Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 2/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 8 stycznia 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

W o N R WNE

Marzanna Bieflkowska — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 4.
Lucjusz Jakubowski

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

Tomasz Pasierski — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4. do pkt 11.
Zbigniew Szawarski

Andrzej Sliwczynski

10. Marek Wronski

Porzadek obrad:

1.

2
3.
4

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktéw intereséw cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku MAVIRET (glecaprevirum + pibrentasvirum)
w ramach programu lekowego: , Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu
C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B18.2)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku FORMETIC (metformini hydrochloridum)
we wskazaniu zespét policystycznych jajnikdw.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ADEMPAS (riocguat) w ramach programu
lekowego ,Lleczenie tetniczego nadciSnienia ptucnego riocyguatem w monoterapii
i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego MILUPA
LEU 2 PRIMA we wskazaniach: kwasica izowalerioanowa, 3-metylokrtonyloglicynuria.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego RENA
START we wskazaniu przewlekta niewydolnos¢ nerek (ICD-10 N18.0).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej

jako $wiadczenia gwarantowanego Angioplastyka naczyn obwodowych konczyn dolnych
(tetnice udowe i podkolanowe) z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek.
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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10. Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej oxaliplatinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL (C83, C85.7), chtoniak
grudkowy — transformacja z DLBCL (C82, (€83, (85.7), przewlekta biataczka
limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéw B — Zespét Richtera (C91, C85.7, C83), chtoniak
zkomorek ptaszcza (C85.7), pozaweztowy chtoniak z komdrek T/NK typu nosowego i inne
z komoérek T (C84), chtoniak Hodgkina (C81).

11. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,0gélnopolski program profilaktyki w zakresie
miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez edukacje oséb z podwyzszonymi czynnikami ryzyka
sercowo-naczyniowego (KORDIAN)”.

12. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki prochnicy zebéw dla dzieci w wieku 8-10 lat z terenu Gminy
Trzebinia na rok 2018”,

2) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Osno
Lubuskie w wieku 65 lat i wiecej”,

3) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy szczegdlnego ryzyka
(osdb od 60 roku zycia) pn. "Grypa 60+” na lata 2018-2020” (gm. Wisznia Mata),

4) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb od 65 r. z. z gminy Kielce”,

5) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancdw Gminy
Szczytniki”.

13. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

14. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.9.2017 ,Wniosek o objecie refundacja leku Maviret
(glecaprevirum/pibrentasvirum) we wskazaniu: w ramach programu lekowego: »leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2)«".

W trakcie trwania prezentacji na posiedzenie przybyli Marzanna Bienkowska i Tomasz Pasierski,
ktdrzy ztozyli odpowiednie oswiadczenia dotyczace konfliktu interesow.

Swojg propozycje stanowiska przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Refundacje wnioskowanej
technologii uznata za niezasadng. Zaznaczyta, ze lek jest pangenotypowy, czyli przeznaczony dla 6
genotypdéw wirusa. W zaleznosci od populacji czestos¢ wystepowania genotypow jest rézna. W
Polsce szacuje sie, ze ok. 200 tys. 0sdb jest zakazonych wirusem WZW C, z czego spora liczba nie jest
zdiagnozowana. Przewlekte zapalenie watroby typu C przebiega bezobjawowo, w zwigzku z czym
identyfikowanie zakazonych pacjentéw odbywa sie najczesciej przypadkowo. Wiekszosé z nich jest
definiowana w pdinym stopniu zakazenia, czesto z marskoscia watroby. Obecnie, najwieksze
znaczenie w leczeniu pacjentéw zakazonych WZW C majg leki, ktére mozna stosowac u pacjentow z
marskoscig watroby, w tym z niewydolnoscig watroby w stopniu B i C, czyli u pacjentéw, ktérzy nie
powinni byé leczeni opiniowanym preparatem. Oceniany lek moze by¢ bowiem podawany u
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pacjentéw z marskoscig watroby w stopniu A. Podkreslita, ze w Polsce funkcjonuje bardzo dobry
program lekowy przeznaczony dla opiniowanego wskazania, ktéry zapewnia mozliwo$é stosowania
zindywidualizowanej terapii. Od kolejnych preparatdw oczekuje sie zatem dziatania w tych obszarach,
ktdre obecnie sg najstabiej zabezpieczone. Nastepnie, zwrdcita uwage, ze w Polsce ponad 85%
pacjentéw zakazonych jest genotypem 1, w szczegdlnosci 1b. Podkreslita, ze najstabsze wyniki
dostepnych obecnie terapii odnotowuje sie w przypadku genotypu 3. W wynikach skutecznosci leku
Maviret w zakresie tego genotypu nie odnotowano zadnej statystycznej rdznicy w pordéwnaniu
z alternatywnymi technologiami. Zwrécita uwage na zalety preparatu Maviret, wséréd ktérych
wymienita pangenotypowy charakter i czas leczenia, ktdry jest krotszy niz w innych terapiach.
Podkreslita jednak, ze w jedynym przedstawionym w analizach badaniu nie wykazano przewag nad
komparatorami. Miato ono na celu udowodnienie, ze terapia nie jest gorsza. Zwrdcita uwage, ze
liczne ograniczenia wnioskowanej analizy uniemozliwiajg wydanie pozytywnej rekomendacji. W jej
opinii, wyniki analizy klinicznej cechuja sie niska wiarygodnoscia. Zrédtem wynikéw skutecznosci
i bezpieczeristwa stosowania byly przede wszystkim abstrakty konferencyjne. Brakuje aktualnych
badan bezposrednio poréwnujacych wnioskowang technologie z terapiami alternatywnymi
w subpopulacjach pacjentéw zakazonych genotypem 1, 3, 4, 5, 6. Zamieszczona w analizie publikacja
dotyczyta pacjentéw zakazonych genotypem 2, ktéry nie wystepuje w polskiej populacji. Brakuje
takze badan pozwalajgcych na dokonanie poréwnan posrednich. Nie przedstawiono badan
randomizowanych, dowodzgcych wyzszosci lub przynajmniej poréwnywalnej skutecznosci klinicznej
leku Maviret. Wnioskodawca nie wykazat istotnej statystycznie przewagi nad jakakolwiek
analizowang technologia alternatywng. Wsréd innych ograniczen analizy wymienita m.in. to, ze w
niektérych badaniach, przeprowadzonych w populacji japonskiej, schemat dawkowania réznit sie od
schematéw zalecanych na terenie UE, w badaniach wtgczonych do przegladu systematycznego nie
oceniano jakosci zycia pacjentéw oraz to, ze liczba pacjentéw w badaniach byta mata, co powoduje
znaczng niepewnos$¢é w zakresie utrzymujacej sie odpowiedzi wirusologicznej w szerszej populacji.
Ponadto, zauwazyta, ze wprowadzenie opiniowanej opcji terapeutycznej generowatoby istotne
wydatki dla ptatnika publicznego.

Michat Mysliwiec uznat, ze istnieje za mato danych naukowych na temat ocenianej technologii.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 glosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4330.3.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Formetic (metformina)
we wskazaniu: zespdt policystycznych jajnikow”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zwrdcit uwage,
ze zespot wielotorbielowatych jajnikow jest chorobg ogdlnoustrojowa, w ktérej wielotorbielowatos¢
jajnikow jest tylko jednym z objawdéw, a waznymi elementami jest hiperandrogenizm oraz
insulinoopornos¢. Zaznaczyt, ze nie ma badan dotyczacych skutecznosci jakiegokolwiek leku
stosowanego w zespole wielotorbielowatych jajnikow, ktére bytyby prowadzone w obrebie
wybranych fenotypéw choroby (na podstawie ilosci zaangazowanych szlakéw sygnatowych liczbe
fenotypow mozna szacowac na ok. 50-60). Podstawe do stwierdzenia, ze metformina jest skuteczna
u czesci pacjentek stanowig kliniczne dane obserwacyjne. Niezaleznie od wynikéw badan, ktére sg
stabej jakosci, wieloletnia praktyka kliniczna wskazuje na to, ze substancja ta, u czesci pacjentek,
wplywa na obnizenie poziomu androgendw, regulacje cyklu miesigczkowego, moze wptyngé na
poprawe ptodnosci, niezaleznie od tego, czy pacjentki majg potwierdzong insulinoopornos¢. Z uwagi
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na powyzsze zaproponowat uznanie refundacji opiniowanego leku za zasadne. Podkreslit, ze lek jest
tani i stanowi opcje terapeutyczng w | i Il linii leczenia. Jest on uwzgledniony w wiekszosci dostepnych
rekomendacji i wytycznych. Podkreslit réwniez, ze w kazdym przypadku elementem specjalistycznego
poradnictwa lekarskiego musi by¢ zwrécenie uwagi na styl zycia pacjentek.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zwrécit uwage, ze lek jest
nowy, a wnioskowane wskazanie dotyczy bardzo ciezkiej choroby, skracajacej zycie i wigzacej sie
z wieloma przykrymi objawami fizykalnymi. W tetniczym nadcisnieniu ptucnym obecnie finansowane
sg bardzo drogie, nowoczesne terapie. Zauwazyt, ze opiniowany lek jest nowoczesniejszy i tanszy
od dostepnych opcji, co stanowi argument dla pozytywnego zaopiniowania wniosku. Lek ten
wykorzystuje zupetnie inny mechanizm patofizjologiczny. Pewne watpliwosci budzi natomiast
klasyfikacja NYHA, poniewaz wniosek dotyczy klasy Il'i lll.

