 12 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 331/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych levodopum + benserazidum,
levodopum + carbidopum we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynne levodopum + benserazidum,
levodopum + carbidopum we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce
produktu leczniczego, tj.: dystonia wrazliwa na lewodope inna niz w przebiegu
choroby i zespotu Parkinsona; niedobor hydroksylazy tyrozyny.

Uzasadnienie

W wyniku wyszukiwania aktualizacyjnego nie odnaleziono nowszych
wytycznych klinicznych dotyczqcych dystonii reagujgcej na lewodope (w tym
niedoboru hydroksylazy tyrozyny), niz przedstawione w raporcie Agencji z 2013
r. nr AOTM-RK-434-18/2013, tj. wytyczne EFNS 2011; w opracowaniu Agencji
z2016 r. (AOTMIT-0T-434-55/2015) wskazano na te same rekomendacje.

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono rowniez badan spetniajgcych kryteria
selekcji do przeglgdu. Odnalezione publikacje stanowity opisy przypadkow.

Dystonia wrazliwa na lewodope nalezy do grupy dystonii ,plus”, w ktorej
objawom dystonicznym mogq towarzyszyc¢ objawy zespotu parkinsonowskiego.
Cechqg charakterystycznq tej choroby jest dobra rekcja na leczenie niskimi
dawkami lewodopy (typowa dobowa dawka podtrzymujgca 200-300 mg).
Leczenie opisywanej dystonii przy pomocy lewodopy nalezy do standardowych
metod farmakoterapii w praktyce klinicznej na catym swiecie. Wyniki badan
o charakterze opisow przypadkdw potwierdzajq skutecznos¢ kliniczng
tej metody leczenia.

Niedobor hydroksylazy tyrozyny jest defektem genetycznym zaburzajgcym
aktywnosc¢ szlaku syntezy amin katecholowych. W wyniku mutacji dochodzi
do obnizenia stezenia dopaminy, noradrenaliny i adrenaliny, co manifestuje sie
przede wszystkim objawami zespofu parkinsonowskiego. Zastosowanie
lewodopy pozwala na dostarczenie substratu do syntezy amin, co koryguje
ich niedobory, a zarazem znosi lub znacznie ogranicza objawy kliniczne choroby.
Niedobor hydroksylazy tyrozyny spetnia kryteria choroby ultrarzadkiej
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 331/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

iwzwigzku z tym dowody kliniczne dotyczgce zastosowania lewodopy
sq bardzo skromne i obejmujq jedynie analizy przypadkow.

Nalezy zauwazyé, ze finansowanie leku we wnioskowanych jednostkach
chorobowych wigze sie z bardzo niskimi obcigzeniami dla budzetu ptatnika
publicznego, co jest dodatkowym argumentem przemawiajgcym za jego
refundowaniem.

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 zawierajacych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu

nr: 0T.4321.22.2018 ,Levodopum + benserazidum, Levodopum + carbidopum we wskazaniach innych
niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 11 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 332/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych atorvastatinum, lovastatinum,
simvastatinum we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynne atorvastatinum, lovastatinum,
simvastatinum we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, tj.: ciezka wtorna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10
do 18 roku Zycia (z wysokim ryzykiem powiktari sercowo - naczyniowych oraz
przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu:
niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, Iub cukrzycy typu |
(z towarzyszqcq mikroalbuminuriq lub niewydolnoscig nerek),
lub otrzymujgcych terapie antyretrowirusowq, Ilub po przeszczepianiu
narzgdow.

Uzasadnienie

Statyny uwaza sie za bezpieczng i skutecznq terapie w leczeniu dyslipidemii
u mtodych osob z grupy wysokiego ryzyka, co obejmuje wnioskowang
populacje. Znajduje to odzwierciedlenie w wielu wytycznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw 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: 0T.4321.35.2018 ,Atrovastatinum, Lovastatinum, Simvastatinum we wskazaniu: ciezka wtdrna
hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo -
naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu: niewydolnosci
nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszgcg mikroalbuminurig lub niewydolnoscig
nerek), lub otrzymujgcych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzgdéw”. Data ukoriczenia:
12 grudnia 2018 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 333/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej budesonidum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng budesonidum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: postac jelitowa
choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi, mikroskopowe zapalenie jelit.