Michat Mysliwiec zauwazyt, ze rozszerzenie o Il klase NYHA wptynie na znaczny wzrost wydatkow.

Andrzej Sliwczyniski zwrécit uwage, ze lek bedzie stosowany w ramach istniejacego programu
lekowego, ktéry ma okreslone kryteria kwalifikacji. Zmiana skali wigze sie z nowymi pacjentami,
ktérzy bedg mogli korzystaé nie tylko z obecnie opiniowanej technologii, ale takze z innych
dostepnych w programie. Dodat, ze uwzglednienie w programie nowych zasad kwalifikacji bedzie
wymagato uzgodnienia zapisdw miedzy firmami, co wydtuzy proces.

Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z
analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4331.5.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Adempas (riocyguat) w
ramach programu lekowego: »Leczenie tetniczego nadci$nienia ptucnego riocyguatem w monoterapii
i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)«”.

Z uwagi na brak mozliwosci potaczenia sie z ekspertem zaproszonym do wziecia udziatu w
posiedzeniu Rada zdecydowata o kontynuowaniu omawiania tematu po przedstawieniu propozycji
stanowiska odnoszgcego sie do leku stanowigcego nastepng pozycje w porzadku obrad.

Ad 7. Swojg propozycje stanowiska przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zauwazyta, ze obydwa
whnioskowane wskazania dotyczg chordb, ktére sg dziedziczonymi autosomalnie recesywnie
zaburzeniami metabolizmu leucyny. W chorobach tych dochodzi do gromadzenia sie
nieprawidtowych produktéw leucyny.

Ad 6 cd. Rada przeprowadzita konsultacje z prof. nzw. dr hab. n. med. Marcinem Kurzyng, zastepca
kierownika Kliniki Krazenia Ptucnego, Chordb Zakrzepowo-Zatorowych i Kardiologii w Szpitalu
im. Fryderyka Chopina w Otwocku.

Michat Mysliwiec poprosit eksperta o przedstawienie opinii na temat preparatu Adempas. Zapytat
takze, czy powinien on by¢ stosowany réwniez w Il klasie NYHA.

Marcin Kurzyna zaznaczyt, ze jego opinia na temat leku Adempas jest pozytywna. Lek ten jest
stosowany w Polsce od kilku lat w innym wskazaniu — zakrzepowo-zatorowym nadcisnieniu ptucnym.
Wedtug niego, stosowanie leku w Il klasie NYHA nie wydaje sie najbardziej optymalnym wyborem,
gtéwnie z uwagi na to, ze lek ma by¢ stosowany u pacjentéw, ktorzy nie odpowiadajg dobrze
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na monoterapie, podczas gdy pacjenci z klasy 1l dobrze odpowiadajg na ww. terapie. Z uwagi na to I
klasa powinna zostaé usunieta z programu.

Po zakoriczonych konsultacjach Andrzej Sliwczynski zwrécit uwage, ze w Polsce funkcjonujg 2
programy lekowe w leczeniu nadci$nienia tetniczego. W jego opinii, powinny one, wraz z obecnie
ocenianym, zostac¢ pofgczone w jeden program, co powinno zosta¢ uwzglednione w uwagach Rady.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7 cd. W tym miejscu Agata Maciejczyk kontynuowata przedstawianie propozycji stanowiska.
Srodek Milupa Leu 2 Prima stanowi mieszanine aminokwaséw, oprdcz leucyny, witamin i sktadnikéw
mineralnych. Wskazata, ze obydwie wnioskowane choroby majg bardzo zmienne obrazy kliniczne,
a nastepnie oméwita gtéwne kwestie dotyczgce objawow i przebiegu leczenia. Zwrécita uwage na
brak dowoddéw naukowych na skutecznos¢ opiniowanego Srodka w omawianych wskazaniach.
Podstawe oceny stanowi¢ moze jedyni praktyka kliniczna. Nastepnie, odniosta sie do istniejgcych
rekomendacji klinicznych, w ktérych nie wymienia sie z nazwy zadnego S$rodka specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, jednakze mdwi sie w nich o leczeniu polegajgcym na ograniczaniu
podazy leucyny u pacjentdéw w réoznych sytuacjach klinicznych. Omadwita takze pozytywne opinie,
dotyczace preparatu Milupa leu 2 Prima, przedstawione przez polskich ekspertéw. Odnoszac sie do
kwestii ekonomicznych, podkreslita, ze brakuje danych o populacji docelowej i na temat refundacji
alternatywnych preparatow. Z danych za lata ubiegte wynika, ze w okresie 1,5 roku wydano tylko 13
zgdd na refundacje 56 opakowan we wskazaniu kwasica izowalerianowa i 7 zgdd na 39 opakowan we
wskazaniu 3-metylokrotonyloglicynuria. Koszt sprowadzenia ww. opakowan nie stanowi duzego
obcigzenia w skali kraju. Podkreslita, ze zaden inny podobny preparat nie jest w Polsce refundowany.
Dodata takze, ze poszczegdlne produkty sg dedykowane pacjentom w réznych grupach wiekowych, a
wiec nie wszystkie s3 wymienne. Podsumowujac, wskazata na zasadnos¢ wydania zgody na
refundacje opiniowanego $rodka, do czego sktania praktyka kliniczna stosowana w przypadku
opiniowanych jednostek chorobowych.

Andrzej Sliwczyniski podkreslit, ze w przypadku wiekszosci odzywek nie istniejg dowody naukowe.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem
stanowiska Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktora
stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec. Zauwazyt, ze preparat Rena Start
ma niskg zawartos$¢ potasu, fosforu i biatka. Przeznaczony jest do stosowania u dzieci od 1 do 10 r.z.
w przewlektej niewydolnosci nerek, nawet od 2 stadium przebiegu choroby. Zaproponowat
stanowisko negatywne. Preparat jest bardzo drogi, a nie udowodniono zadnego dziatania w zakresie
twardych punktdw koncowych. Jedyne dostepne badanie ma forme abstraktu. Udowodniono w nim,
ze $rodek obniza stezenie potasu, przy czym w Polsce w tym zakresie wykorzystuje sie refundowang
zywice jonowymienng, czyli lek o udowodnionej skutecznosci.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr 0T.430.3.2017 ,Angioplastyka naczyn
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obwodowych konczyn dolnych (tetnice udowe i podkolanowe) z wykorzystaniem balonu
uwalniajgcego lek”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zaproponowat
stanowisko pozytywne. Wskazat, ze cho¢ przedstawiona metaanaliza nie wykazata istotnych rdznic,
to podkreslic nalezy, ze zawarte w niej badania byty dosy¢ heterogenne i kwestia ta wymaga
prowadzenia dalszych badan. Dwa przedstawione przeglady systematyczne wykazaty korzysé
opiniowanej metody. Pozytywne byty takze opinie zespotdéw eksperckich. Nastepnie, odnidst sie
do kwestii ekonomicznych i zaznaczyt, ze analiza ekonomiczna nie zostata przygotowana dos¢
doktadnie.

Rada zdecydowata o zasadnosci przeprowadzenia konsultacji z ekspertem z dziedziny chirurgii
naczyniowe;.

Michat Mysliwiec poprosit eksperta o przedstawienie opinii dotyczacej refundacji balonéw
uwalniajacych lek.

Ekspert stwierdzit, ze jest grupa pacjentow (ok. 20-25%), ktérzy bardzo czesto majg powtarzajace sie
restenozy. Nieznany jest mechanizm tego zjawiska, poniewaz u wiekszosci pacjentéw zabieg daje
bardzo dtugi albo trwaty efekt. W ww. grupie pacjentdw z nawrotami zaréwno techniki stentéw
uwalniajagcych, jak i balonéw uwalniajacych lek, powodujg zmniejszenie nawrotowosci. Nie
ma natomiast duzych badan w tym zakresie, w duzej mierze z uwagi na ciggty postep technologiczny
i zmiany balonéw oraz problem z szybkim zebraniem wystarczajgco duzej grupy pacjentéw do
badania.

Tomasz Pasierski zapytat o standard stosowania stentéw w chirurgii naczyrn obwodowych. Wskazat,
ze w ocenianych analizach opiniowang technologie poréwnuje sie do samego balonu. Powstaje
pytanie, czy sam balon moze by¢ standardem w chwili obecnej, czy tez bardziej zasadne bytoby
poréwnywanie balonéw uwalniajgcych lek ze stentami bez uwalniania leku.

Ekspert przyznat, ze bardziej zasadne jest poréwnywanie ze stentami typu BMS (ang. Bare Metal
Stent, stenty metalowe). Sam balon nie jest na ogdt wystarczajacy, poniewaz powszechne jest
wykorzystywanie stentow.

Andrzej Kokoszka zapytat, o ile wiecej warto zaptaci¢ za balon uwalniajacy lek.

Ekspert przyznat, ze tyle ile wynosi poziom ptatnosci w przypadku stentéw DES (ang. Drug eluting
stent, stent uwalniajacy lek). Podkreslit, ze niektére zabiegi przynoszg straty, poniewaz NFZ refunduje
jeden stent, a bywa, ze konieczne jest zastosowanie dwéch, jednakze kompensuje sie to w catosci
rozliczen.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze przedstawiona analiza nie odpowiada zatem praktyce klinicznej,
standardem jest bowiem stent metalowy. Zaznaczyt natomiast, ze w przypadku pozytywnego
zaopiniowania wnioskowanej technologii lekarze sami bedg decydowaé, ktéra technologia jest
wskazana.

Przypuszczenia te potwierdzit ekspert. Istnieje praktyka stosowania drozszych stentéw uwalniajgcych
u pacjentéw, ktérzy majg nawroty. Wybdr technologii zalezy od sytuacji anatomicznej danego
pacjent, nie ma wiec zagrozenia, ze dopuszczenie metody DEB (ang. Drug eluting balloon, balon
uwalniajacy lek) zahamuje proces uzywania stentéw uwalniajgcych.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze w takiej sytuacji powiekszy to jedynie skale mozliwosci interwencji
naczyniowych.
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Po skonczonych konsultacjach i ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi,
przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 10. Swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej SliwczynAski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcit uwage, ze czesc
rekomendacji wskazuje na to, iz oksaliplatyna moze by¢ uzywana w schematach leczenia, jednakze
dotyczy to tylko niektérych zawartych we wniosku chordb. Zaproponowat opinie pozytywng
w przypadku tych chordb, dla ktdrych istniejg wskazania polskich i miedzynarodowych towarzystw
naukowych oraz wytyczne praktyki klinicznej, a opinie negatywng w odniesieniu do pozostatych
jednostek chorobowych, czyli chtoniaka grudkowego i chtoniaka z komdrek ptaszcza, w odniesieniu
do ktérych brakuje wytycznych oraz dowoddéw naukowych. Dodat, ze cho¢ w przypadku chtoniaka
Hodgkina réwniez nie wskazano na stosowanie oksaliplatyny, jednakze w schematach leczenia
znajduje sie cisplatyna. Wydaje sie zatem, ze oceniana substancja takze mogtaby by¢ dopuszczona
do stosowania w tym wskazaniu. Poinformowat, ze nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych
dla oksaliplatyny w analizowanych wskazaniach. Zwrdcit uwage, ze oksaliplatyna znajduje sie
w katalogu chemioterapii. Koszt wynikajagcy z dodania opiniowanych wskazan off-label nie jest
znaczacy dla ww. katalogu.

Michat Mysliwiec zapytat, czy oksaliplatyna jest bezpieczniejsza niz cisplatyna.
Andrzej Sliwczyniski przyznat, ze substancje sg poréwnywalne.

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

Ad 11. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr 0T.440.8.2017 ,,0gdlnopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i choréb serca
poprzez edukacje oséb z podwyzszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazat, ze gtdéwnym celem
programu jest profilaktyka chordb uktadu sercowo-naczyniowego u oséb w wieku aktywnosci
zawodowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem identyfikacji pacjentdw obcigzonych genetycznie,
w okresie i na terenie realizacji programu. Nastepnie, wymienit zaplanowane w projekcie
interwencje, personel medyczny biorgcy udziat w programie oraz zakres populacji docelowe;.
Zaznaczyt, ze zaplanowane dziatania edukacyjne znajdujg swoje uzasadnienie w aktualnych
dowodach naukowych. Ponadto, wskazniki monitorowania oraz oczekiwane efekty realizacji
programu zostang poddane szczegdtowej analizie epidemiologicznej i statystycznej. Zwrdécit uwage,
Ze program zostat pozytywnie oceniony przez konsultanta krajowego w dziedzinie kardiologii, ktéry
uznat go za dobrze zaplanowany i wtasciwie umotywowany. Zarekomendowat on jego realizacje.
Konsultant odnidst sie do zasadnosci podejmowania zaproponowanych dziatan w populacji oséb
aktywnych zawodowo w wieku 40-65 lat, natomiast program przewiduje udziat oséb juz od 18 r.z.
Wedtug Marka Wronskiego powinno to zosta¢ skorygowane. Nastepnie, odnidést sie on do
zaplanowanych w programie kosztéw jednostkowych i planowanych wydatkéw catosciowych, z
uwzglednieniem kolejnych okreséw realizacji projektu. Dodat, ze w analizie kosztow nie
wyodrebniono wysokosci kosztéw posrednich, jakie zostang poniesione w ramach realizacji
programu. Brakuje takze kosztu przeprowadzonej edukacji pracownikéw systemu ochrony zdrowia
oraz kosztow akcji informacyjno-promocyjnej.
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Michat Mysliwiec popart propozycje opinii pozytywnej, cho¢ program zawiera wiele elementéw
wymagajgcych doprecyzowania i poprawienia. Zwrécit uwage na wage programu, poniewaz jedynie
10% populacji nie ma czynnikdéw ryzyka.

Zbigniew Szawarski uznat, ze nie jest w stanie oceni¢, czy program pozwoli na optymalne
wykorzystanie duzego budzetu. Zauwazyt, ze by¢ moze zaplanowang sume mozina by byto
wykorzystaé znacznie lepiej, gdyby zainwestowana zostata w inne dziatania profilaktyczne.

Andrzej Kokoszka przychylit sie do opinii, ze sposéb, w jaki w projekcie zostat opisany budzet, daje
mozliwo$é mnozenia wydatkéw na rzecz osdb posredniczagcych w wykonywanych dziataniach, a nie
optymalnego wykorzystywania srodkédw. Wskazat, ze istnieje duze pole do manipulacji w zakresie
kosztow posrednich.

Marek Wronski stwierdzit, ze program mozna traktowac jako dobrze zaplanowane badania naukowe
o charakterze prewencyjnym, ktére mogg dostarczy¢ informacji stuzacych dalszemu planowaniu
dziatan w tym zakresie. Przyznat, ze kazdy program moze by¢ zaplanowany lepiej, jednakze zwrécit
uwage na problem niedoszacowania kardiologii, szczegélnie w zakresie osdb starszych.

Tomasz Pasierski podkreslit, ze nie sg to badania naukowe. Programy mogga zawierac¢ tylko badania
profilaktyczne, ktére majg sens zdrowotny. Srodowisko kardiologiczne od wielu lat dazyto
do przeprowadzenia tego rodzaju badan, a fundusze, ktére zapewnia program, mogg umozliwi¢
ich realizacje na szeroka skale.

Andrzej Kokoszka podkreslit, ze opinia pozytywna powinna zawiera¢ warunek dotyczacy
szczeg6towego zaplanowania i uzasadnienia kosztéw, w tym kosztow posrednich.

Zbigniew Szawarski wskazat, ze nalezy rozwazy¢, jaki bedzie skutek i korzysci ptyngce z realizacji
programu.