Uzasadnienie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono Zzadnych nowych
wytycznych klinicznych dotyczgcych przedmiotowego tematu, tj. zastosowania
budezonidu w chorobie przeszczep przeciwko gospodarzowi (GVHD) oraz
w mikroskopowym zapaleniu jelita grubego.

W trakcie przeszukiwania nie zidentyfikowano publikacji (bardziej aktualnych
niz te zawarte w raporcie nr AOTMIT-BOR-434-18/2015) opisujgcych przeglgdy
systematyczne, badania kliniczne lub obserwacyjne, czy tez serie lub opisy
pojedynczych przypadkdw dotyczgcych ocenianej technologii medycznej.
Nie zidentyfikowano tez zadnych raportow HTA czy rekomendacji klinicznych
na zadany temat.

Zgodnie z wynikami badan retrospektywnych i opiniami ekspertow wskazanymi
w analizie nr AOTMIT-BOR-434-18/2015 oraz dostepnymi rekomendacjami,
leczenie immunosupresyjne jelitowej postaci GVHD nalezy rozpoczynac
od podania budezonidu. Nie udowodniono wprawdzie skutecznosci leku w ostrej
postaci jelitowej GVHD w jedynym prospektywnym RCT z placebo, ale badanie
to przerwano z powodu zbyt powolnej rekrutacji kolejnych pacjentéow (Schmelz
2014). Skutecznos¢ leku w przewlektej postaci GVHD opisano w serii
przypadkow. Obecnie w GVHD nie ma skutecznej alternatywy dla budezonidu,
o udokumentowanej skutecznosci klinicznej.

Ze wzgledu na tryb wydawania niniejszej opinii, nie jest mozliwe prawidtowe
oszacowanie populacji chorych, wymagajgcych stosowania ocenianej
technologii, a tym samym jej kosztow z perspektywy ptatnika publicznego.
Stosowanie budezonidu w mikroskopowym zapaleniu jelita jest obecnie
postepowaniem z wyboru, a efektywnosc¢ tej technologii jest potwierdzona
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 333/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

w randomizowanych badaniach klinicznych z grupg kontrolng, zardowno
w odniesieniu do kolagenowego, jak i limfocytowego zapalenia jelit.
Metaanalizy badan wykazaty wiekszq skutecznos¢ budezonidu niz mesalazyny
i prednizonu. Lek uznawany jest przez ekspertow za najskuteczniejszy
w rozpatrywanym wskazaniu.

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 zawierajacych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.4321.34.2018 ,Budesonidum we wskazaniach: posta¢ jelitowa choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi, mikroskopowe zapalenie jelit”. Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 334/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej octreotidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng octreotidum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: hiperinsulinizm
spowodowany inng przyczynq niz okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji
wystepujgce w  przebiegu nowotworow  neuroendokrynnych  innych
niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng octreotidum w wyZzej wymienionych
wskazaniach pozarejestracyjnych wydajgc opinie nr 32/2016, w ktorej
rekomendowata ich finansowanie, powotujgc sie na ich udokumentowanq
skutecznos¢ i zadowalajgcq tolerancje. Od tego czasu ukazato sie kilka
doniesienn naukowych (Hosokawa 2017, van der Steen 2018, Vilarassa 2016,
McMahon 2017 dotyczqcych stosowania oktreotydu w hiperinsulinizmie.
Generalnie, potwierdzajqg one skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
oktreaotydu w tym wskazaniu. Ponadto, ukazafy sie nowe przeglgdy
pismiennictwa (Pusceddu 2016, Ito 2016, Mazziotti 2017, Riechelmann 2017)
dotyczqce stosowania analogéow somatostatyny w leczeniu objawow
hipersekrecji u chorych na guzy neuroendokrynne. Generalnie, umacniajg one
pozycje omawianych lekow w tym wskazaniu. Nie odnaleziono wytycznych
klinicznych innych niz wskazane w poprzednich opracowaniach Agencji (AOTM-
434-15/2013, AOTM-0T-434-45/2015). W zwiqzku z tym, Rada przyjeta opinie
jak wyzej.