Andrzej Sliwczynski zwrécit uwage, ze w tego typu programach realizatorzy s wybierani w drodze
konkursu, co uniemozliwia bardzo szczegétowe okreslenie kosztéw. W jego opinii, program powinien
stanowi¢ uzupetnienie obecnie funkcjonujgcych programoéw. Dodatkowe pienigdze przeznaczone
na przeprowadzenie akcji edukacyjnej oraz rejestracje wynikéw pacjentéw pozwolg uzyskaé wiedze,
ktéra, w potfaczeniu z innymi istniejgcymi programami kardiologicznymi, umozliwi lepsze
zaplanowanie dziatan profilaktycznych.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze nie istniejg badania odnoszace sie do korzysci wynikajgcych z masowej
profilaktyki.

Lucjusz Jakubowski podkreslit, ze projekty programéw dofinansowywanych ze $rodkéw Unii
Europejskiej powinny by¢ szczegdlnie starannie przygotowane. Powinny zawiera¢ staranny dobér
argumentow, opis stanu biezgcego, wyniki badan naukowych oraz doktadny plan finansowy. Pomimo
konkursowego trybu doboru realizatoréow, plan ten powinien przewidywaé gtéwne bloki zadan,
na ktére srodki bedg wydatkowane. Dodat, ze w opiniowanym programie poruszane s3 zagadnienia
w duzym stopniu nie powigzane ze sobg, np. czym innym jest ogdlna edukacja kadry lekarskiej
w zakresie identyfikacji pacjentow z ryzykiem incydentdw sercowo-naczyniowych, a czym innym
identyfikacja i diagnostyka rodzin z rodzinng hipercholesterolemia. Podkreslit, ze w projekcie znalazty
sie zapisy dotyczgce poziomu punktacji uzasadniajgcego wykonywanie drogich badan molekularnych,
ktére mogg stanowi¢ podstawe do realizowania ww. badan u pacjentéw, w przypadku ktérych bedzie
to niezasadne. Projekt nie odnosi sie takze do obecnie realizowanych programéw kardiologicznych,
a powinien on stanowi¢ ich uzupetnienie lub kontynuacje.



Protokdt nr 2/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 8.01.2018 r.

Aleksandra Michowicz zauwazyta, ze kluczowa kwestie stanowi okreslenie tego, czy zaplanowane
interwencje sg wtasciwe, czy populacja docelowa jest zgodna z rekomendacjami oraz czy program
nie powiela swiadczen gwarantowanych lub istniejgcych, wieloletnich programoéw kardiologicznych.

Agata Maciejczyk podkresdlita, ze gtdwng wadg programu jest to, iz interwencje s3 w wielu punktach
niezgodne z rekomendacjami. Wobec powyzszego, zasadna jest opinia negatywna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 5 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 5 gtosach przeciw projektowi, zgodnie z obowigzujgcym Regulaminem
Pracy Rady, ktory przewiduje, ze przy rownej liczbie gloséw decyduje gtos prowadzacego
posiedzenie, przyjeta uchwate, bedaca jej opinii, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu Andrzej Sliwczyriski ztozyt wniosek formalny o wydtuzenie do okresu 3 lat horyzontu
czasowego przedstawianego w analizach do wnioskéw refundacyjnych dla technologii lekowych,
poniewaz na taki okres wydawane sg obecnie decyzje refundacyjne.

Tomasz Pasierski opuscit posiedzenie.

Ad 12. 1) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowata, ze
gtéwnym zatozeniem programu jest zmniejszenie czestoSci wystepowania préochnicy wsréd dzieci
poprzez zintegrowane dziatania edukacyjne i profilaktyczne. Nastepnie, wymienita zaplanowane w
programie etapy i interwencje oraz opisata zatozenia odnoszace sie do wielkosci populacji, ktéra ma
zostac¢ objeta programem. Zwrdcita uwage, ze planowane dziatania czesciowo powielajg $wiadczenia
gwarantowane. Podkreslita jednak, ze edukacja zdrowotna w zakresie walki z prochnicg wsréd dzieci
stanowi istotng warto$¢ dodang i uzupetnia obecnie prowadzone interwencje. Dodata, ze koszt
programu zostanie pokryty z budzetu gminy. Wsrdd gtéwnych uwag do programu wymienita
niedoszacowanie kosztéw niektdrych interwencji oraz niezgodnosc celéw z regutg S.M.A.R.T.

Michat Mysliwiec zaznaczyt, ze projekt jest warty poparcia, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinii, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

2) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Podkredlita, ze populacje
docelowg stanowig osoby w wieku 65 lat i wiecej. Zaplanowana interwencja (szczepienie przeciwko
grypie) jest rekomendowana. W ramach dziatari edukacyjnych zaplanowano spotkania z osobami
kwalifikowanymi do szczepien. Projekt uwzglednia zalecenia Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,
dotyczace kazdorazowego przeprowadzania wywiadu i wykonywania badania lekarskiego
kwalifikujgcego do szczepienia. Poinformowata, ze realizator programu zostanie wytoniony w drodze
konkursu. Projekt zaktada uzyskanie dofinansowania z NFZ, przy czym w przypadku nieuzyskania tych
Srodkow, bedzie on realizowany z budzetu gminy.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinii, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez

prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazata, ze program stanowi
kontynuacje poprzednio realizowanego programu. Z danych przekazanych przez wnioskujgcg gmine
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wynika, ze w latach 2015-2016 w znacznym stopniu wzrosta ilos¢ osdb zaszczepionych, co stanowi
argument do kontynuowania projektu w latach 2018-2020. Program bedzie w catosci realizowany
z budzetu gminy. Dodata, ze przedstawione w projekcie cele nie zostaty sformutowane zgodnie z
regutg S.M.A.R.T., poprawy wymagajg takze mierniki efektywnosci. Zaproponowata opinie
pozytywng.

Wobec braku innych gtosdw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinii, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

4) Swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze program
dotyczy zwiekszenia skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom. W projekcie
zaplanowano objecie dos¢ licznej populacji, szacowanej na ponad 27 tys. oséb. Czas realizacji
przewidziano na 5 lat. Wskazat, ze program zawiera pewne mankamenty, ktdre mozna jednak dos¢
tatwo poprawié. Skorygowania wymagaja m.in. cel gtéwny i cele szczegétowe, ktdre nie zostaty
sformutowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. oraz istotne rozbieznosci pomiedzy zaplanowanym
budzetem a rzeczywistymi kosztami realizacji programu (problem kosztéw jednostkowych).

Wobec braku innych gtosdw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinii, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

5) Swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze program zakfada
objecie wszystkich mieszkancéw gminy, ktérzy zostang do niego zakwalifikowani przez lekarza POZ.
Wobec powyiszego nie mozna oszacowaé catkowitej populacji oraz zwigzanych z tym doktadnych
kosztéow jednostkowych, gmina jednak przeznaczyta na realizacje programu odpowiednie fundusze.
Gtéwne uwagi dotyczg niestosowania sie do zasad reguty S.M.A.R.T.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinii, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 13. Przeprowadzono losowanie skfadu Zespotéw na posiedzenie Rady w dniu 5.02.2018 r.
i6.02.2018 r.

Ad 14. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:22.