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:
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 334/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

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: 0T.4321.19.2018 ,Oktreotyd we wskazaniach: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng
niz okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji wystepujace w przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych
innych niz okreslone w ChPL oraz lanreotyd we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng
niz okreslona w ChPL”. Data ukoriczenia: 12 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 335/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej lanreotidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq lanreotidum we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: hiperinsulinizm
spowodowany inng przyczynq niz okreslona w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng lanreotidum w wyzej wymienionych
wskazaniach pozarejestracyjnych wydajgc opinie nr 52/2016, w ktorej
rekomendowata ich finansowanie, powotujgc sie na ich udokumentowanq
skutecznos¢ i zadowalajgcqg tolerancje. Od tego czasu ukazaty sie nowe
przeglgdy pismiennictwa (Pusceddu 2016, Ito 2016, Mazziotti 2017,
Riechelmann 2017) dotyczqce stosowania analogow somatostatyny w leczeniu
objawdw hipersekrecji u chorych na guzy neuroendokrynne. Generalnie,
umacniajg one pozycje omawianych lekow w tym wskazaniu. Nie odnaleziono
wytycznych klinicznych innych niz wskazane w poprzednich opracowaniach
Agencji (AOTM-434-15/2013, AOTM-0T-434-45/2015). W zwiqzku z tym, Rada
przyjeta opinie jak wyzej.

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: 0T.4321.19.2018 , Oktreotyd we wskazaniach: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz
okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych innych
niz okreslone w ChPL oraz lanreotyd we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz
okreslona w ChPL”. Data ukoniczenia: 12 grudnia 2018 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 336/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej phenoxymethylpenicillinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg phenoxymethylpenicillinum
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.: zakazenia u pacjentow po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie
szpiku — profilaktyka; zakazenia u pacjentow z zaburzeniami odpornosci —
profilaktyka; zakazenia u pacjentow z chorobami rozrostowymi ukfadu
krwiotwdrczego — profilaktyka.

Uzasadnienie

Fenoksymetylopenicylina jest od wielu lat jest stosowana w praktyce klinicznej
w profilaktyce zakazenn u chorych po przeszczepie szpiku, z niedoborami
odpornosci oraz chorobami rozrostowymi uktadu krwiotworczego. W ostatnich
latach ukazato sie 1 badanie jednoramienne (Choeyprasert 2016), sugerujgce,
ze zmniejszona czestosc¢ bakteriemii spowodowanej bakteriami Gram-ujemnymi
moze wynika¢ z zastosowania doustnej profilaktyki penicyling u pacjentow
poddanych procedurze autologicznej i allogenicznej transplantacji komorek
krwiotworczych (HSCT). Ze wzgledu na fakt, Ze jednymi z najczestszych
raportowanych wskazan do HSCT w powyiszym badaniu byty choroby
rozrostowe uktadu krwiotworczego (ALL - 13%; AML - 12,6%) nalezy przyjqc,
ze populacja w badaniu obejmuje rowniez wskazanie dotyczqce profilaktyki
zakazen z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego. Nie odnaleziono
badari  dotyczqcych skutecznosci antybiotykowej profilaktyki  zakazen
(fenoksymetylopenicyling) u pacjentéow z innymi niz wskazanymi powyzej
zaburzeniami odpornosci. Wytyczne praktyki klinicznej (DGHO z 2016 r.)
zalecajq profilaktyke antybiotykowq przy allogenicznej transplantacji komdrek
macierzystych, natomiast wytyczne NICE z 2017 r. zalecajg generalnie
stosowanie profilaktyki antybiotykowej w przypadku operacji czystych,
potencjalnie zanieczyszczonych oraz zanieczyszczonych.

W analizowanych badaniach pacjenci dobrze tolerowali penicyline
bez powaznych skutkow ubocznych. W przypadku pacjentéow allo-HSCT
zopornym na leczenie zapaleniem zatok i/lub zapaleniem ptuc nalezy mieé
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 336/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

na uwadze mozliwos¢ wystgpienia promienicy nawet w przypadku profilaktyki
z wykorzystaniem penicyliny (Barraco 2016).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka uzasadnia dalsze finansowanie
fenoksymetylopenicyliny we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych.