Protokoét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

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

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr4/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
w sprawie oceny leku Maviret (glecaprevirum/pibrentasvirum)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B18.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Maviret (glecaprevirum/pibrentasvirum), tabl. powl., 100 mg/40
mg, 84 szt., kod EAN 8054083015927, w ramach programu lekowego ,,Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C terapiq bezinterferonowgq
(ICD-10 B18.2)”.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Zgodnie w wynikami badan przeprowadzonych w ostatnich latach w Polsce,
przeciwciata anty-HCV wystepujg u 0,9-1,9% mieszkancow Polski, w zaleznosci
od badanej populacji i stosowanej metody badawczej. Badania te potwierdzity
obecnos¢ RNA HCV we krwi, wskazujgcqg na aktywne zakazenie na poziomie
0,6%, co oznacza okoto 200 tys. dorostych mieszkaricow Polski wymagajqcych
pilnego zdiagnozowania i leczenia. U co pigtej osoby sposrdod zakazonych
przewlekle, jest rozpoznawane, na etapie zaawansowanych zmian chorobowych
w waqtrobie, marskosci, lub rzadziej raka wgtrobowo komdrkowego. Wedtug
klasyfikacji Simmondsa, definiuje sie 6 podstawowych genotypow (GT) HCV,
rozniqgcych sie sekwencjg RNA nawet w 35%. Zgodnie z wynikami badan z lat
2011-2012, dominujgcym czynnikiem etiologicznym WZW-C w Polsce jest wirus
HCV o genotypie 1 — wystepuje on u 85,6% zakazonych. Wdrozenie do terapii
lekbw o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym (DAA), w sposob
przetomowy zwiekszyto skutecznosc terapii (inhibitory NS3 proteazy, inhibitory
NS5B polimerazy i wreszcie inhibitory NS5A polimerazy). Produkt Maviret jest
lekiem ztozonym, o ustalonej dawce, zawierajgcym dwie pangenotypowe
substancje, dziatajgce bezposrednio na wirusa: glekaprewir (inhibitor proteazy
NS3/4A) i pibrentaswir (inhibitor NS5A), skierowane przeciw HCV na wielu
etapach cyklu replikacyjnego wirusa. Glekaprewir jest pangenotypowym
inhibitorem proteazy NS3/4A HCV, ktora jest niezbedna do rozszczepienia
proteolitycznego poliproteiny kodowanej przez HCV (do dojrzatych postaci

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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biatek NS3, NS4A, NS4B, NS5A i NS5B) i ma podstawowe znaczenie dla replikacji
wirusa. Pibrentaswir jest pangenotypowym inhibitorem biatka NS5A HCV, ktore
ma podstawowe znaczenie dla replikacji wirusowego RNA i tworzenia sie
wiriondw.

Dowody naukowe

Wyniki przeglgdu wytycznych leczenia HCV wykazaty, ze glekaprewir/
pibrentaswir (GLE/PIB) rekomendowany jest przez towarzystwo AASLD/IDSA
2017 (w genotypach 1 — 6) oraz towarzystwo DVA 2017 (w genotypach 1-4).
Pozostate rekomendacje kliniczne nie wymieniajqg powyziszego schematu
leczenia. Najprawdopodobniej jest to zwigzane z datq wydania rekomendacji,
gdyz schemat glekaprewir/pibrentaswir zostat zarejestrowany w 2017 roku.

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego zidentyfikowano
fgcznie 9 badan klinicznych (opisanych w 27 publikacjach) oceniajgcych
efektywnos¢ kliniczng GLE/PIB w populacji dorostych pacjentéw z przewlektym
WZW C (CERTAIN-1, -2, ENDURANCE-1, EXPEDITION-1, -2, -4, SURVEYOR-1, -2,
MAGELLAN-2). Dwie 2z prac zostaty przeprowadzone w szczegdlnych
populacjach pacjentow, tj. u chorych z zaawansowanq chorobg nerek
(EXPEDITION-4) oraz po przeszczepieniu wgtroby lub nerki (MAGELLAN-2).

Bezposrednie porownanie zarejestrowanych schematéw opartych na GLE/PIB,
wzgledem aktywnego komparatora, mozliwe byto jedynie dla schematu
GLE/PIB 8 tyg., dla ktorego odnaleziono jedno badanie zawierajgce poréwnanie
ze schematem sofosbuwir + rybawiryna (SOF + RBV), stosowanym przez 12 tyg.
(CERTAIN-2, dostepne w postaci abstraktu konferencyjnego). Badanie
obejmowatfo wyfqcznie populacje pacjentow zakazonych GT2 HCV bez
marskosci wqgtroby. Badanie CERTAIN-2 ukierunkowane byfo na wykazanie,
Ze terapia GLE/PIB, trwajgca 8 tyg., jest nie gorsza od terapii SOF + RBV,
stosowanej przez 12 tyg. (nie uzyskano istotnosci statystycznej). Wzgledng
ocene efektywnosci klinicznej w pozostatych subpopulacjach populacji
docelowej przeprowadzono w oparciu o poréwnanie posrednie, bez
dostosowania (tabelaryczne zestawienie wynikéw), w ramach ktdrego
wyznaczono odsetek o0sob uzyskujgcych SVR12, w zaleznosci od rodzaju
zastosowanej terapii oraz genotypu wirusa.

Wszystkie odnalezione prace, oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo terapii
GLE/PIB u pacjentow z przewlektym WZW C - to wieloosrodkowe badania
otwartej proby. Wiekszos¢ prac stanowity proby kliniczne Il fazy, jedynie
badania SURVEYOR-1 i -2 zostaty zaprojektowane jako badania Il fazy.

Z powodu braku dostepnych dowodow naukowych umozliwiajgcych
bezposrednie porownanie GLE/PIB z technologiami opcjonalnymi u pacjentow
zakazonych genotypem 1, 3, 4, 5, 6 HCV, wnioskodawca w analizie klinicznej
przeprowadzit w tym zakresie wnioskowanie posrednie, polegajgce
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na tabelarycznym i graficznym zestawieniu usrednionych prawdopodobieristw
uzyskania ocenianego punktu koncowego. Na potrzeby porownania
posredniego wigczono 69 badan eksperymentalnych (opisanych w 199
publikacjach), oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczeristwo technologii
alternatywnych. W populacji pacjentéow zakazonych GT1 HCV, leczonych
GLE/PIB, prawdopodobieristwo uzyskania SVR12 w poszczegdlnych badaniach
wynosito od 97% do 99%, w przypadku krotszej 8-tygodniowej terapii,
stosowanej u chorych bez marskosci wqtroby oraz 99% do 100%, w przypadku
schematu

12-tygodniowego, dedykowanego pacjentom z marskosciq wgqtroby.
Usrednione prawdopodobienstwo uzyskania SVR12 w przypadku obu
schematow terapeutycznych wyniosto 99%.

tgczne prawdopodobienstwo uzyskania SVR12 w populacji pacjentow
zakazonych GT2 HCV, leczonych GLE/PIB zaréwno schematem 8-tygodniowym,
jak i 12-tygodniowym wynosito 98%. Schemat GLE/PIB 12 tyg. oceniany byt
dodatkowo w populacjach szczegdlnych tj. u pacjentow z przewlektq chorobq
nerek (w tym hemodializowanych) oraz u pacjentow po przeszczepieniu nerki
i/lub wgtroby, w ktérych odsetek SVR12 wynosit po 98%.

Reasumujgc, nie przedstawiono badan randomizowanych, dowodzgcych
wyzszosci lub poréwnywalnej skutecznosci klinicznej terapii GLE/PIB
z technologiami opcjonalnymi. Wnioskodawca nie wykazat istotnej statystycznie
przewagi z jakgkolwiek analizowang technologiq alternatywnq. W zwiqzku
z powyzszym, wyniki analizy klinicznej cechujq sie niskq wiarygodnoscig

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 3 rekomendacje (pozytywne warunkowe)
(SMC 2017, AWMSG 2017, NICE 2017). Warunkiem finansowania
whnioskowanego produktu leczniczego jest obnizenie jego ceny.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produktu Maviret jest
finansowany w 6 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Krotsza, 8-tygodniowa terapia GLE/PIB, przyjmowana przez chorych bez
marskosci wgqtroby, cechowata sie niskim ryzykiem wystgpienia zdarzen
niepozqgdanych (AE) ogdtem (60%), w pordéwnaniu z terapiami 12- i 16-
tygodniowymi (71-77%). AE potencjalnie zwigzane ze stosowanq terapig
wystgpity u 21% chorych leczonych schematem 8-tygodniowym oraz u 25%
pacjentow, otrzymujgcych GLE/PIB przez 12 tygodni. Przedwczesne przerwanie
terapii z powodu AE raportowano u nieznacznego odsetka chorych (<1%).
Zdarzenia niepozgdane, okreslone jako ciezkie, raportowano u 1% chorych
leczonych GLE/PIB przez 8 tygodni oraz u 5—7% pacjentow w przypadku dtuzej
trwajgcych schematow GLE/PIB. U zadnego pacjenta z ciezkimi zdarzeniami
niepozgdanymi  nie  stwierdzono zwigzku  przyczynowo  skutkowego
Z przyimowanym leczeniem.
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Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqdanych nalezaty bdl gtowy oraz
zmeczenie. Bol gtowy wystgpit u 13-18% pacjentow leczonych GLE/PIB, z kolei
zmeczenie obserwowano u 11-34% pacjentow (w zaleZznosci od dtugosci trwania
leczenia GLE/PIB). Do pozostatych zdarzen niepozqgdanych raportowanych
u 210% pacjentow nalezaty w przypadku terapii 8-tygodniowej: bezsennos¢, bdl
jamy ustnej, zapalenie nosogardzieli.

Nie oceniano dotgd bezpieczerstwa stosowania, ani skutecznosci produktu
Maviret u pacjentow po przeszczepieniu wgqtroby. Stosujgc w tej populacji
leczenie produktem Maviret zgodnie z zalecanym dawkowaniem, nalezy sie
kierowac ocenq potencjalnych korzysci i ryzyka u danego pacjenta.

Produkt Maviret nie jest zalecany u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci wgqtroby (stopien B wg klasyfikacji Childa-Pugha) i jest
przeciwwskazany u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci wgqtroby
(stopien C wg klasyfikacji Childa-Pugha).

Ograniczenia omawianych analiz:

« Zrédtem wynikow skutecznosci i bezpieczeristwa GLE/PIB w analizie klinicznej
byty przede wszystkim abstrakty konferencyjne. Petne publikacje
przedstawiono jedynie dla badan: EXPEDITION-1, SURVEYOR-1, SURVEYOR-
2, ponadto Agencja odnalazta publikacje do badan CERTAIN-1 oraz
EXPEDITION-4, opublikowane po ztozeniu wniosku.

e brak jest aktualnie badan bezposrednio porownujgcych GLE/PIB
z technologiami alternatywnymi w subpopulacjach pacjentow zakazonych
genotypem 1, 3, 4, 5, 6 HCV, a takie brak jest badan pozwalajgcych
przeprowadzenie porownana posredniego, przez wspdlny komparator.
Analiza porownawcza zostata przedstawiona jedynie w  formie
tabelarycznego zestawienia, bez analizy statystycznej.

e nie przedstawiono badan randomizowanych, dowodzgcych wyzZszosci lub
porownywalnej skutecznosci klinicznej terapii GLE/PIB z technologiami
opcjonalnymi. Reasumujgc, wnioskodawca nie wykazat istotnej statystycznie
przewagi z jakgkolwiek analizowanq technologiq alternatywnqg. W zwiqgzku
z powyzszym wyniki analizy klinicznej cechujq sie niskqg wiarygodnoscigq.

e Wwnioskowanie o skutecznosci ocenianych terapii zostato przeprowadzone
w oparciu o odsetek o0sob uzyskujgcych SVR12, ktory ma charakter
zastepczego punktu koricowego.

e z uwagi na matg liczebnos¢ grupy z zakazeniem GT5 lub 6 HCV
we wiqgczonych  badaniach, wnioskowanie na temat skutecznosci
i bezpieczenstwa ocenianej technologii oraz technologii alternatywnych w tej
podgrupie chorych byfo ograniczone.

e W niektdorych badaniach, przeprowadzonych w populacji japonskiej
(CERTAIN-1 i 2), schemat dawkowania RBV byt zgodny z charakterystykq
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produktu leczniczego (ChPL) obowiqzujgcqg w Japonii, ktory z kolei rozni sie
od schematdw zalecanych na terenie UE.

nie odnaleziono badan oceniajgcych GLE/PIB w ramach rzeczywistej praktyki
klinicznej.

w badaniach wtgczonych do przeglgdu systematycznego nie oceniano
jakosci Zycia pacjentow.

EMA zwrdcita uwage, ze liczba pacjentow w badaniach byta mata,

co powoduje znacznqg niepewnos¢ w zakresie utrzymujqcej sie odpowiedzi
wirusologicznej.

badania kliniczne, wiqgczone do przeglgdu systematycznego, dotyczqgce
stosowania GLE/PIB u pacjentéw uprzednio leczonych, opierajq sie przede
wszystkim na populacji pacjentow stosujgcych terapie intereferonowq (i/lub
opartg na SOF) w pierwszej linii. Wyniki badania MAGELLAN-1
(przedstawione przez Agencje w ramach dodatkowych informacji) wskazaty
na wiele niepewnosci zastosowania GLE/PIB u pacjentow po nieskutecznej
terapii DAA, opartej na inhibitorach NS3/4A i (lub) NS5A. Pacjenci wtqczeni
do badania MAGELLAN-1 byli w przesztosci uprzednio leczeni schematami
opartymi na inhibitorach NS3/4A (PTV/r, SMV, ASV, TVR, BOC) i (lub) NS5A
(DCV, LDV, OBV). EMA zwraca uwage, Ze pomimo dos¢ ograniczonej
populacji z weczesniejszq ekspozycjq na leczenie DAA w badaniu MAGELLAN-
1, nie mozna wykluczyc istnienia ryzyka niepowodzenia leczenia zwiqgzanego
z opornosciq krzyzowq w obrebie klas lekow DAA. W zwiqzku z powyzszym,
zgodnie z opinig EMA, produkt Maviret nie jest zalecany w powtdrnym
leczeniu pacjentow, ktorzy byli wczesniej leczeni inhibitorami NS3/4A i (lub)
NS5A.

w opinii eksperta w/w lek powinien by¢ stosowany jako terapia Il rzutu
u chorych, po nieskutecznej terapii zawierajgcej NS5A, z wydtuzeniem terapii
do 16 tygodni oraz u chorych nietolerujgcych innych terapii. W/w lek
powinien byc¢ zastosowany szczegolnie u chorych zakazonych genotypem 3,
zuwagi na mozliwos¢ skrocenia terapii do 8 tygodni, mozliwosc
zastosowania terapii bez IFN u chorych z przeciwwskazaniami medycznymi
do przyjmowania IFN”.

Problem ekonomiczny

W analizie ekonomicznej zaimplementowano skumulowane odsetki pacjentow
uzyskujgcych SVR ze wszystkich badan klinicznych dla danego genotypu. Analiza
porownawcza zostata przedstawiona jedynie w formie tabelarycznego
zestawienia, bez analizy statystycznej. W opinii Agencji, wyniki analizy klinicznej
cechujq sie niskq wiarygodnoscig, co przektada sie na obnizenie jakosci
oszacowan w analizie ekonomicznej.
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W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej wykorzystano dane NFZ
dotyczqce liczby pacjentdow z unikalnymi numerami PESEL leczonych w ramach
programow lekowych B.71 i B.2, raportowanych w analizie weryfikacyjnej
do zlecenia 26/2017 (dotyczy preparatu Zepatier). Dane te postuzyty
do wyznaczenia prognozowanej liczby pacjentow z pWZW-C, kwalifikujgcych sie
do leczenia przeciwwirusowego w latach 2018-2019. Wyniki analizy wptywu
na budzet wykazaty, Zze finansowanie terapii lekiem Maviret w populacji
pacjentow z pWZW-C, zakazonych HCV o genotypach 1-6 leczonych
bezinterferonowo, zwigzany bedzie z prognozowanym wzrostem wydatkow,
w przypadku uwzglednienia umow podziatu ryzyka, ktore wyniosq okofo

w roku 2018 oraz w roku 2019, prognozowanymi
catkowitymi oszczednosciami ptatnika publicznego zwigzanymi
Z finansowaniem terapii lekiem Maviret, w przypadku braku uwzglednienia
umow podziatu ryzyka, ktore wyniosq okoto w roku 2018 oraz

w roku 2019.

Oszczednosci dla ptatnika publicznego w wariancie nieuwzgledniajgcym RSS
wynikajq z przejecia czesci udziatow obecnie stosowanych schematdw lekowych
(strukture i zmiany w rynku lekdw stosowanych w rozpatrywanym wskazaniu).
Z kolei wykazane dodatkowe koszty inkrementalne w wariancie z RSS wynikajq
z uwzglednienia instrumentow podziatu ryzyka dla alternatywnych schematow
leczenia w scenariuszu istniejgcym i nowym.

Glowne argumenty decyzji

1. Nie przedstawiono badan randomizowanych, dowodzgcych wyzZszosci lub
porownywalnej skutecznosci klinicznej terapii Maviret z technologiami
opcjonalnymi. Whnioskodawca nie wykazat istotnej statystycznie przewagi
z jakgkolwiek analizowang technologiq alternatywng. W  zwigzku
z powyzszym, wyniki analizy klinicznej cechujq sie niskq wiarygodnoscigq.

2. Obecnie, przy istniejgcych mozliwosciach terapeutycznych dla pacjentow
zPZW C, najwiekszym problemem jest optymalna terapia dla o0sob
zakazonych genotypem 3 oraz osob z zaawansowang marskosciq waqtroby.
MaViret moze byc tylko stosowany u pacjentow z wyrédwnana marskosciq
wqtroby (A wg Child-Pough), a brak jest dowoddw na istotnqg statystycznie
przewage tej technologii z technologiq alternatywng u pacjentow
Z genotypem 3.