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-OT-434-59/2015 ,Fenoksymetylopenicylina we wskazaniach: zakazenia u pacjentow
po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku (profilaktyka); zakazenia u pacjentéw
z zaburzeniami odpornosci (profilaktyka); zakazenia u pacjentéw z chorobami rozrostowymi uktadu
krwiotwdrczego (profilaktyka) innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 337/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynne dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach innych
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.:

o zespot antyfosfolipidowy lub jego powikftania - profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe;

» zespot antyfosfolipidowy - diagnostyka;

o niedobor biatka C lub niedobor biatka S - diagnostyka;

e zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku
Zycia - profilaktyka i leczenie;

e choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL -
profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe;

« terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg
zastawkowgq;

» ostre zespoty wienicowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL;

« schorzenia wymagajgce przewlektego stosowania antagonistow witaminy K
(VKA) (z okresowg ocenq mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0sdb,
u ktorych leczenie VKA nie jest zadowalajgce z uwagi na:

a) powiktania  (lub  przewidywane  wysokie ryzyko  powiktan,

w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA,

b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzszone wartosci INR,

c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestq kontrolg INR,

d) nawroty Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA.
Uzasadnienie

Heparyny droboczgsteczkowe sq zalecane przez ekspertow na podstawie
licznych badan gtownie obserwacyjnych w kazdym z wymienionych zasadnych
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 337/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

wskazan. Zalecang formq leczenia przeciwkrzepliwego u o0sob dorostych
z wyjgtkiem chorych ze sztuczng zastawkq serca, umiarkowanq lub ciezkq
stenozq mitralng oraz chorobg nowotworowq sg obecnie doustne
antykoagulanty niebedgce antagonistami witaminy K, ktére sq refundowane
jedynie w zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej. Skutecznosc i bezpieczenstwo
dtugotrwatego stosowania heparyn drobnoczgsteczkowych zamiast doustnych
antykoagulantow w innych wskazaniach niz choroba nowotworowa
sq niepewne. Od wydania ostatniej opinii na ten temat w dniu 22.01.2016 roku
nie opublikowano wynikédw badan dobrej jakosci wspierajgcych dfugotrwate
podawanie podskornie heparyn we wskazaniach do przewlektej doustnej
antykoagulacji.

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.4321.9.2018 ,Dalteparinum natricum, Enoxaparinum natricum, Nadroparinum calcicum
we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 14. grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 338/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej ciclosporinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; anemia aplastyczna u dzieci
do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadng kontynuacje refundacji
produktow leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq ciclosporinum
we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.: zespdt Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Cyklosporyna jest zalecana w wytycznych polskich i europejskich towarzystw
w leczeniu  wielu chorob  autoimmunizacyjnych  zwfaszcza  tocznia
rumieniowatego uktadowego, anemii plastycznej i nieswoistych zapalen jelit,
szczegolnosci wrzodziejgcego zapalenia jelit oraz ropni w chorobie Crohna.
Zalecenia dotyczgce cyklosporyny oparte sq na nieduzych badaniach
z randomizacjq oraz badaniach obserwacyjnych, ogdlnie na badaniach o stabiej
jakosci. Cyklosporyna jest opcjq terapeutyczng gtownie dla przypadkow
opornych na pierwsze linie leczenia. Mimo nefrotoksycznosci i koniecznosci
oznaczania stezenia we krwi lek jest od dawna stosowany w tych wskazaniach.

Cyklosporyna nie pojawia sie w aktualnych wytycznych z 2013 roku dotyczqcych
leczenia zespotu Alporta, jedyne retrospektywne badanie sugerowato niewielkie
korzysci u dzieci z takiej terapii, co przemawia przeciwko refundacji tego leku
w tym wskazaniu.

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.)
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 338/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

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.4321.23.2018 (Aneks do raportu nr: AOTMIT-OT-434-48/2015) ,Cyklosporyna we wskazaniach:
choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL, zespdt Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 r. z.,
anemia aplastyczna u dzieci do 18 r. z., nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z.”. Data ukonczenia:
14 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 339/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej dexamethasonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq dexamethasonum
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.. nowotwory zftosliwe — leczenie wspomagajgce, nowotwory ztosliwe -
premedykacja.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata w 2016 roku zasadnos¢ objecia refundacjq
dexamethasonu w wyzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych
i przyjeta opinie pozytywnq (23/2016). Opinie Rada uzasadniata odwotujgc sie
do dowodow naukowych i zalecen klinicznych, ktore wskazujqg na zasadnosc
stosowania dexamethasonu u chorych na nowotwory, zwtaszcza w przypadku
obrzeku mdzgu zaréwno uogdlnionego, jak i okotoguzowego spowodowanego
obecnosciq guzow mozgu pierwotnych, jak i przerzutowych. Dodatkowo,
deksametazon jest stosowany w innych chorobach nowotworowych
do fagodzenia objawdow niepozgdanych (nudnosci i wymioty) powodowanych
przez chemioterapie lub radioterapie. Jest tez szeroko stosowany
w hematologicznych schorzeniach onkologicznych.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi europejskimi ESMO z lat 2016-2018 r.
stosowanie  deksametazonu jest uzasadnione w  przypadku  bolu
nowotworowego, reakcji na infuzje zwiqzane z leczeniem nowotwordw,
profilaktyki nudnosci i wymiotow wywofanymi przez chemioterapie
i radioterapie.