3. Wprowadzenie tej opcji terapeutycznej generuje istotne wydatki (ponad
/rocznie) dla ptatnika publicznego.
4. Jest to bardzo wartosciowa technologia medyczna, lecz jej refundacja
w oparciu o dostepne dane naukowe bytaby przedwczesna.
Dodatkowo, analitycy Agencji zwrdcili uwage, ze zapisy programu lekowego
,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia waqtroby typu C terapiq
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bezinterferonowqg (ICD-10 B 18.2)” nie wykluczajg powtdrnego wiqgczenia
do programu i umozliwiajg witqczenie do leczenia GLE/PIB pacjentow
po nieskutecznosci wczesniejszych schematow opartych na DAA. W ChPL
Maviret podkreslono, ze produkt Maviret nie jest zalecany w powtdornym
leczeniu pacjentéw, ktorzy byli wczesniej leczeni inhibitorami NS3/4A i (lub)
NS5A.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4331.9.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Maviret (glecaprevirum/pibrentasvirum) we wskazaniu:
w ramach programu lekowego: »lLeczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig
bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2)«”. Data ukonczenia: 29.12.2017.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (AbbVie Polska Sp.z 0.0).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska Sp.z 0.0 o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: AbbVie Polska Sp.z 0.0



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
w sprawie oceny leku Formetic (chlorowodorek metforminy)
we wskazaniu: zespot policystycznych jajnikow

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych
Formetic (chlorowodorek metforminy):

e tabletki powlekane, 500 mg, 30 tabletek, EAN: 5909990078943,

e tabletki powlekane, 500 mg, 60 tabletek, EAN: 5909990078950,

e tabletki powlekane, 500 mg, 90 tabletek, EAN: 5909990078967,

e tabletki powlekane, 1000 mg, 30 tabletek, EAN: 5909990078974,

e tabletki powlekane, 1000 mg, 60 tabletek, EAN: 5909990078981,

e tabletki powlekane, 1000 mg, 90 tabletek, EAN: 5909990078998,

we wskazaniu: zespot policystycznych jajnikdw, w ramach istniejgcej grupy
limitowej 15.0, jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go
za odptatnosciq w wysokosci 30%, przy proponowanej we wniosku cenie zbytu
netto.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Whiosek dotyczy problemu zdrowotnego o znaczqcej randze spotecznej. Dane
epidemiologiczne wskazujq, ze zespot wielotorbielowatych jajnikdw (PCOS, ang.
Polycystic ovary syndrome) moze dotyczyc¢ 5-10%, a wg niektorych zrodet nawet
15% dziewczqt i kobiet w wieku reprodukcyjnym, liczgc ten czas praktycznie
od okresu pokwitania. Nazwa zespotu jest w jakims sensie mylgca, gdyz jest to
choroba ogdlnoustrojowa, o uwarunkowaniach wieloczynnikowych, w tym
rowniez genetycznych i srodowiskowych, w ktorej wielotorbielowatosc jajnikow
jest tylko jednym z objawow i kryteriow diagnostycznych. Zgodnie z szeregiem
doniesien naukowych i wytycznych potwierdzenie istnienia mnogich torbieli
jajnikow, nie jest nawet niezbednym elementem dla rozpoznania choroby,
a z drugiej strony moze by¢ objawem takze wielu innych chorob. Wymaga to
odpowiedniego postepowania roznicujgcego. Uwaza sie, ze zaburzenia
sktadajqce sie na pojecie PCOS dotyczq czterech gtdwnych grup zagadnien:
zaktdcen w  mechanizmach dziatania  hormondow  steroidowych,
nieprawidtowego dziatania uktadu podwzgdrze-przysadka w  zakresie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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wydzielania gonadotropin, gtownie LH i regulacji tego procesu, mechanizmdow
dziatania insuliny oraz insulinoopornosci, a takze nieprawidfowej regulacji
energetycznej i zachwianych  procesow  metabolicznych  zwigzanych
z tq regulacjq, z otytoscig jako skutkiem na czele. Cho¢ wydaje sie, ze jednym
z gtownych problemow klinicznych w PCOS jest hiperandrogenizm, wymieniany
wsrod gtdownych przyczyn braku lub zaburzen miesigczkowania, powstawania
zmian torbielowatych w jajnikach oraz nieptodnosci dotyczgcej od 20 do nawet
75% kobiet z PCOS, to zaburzenia ogdlnoustrojowe dotyczq dziesigtek szlakow
sygnatowych w zakresie w/w czterech gtdwnych grup zagadnien. Szlaki te
wzajemnie sie zazebiajqg powodujqgc, ze niezaleznie od wzajemnych interakcji
roznych czynnikow, w omawianiu patogenezy objawow PCOS niejednokrotnie
mylone sq takze skutki z przyczynami i odwrotnie. Powoduje to ogromne
trudnosci w postepowaniu roznicujgcym, przyczynia sie do bardzo szerokiego
spektrum objawdw chorobowych u poszczegdlnych pacjentek, z trudnymi czesto
takze do podjecia decyzjami terapeutycznymi i ocenq ich efektywnosci. Brak
odpowiedniego nadzoru merytorycznego w zakresie algorytmow postepowania
klinicznego i diagnostycznego powoduje, ze liczby rejestrowanych pacjentek
z PCOS dramatycznie de facto odbiegajq od przewidywan epidemiologicznych.
Moze to rzutowac takie na efektywnos¢ innych swiadczen zdrowotnych,
np. w zakresie technik wspomaganego rozrodu.

Wspomniane szlaki sygnatowe mogq tworzy¢ z punktu widzenia
metabolicznego mechanizm zamknietego kota. Niezaleznie od rozpoznania lub
braku insulinoopornosci, a takze innych parametrow wskazujgcych
na zaburzenia gospodarki weglowodanowej lub ttuszczowej, w badaniach
naukowych réznej jakosci — od mocnych po stabe — potwierdzono, ze podawanie
preparatow metforminy w przypadkach PCOS jest uzasadnione W praktyce
klinicznej  niejednokrotnie obserwuje sie rowniez normalizacje cyklu
owulacyjnego w przypadkach podjecia takiego leczenia. Lekarzy nadzorujgcych
tego typu terapie nie zwalnia to oczywiscie z obowiqgzku jej nadzorowania pod
kgtem ewentualnych dziatan niepozgdanych, ktdre zwykle nie sq powazne
i majg charakter przejsciowy, a takze z wytfqgczeniem z takiej terapii pacjentek,
u ktorych  istniejg do tego wyraZne przeciwwskazania  okreslone
w charakterystykach produktdw leczniczych oraz dostepnych wytycznych.

Dowody naukowe

W  dostepnych  roznej  jakosci  doniesieniach  naukowych  oraz
w zidentyfikowanych wytycznych i rekomendacjach podkresla sie znaczenie
stosowania metforminy w I lub Il linii leczenia PCOS, gtownie w przypadkach
potwierdzonej insulinoopornosci, a takze w terapiach skojarzonych, przede
wszystkim z cytrynianem klomifenu. Niezaleznie od tego nalezy uwypukli¢
znaczenie odpowiedniego postepowania roznicujgcego majgcego na celu
rzeczywiste rozpoznanie PCOS u kobiet spetniajgcych przyjete w tym zakresie
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kryteria kliniczne i diagnostyczne. Kazda terapia powinna byc¢ rdowniez
skojarzona z poradnictwem dotyczgcym trybu i stylu zycia pacjentek
z tq chorobq.

Problem ekonomiczny

Ceny zbytu netto preparatow metforminy nie sq wysokie i z jednej strony
nie przewiduje sie znaczgcych wydatkdw ptatnika publicznego zwigzanych
zich refundacjqg oraz stosowaniem we wnioskowanym wskazaniu, a z drugiej
strony moze to ttumaczyc¢ brak decyzji refundacyjnych w wiekszosci panstw UE,
wobec matych obcigzern finansowych dla pacjentek. Z drugiej strony
umieszczenie preparatow metforminy na liscie refundacyjnej we wskazaniu
PCOS moze stanowic o dodatkowym zwrdceniu uwagi na ten problem kliniczny.