Rowniez nowe publikacje dotyczgce omawianego zagadnienia (Vayne 2017,
Phillips 2016) wskazujg, Ze dodatnie deksametazonu do antagonistow 5-HT3
(ondansetron, granisetron, tropisetron) poprawia ich skutecznos¢. Zdaniem
Rady od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady nie nastqgpity zmiany, ktdre
uzasadniatyby zaprzestanie finansowania dexamethasonu w omawianych

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 339/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

wskazaniach: jego miejsce we wspomagajgcym leczeniu onkologicznym jest
ugruntowane i nie budzi wqtpliwosci.

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-OT-434-47/2015 ,Dexamethasonum we wskazaniach: nowotwory ztosliwe — leczenie
wspomagajace, nowotwory ztodliwe — premedykacja, innych niz okreslone w ChPL”. Data ukorczenia:
12 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 340/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej hydrocortisonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng hydrocortisonum we wskazaniu
innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: powiktania skdrne
u chorych na nowotwory — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata w 2016 roku zasadnos¢ objecia refundacjq
hydrocortisonu w wyZej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych
i przyjeta opinie pozytywng (26/2016). Opinie Rada uzasadniata odwotujqc sie
do praktyki klinicznej w ktorej hydrokortyzon jest szeroko stosowany
w powiktaniach skornych wywotanych chemioterapiq i radioterapig.

Zgodnie z odnalezionymi aktualnymi wytycznymi klinicznymi hydrokortyzon jest
obecnie zalecany w odczynach skornych wywotanych stosowaniem
immunoterapii i lekow ukierunkowanych molekularnie

Réwniez nowa publikacja dotyczgca omawianego zagadnienia (Meghrajani
2016) wskazuje na zmniejszenie nasilenia popromiennych odczynow skornych
u chorych, u ktorych stosowano hydrocortyzon w postaci kremu podczas
radioterapii. Zdaniem Rady od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady
nie nastgpity zmiany, ktdre uzasadniatyby zaprzestanie finansowania
hydrocortyzonu w omawianych wskazaniach: przeciwnie, jego zastosowanie
rozszerzyto sie w zwigzku ze stosowaniem w odczynach skornych stanowiqgcych
dziatania  niepozgqdane immunoterapii i leczenia  ukierunkowanego
molekularnie.

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:
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 340/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

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-0OT-434-52/2015 (Raport nr: 0T.4321.25.2018) ,,Hydrocortisonum we wskazaniach: powiktania

skérne u chorych na nowotwory — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia:
14 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 341/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych amiloridum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynne amiloridum +
hydrochlorothiazidum we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce
produktu leczniczego, tj.: przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Nie odnaleziono nowych badan dotyczqcych zastosowania Amiloridum +
Hydrochlorothiazidum w leczeniu przewlektej choroby nerek (PChN) u dzieci
do 18 roku zycia, stqd aktualne sq wnioski dotyczgce skutecznosci
i bezpieczeristwa przedstawione w raporcie nrAOTMIiT-OT-434-34/2015.

Nowe rekomendacje American Family Physicians z 2018 r uwazajq m.in. tiazydy
za skuteczne, bezpieczne oraz dobrze tolerowane w leczeniu nadcisnienia
tetniczego u dzieci i mtodziezy. Wytyczne European Society of Hypertension
z 2016 r takie rekomendujg je w. leczeniu nadcisnienia tetniczego u dzieci
i mtodziezy.

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.4321.29.2018 ,Amiloridum + Hydrochlorothiazidum we wskazaniu przewlekta choroba nerek
u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukoniczenia: 12 grudnia 2018 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 342/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej colecalciferolum we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg colecalciferolum we wskazaniu
innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: przewlekta choroba
nerek.

Uzasadnienie

Colecalciferolum( 25 OH Vit D) jest powszechnie stosowany u pacjentow
z przewlektq chorobq nerek (PChN) w celu uzupetnienia niedoboréw wit. D,
ktore sprzyjajg wczesnemu rozwojowi nadczynnosci przytarczyc, ktora jest
powaznym i czestym powiktaniem PChN, przyczyniajgcq sie do uszkodzenia
kosci i powiktan sercowo-naczyniowych.

Odnaleziono jedng nowqg metaanalize Lu 2017, wskazujgcq, ze leczenie
colecalciferolum pacjentow z PChN wpfywato na obnizenie umieralnosci,
zarowno z przyczyn ogolnych, jak i sercowo-naczyniowych.

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: 0OT.4321.30.2018 ,Colecalciferolum we wskazaniu: przewlekta choroba nerek”. Data ukonczenia:
12 grudnia 2018 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 343/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej mycophenolas mofetil we wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajqcych  substancje czynnqg mycophenolas mofetil
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.: steroidozalezny zespot nerczycowy, steroidooporny zespot nerczycowy,
cyklosporynozalezny zespot nerczycowy, nefropatia toczniowa, zapalenie
naczyn, nefropatia IgA, toczen rumieniowaty ukfadowy, twardzina ukfadowa,
stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek lub komdrek, neuropatia
zapalna oraz miopatia zapalna.

Uzasadnienie

Mykofenolan mofetylu jest stosowany w praktyce klinicznej we wszystkich
wymienionych wskazaniach.

Zidentyfikowane nowe rekomendacje kliniczne odnosity sie jedynie do tocznia
rumieniowatego uktadowego, twardziny uktadowej, miopatii zapalnej oraz
zapalenia naczyn.

W poprzednim raporcie (AOTMIT-OT-434-56/2015) zostaly odnalezione
pozytywne rekomendacje dotyczqce steroidoopornego zespotu nerczycowego,
steroidozaleznego zespotu nerczycowego, tocznia rumieniowatego uktadowego,
nefropatii  toczniowej, nefropatii IgA, twardziny uktadowej, stanu
po przeszczepieniu koriczyny, rogowki, tkanek lub komorek, zapaleniu naczyn,
neuropatii zapalnej i miopatii zapalne;.

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

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 343/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

nr: 0T.4321.18.2018 ,Mykofenolan mofetylu we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukonczenia: 14 grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 344/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej benazeprilum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng benazeprilum we wskazaniu
innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: leczenie
renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Benazepril jest wydalany przez nerki i wqtrobe, wiec moze byc¢ przydatny
w niewydolnosci nerek. Moze byc stosowany jako lek obnizajgcy cisnienie
tetnicze i nefroprotekcyjny u dorostych i dzieci. Przewlektej chorobie nerek
u dorostych i u dzieci bardzo czesto towarzyszy nadcisnienie tetnicze, w ktorym
preferuje sie inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEi), w tym benazepril, ktore
sq szczegolnie wskazane u o0sob z biatkomoczem. Nie ma nowych danych
naukowych, dotyczqcych stosowania benazeprilu u dzieci do 18 roku zycia,
ale nowe zalecenia American Family Physicians z 2018 r uwazajqg ACEi
za dopuszczalne, skuteczne, bezpieczne oraz dobrze tolerowane w leczeniu
nadcisnienia tetniczego u dzieci i mtodziezy. Wytyczne European Society of
Hypertension z 2016 r takze rekomendujq je w. leczeniu nadcisnienia tetniczego
u dzieci i mtodziezy. W Polsce najszerzej stosowany jest ramipril, ktory jest
tez preparatem tarniszym niz benazepril, ale wydalany jest tylko przez nerki.

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL".
Data ukorniczenia: 13 grudnia 2018 r.

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

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 345/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej ramiprilum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg ramiprilum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: przewlekta choroba
nerek inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku Zycia; leczenie
renoprotekcyjne w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Ramipril jest najczesciej stosowanym przez pediatrow w Polsce inhibitorem
konwertazy angiotensyny (ACEi) w obu wymienionych wskazaniach. Przewlektej
chorobie nerek u dorostych i u dzieci bardzo czesto towarzyszy nadcisnienie
tetnicze, w ktorym preferuje sie ACEi, ktore sq szczegdlnie wskazane u 0sob
z biatkomoczem. Ramipril jest najszerzej przebadanym ACEi o udowodnionym
dziataniu nefroprotekcyjnym w przewlektej chorobie nerek. Nie ma nowych
danych naukowych, dotyczqcych stosowania ramiprilu u dzieci do 18 r zycia,
ale nowe zalecenia American Family Physicians z 2018 r uwazajg ACEi
za dopuszczalne, skuteczne, bezpieczne oraz dobrze tolerowane w leczeniu
nadcisnienia tetniczego u dzieci i mfodziezy. Wytyczne European Society
of Hypertension z 2016 r takze rekomendujq je w. leczeniu nadcisnienia
tetniczego u dzieci i mtodziezy.

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 13 grudnia 2018 r.

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

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 346/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej candesartanum cilexetilum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg candesartanum cilexetilum
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.: nadcisnienie tetnicze u dzieci do 6 roku zycia; przewlekta choroba nerek
u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Polskie Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej zaleca stosowanie lekow
zawierajgcych oceniang substancje czynng w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
oraz przewlektej choroby nerek u dzieci i mtodziezy. Stosowanie tych lekow
w niewydolnosci serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq u dzieci jest ustalong
praktykg klinicznqg. Nie znajduje ono jednak oparcia ani w badaniach
klinicznych, ani w wytycznych.

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 13 grudnia 2018 r.

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

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 347/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej losartanum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq losartanum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: nadcisnienie
tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku Zycia;, przewlekta
choroba nerek inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18
roku Zycia.

Uzasadnienie

Polskie Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej zaleca stosowanie lekow
zawierajgcych oceniang substancje czynnqg w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
oraz przewlektej choroby nerek u dzieci i mtodziezy. Stosowanie tych lekow
w niewydolnosci serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq u dzieci jest ustalongq
praktykq kliniczng. Nie znajduje ono jednak oparcia ani w badaniach
klinicznych, ani w wytycznych.

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 lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL".
Data ukoniczenia: 13 grudnia 2018 r.

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

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 348/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnejtelmisartanum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng telmisartanum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: nadcisnienie
tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku Zycia;, przewlekta
choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Polskie Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej zaleca stosowanie lekow
zawierajgcych oceniang substancje czynng w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
oraz przewlektej choroby nerek u dzieci i mtodziezy. Stosowanie tych lekow
w niewydolnosci serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq u dzieci jest ustalong
praktykq kliniczng. Nie znajduje ono jednak oparcia ani w badaniach
klinicznych, ani w wytycznych.

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, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL".
Data ukonczenia: 13 grudnia 2018 r.

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

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 349/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej valsartanum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng valsartanum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: nadcisnienie
tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 6 roku Zycia; przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18 roku Zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku
zycia.

Uzasadnienie

Polskie Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej zaleca stosowanie lekow
zawierajgcych oceniang substancje czynng w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
oraz przewlektej choroby nerek u dzieci i mtodziezy. Stosowanie tych lekow
w niewydolnosci serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq u dzieci jest ustalong
praktykq kliniczng. Nie znajduje ono jednak oparcia ani w badaniach
klinicznych, ani w wytycznych.

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, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL".
Data ukonczenia: 13 grudnia 2018 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 350/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej enalaprilum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq enalaprilum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: niewydolnosc serca
inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; przewlekta choroba nerek
u dzieci do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Polskie ~Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej zaleca stosowanie lekow
zawierajgcych oceniang substancje czynng w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
oraz przewlektej choroby nerek u dzieci i mtodziezy. Stosowanie tych lekow
w niewydolnosci serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq u dzieci jest ustalong
praktykg klinicznqg. Nie znajduje ono jednak oparcia ani w badaniach
klinicznych, ani w wytycznych.

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, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL".
Data ukonczenia: 13 grudnia 2018 r.

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

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 351/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej quinaprilum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng quinaprilum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: nadcisnienie
tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci od 6 do 18 roku Zycia; przewlekta
choroba nerek u dzieci od 6 do 18 roku zycia; leczenie renoprotekcyjne u dzieci
od 6 do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Polskie Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej zaleca stosowanie lekow
zawierajgcych oceniang substancje czynng w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
oraz przewlektej choroby nerek u dzieci i mtodziezy. Stosowanie tych lekow
w niewydolnosci serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq u dzieci jest ustalong
praktykq kliniczng. Nie znajduje ono jednak oparcia ani w badaniach
klinicznych, ani w wytycznych.

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, Raport
nr: 0T.4321.21.2018 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 13 grudnia 2018 r.

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

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