Gtowne argumenty decyzji

Whniosek rozpatrywany przez Rade Przejrzystosci dotyczy problemu
zdrowotnego o istotnym znaczeniu spotecznym jakim jest PCOS i powiktan
tej choroby, z ktdrych jednym z najistotniejszych jest nieptodnosc¢ kobiet
w wieku prokreacyjnym. Stosowanie metforminy jest jedng z opcji
terapeutycznych uwzglednianych w dostepnych wytycznych i rekomendacjach.
Refundacja z odptatnosciq 30% przez pacjentki nie powinna stanowic
znaczqgcego obciqgzenia dla ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4330.3.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Formetic (metformina) we wskazaniu: zespot
policystycznych jajnikow”. Data ukonczenia: 28 grudnia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 6/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
w sprawie oceny leku Adempas (riocyguat) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego riocyguatem
W monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP)
(ICD-10: 127, 127.0)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych
Adempas (riocyguat):

e tabletki powlekane, 0,5 mg, 42 tabl., kod EAN: 5908229300305,

e tabletki powlekane, 1 mg, 42 tabl., kod EAN: 5908229300336,

e tabletki powlekane, 1,5 mg, 42 tabl., kod EAN: 5908229300367,

e tabletki powlekane, 2 mg, 42 tabl., kod EAN: 5908229300398,

e tabletki powlekane, 2,5 mg, 42 tabl., kod EAN: 5908229300428,

w ramach programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
riocyguatem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP)
(ICD-10: 127, 127.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go
bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia
ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego, wskazujgc
jednoczesnie na zasadnosc potgczenia dwdch obecnie istniejgcych programdw i
ocenianego, jako jeden wspdlny program.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Tetnicze nadcisnienie ptucne jest chorobq o bardzo ztym rokowaniu. Jeszcze
10 lat temu 5 lat od rozpoznania przezywato jedynie 60% chorych. Polscy
pacjenci z nadcisnieniem ptucnym leczeni sq nowoczesnie w ramach dwdch
kosztownych programow lekowych B31 i B38.

Riocyguat jest stymulatorem rozpuszczalnej cyklazy guanylanowej i wptywa
korzystnie na szereg procesow zwiqzanych z patogenozq tetniczego
nadcisnienia pfucnego takich jak zwiekszone napiecie naczyniowe, proliferacja,
wtdknienie i zapalenie.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Dowody naukowe

Opierajq sie na badaniach jednoramiennych PATENT-1, SERAPHIN, SERAPH oraz
SUPER i porownaniach posrednich i gtownie na zastepczych punktach
koricowych. Komparator, w pordéwnaniu posrednim, jakim jest potqczenie
sildendfilu i macytentanu, jest zasadny u o0sob z Il klasq czynnosciowq WHO,
nie jest komparatorem dla o0sob z Il klasq czynnosciowg WHO, ktorych
ma obejmowacé  wnioskowany program lekowy. Profil bezpieczerstwa
riocyguatu nie jest gorszy niz komparatorow.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna, z uwagi na porownywalny efekt kliniczny, opierata sie
na minimalizacji kosztow. W pierwszym roku NFZ zaoszczedzi na tym programie
a w drugim

Glowne argumenty decyzji

Lek ten jest rownie dobry, a istotnie tarszy niz terapie alternatywne.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
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 OT.4331.5.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Adempas (riocyguat) w ramach programu lekowego:
»leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego riocyguatem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu
z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)«”. Data ukoriczenia: 27 grudnia 2017 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu

na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. ).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. 0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Milupa Leu 2 Prima we wskazaniach: kwasica izowalerioanowa,
3-metylokrtonyloglicynuria

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Milupa Leu 2 Prima,
proszek, 500 g, we wskazaniach: kwasica izowalerianowa,  3-
metylokrtonyloglicynuria.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Kwasica izowalerianowa jest acyduriq organicznq dziedziczong autosomalnie
recesywnie, charakteryzujgcq sie niedoborem dehydrogenazy izowalerylo —
CoA, biorgcej udziat w przemianach metabolicznych leucyny. Powoduje to
akumulacje kwasu izowalerianowego, toksycznego dla osrodkowego uktadu
nerwowego.

Chorobe cechuje duza zmiennos¢ obrazu klinicznego. Moze ujawnic sie
w niemowlectwie ostrymi objawami m.in. wymiotami, drgawkami, ostrym
zapaleniem trzustki, tagodnym lub ciezkim opdznieniem rozwoju albo w okresie
dziecinstwa kwasicq metabolicznqg, wywofanq przez dtugie gtodzenie,
zwiekszonq podaz bogatobiatkowyh pokarmow lub infekcje. Choroba moze byc
Smiertelna, jezeli natychmiast nie wdrozy sie leczenia. Opisywano rowniez
przewlekty przebieg choroby z okresowymi zaostrzeniami, a takze pacjentow
bezobjawowych.

Czestos¢ wystepowania szacuje sie na 1: 62 500 zywych urodzeri (Niemcy),
do 1: 250 000 (USA).

Leczenie polega na stosowaniu diety o umiarkowanym ograniczeniu leucyny
i suplementacji L-karnityny, podawaniu glicyny oraz leczeniu objawowym i
podtrzymujgcym.

3-metylokrotonyloglicynuria, czyli niedobdr karboksylazy 3-metylokrotonolo -
CoA jest dziedziczonym autosomalnie recesywnie zaburzeniem metabolizmu

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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leucyny, prowadzqgcym do gromadzenia toksycznych produktow przewarzania
leucyny.

Chorobe charakteryzuje duza zmiennos¢ obrazu klinicznego — od przetfomu
metabolicznego w niemowlectwie, do braku objawdw w wieku dorostym.

Wiele zdiagnozowanych noworodkow nie ma objawdw choroby. Wiekszos¢
pacjentow objawowych rosnie i rozwija sie prawidtowo az do pojawienia sie
ostrego przetfomu metabolicznego, wystepujgcego zwykle po infekcji, gtodéwce
lub wprowadzeniu diety bogatobiatkowej. Objawami przetomu jest Spigczka,
bezdech, wymioty, rzadko zaburzenia neurologiczne (epizody udaropodobne,
niedowtad potowiczy, encefalopatia), ostabienie napiecia miesni, opdznienie
rozwoju psychoruchowego.

Czestosc wystepowania w Europie szacuje sie na 1: 30 000 do 1: 50 000.

Pacjenci bezobjawowi czesto nie wymagajq leczenia. Niektorzy chorzy mogq
wymagac suplementacji L-karnityny. Dieta ograniczajgca spozycie leucyny
zwykle nie jest konieczna.

Milupa leu 2 prima jest srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego. Zawiera mieszanine L- aminokwasow bez leucyny oraz sktadniki
mineralne, pierwiastki sladowe, witaminy, maltodekstryne i waniline.

Wskazaniem do stosowania jest m.in. kwasica izowalerianowa i niedobor
karboksylazy ~ 3-metylokrotonyo-CoA. Przeznaczona jest do doustnego
stosowania u pacjentow powyzej 1 roku zycia, pod scistym nadzorem lekarza.
Srodka nie mozna stosowac jako jedynego zrédta pozywienia.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan dotyczqcych stosowania srodka Milupa leu 2 prima
w omawianych wskazaniach.

Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne - amerykanskqg (NEC) i brytyjskie BIMDG
2008, BIMDG dietetic management pathway 2015, BIMDG clinical management
guidelines 2017 dotyczqce leczenia kwasicy izowalerianowej oraz
1 rekomendacje amerykanskg (NEC) dotyczqgcq leczenia
3-metylokrotonyloglicynurii.

W Zadnej z nich nie wymieniono preparatu Milupa leu 2 prima, ani nazwy
innego  srodka  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego. Zgodnie
z rekomendacjami:

e W kwasicy izowalerianowej po ustabilizowaniu stanu pacjenta zaleca sie
wiqczenie preparatu aminokwasow bez leucyny, u pacjentow bez mutacji
932C>T w ztym stanie zaleca sie ograniczenie biatka. U niemowlgt
karmionych piersiq zaleca sie niewielkq objetos¢ odzywki bezbiatkowej lub
bez leucyny, a u niemowlgt karmionych butelkqg odpowiednie tgczenie
produktow biatkowych i bezbiatkowych lub bez leucyny,
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o w 3-metylokrotonyloglicynurii, w ostrej fazie choroby zaleca sie podanie
roztworow glukozy lub dekstrozy, wodoroweglanow w przypadku kwasicy
metabolicznej, karnityny oraz zwalczanie czynnikow powodujgcych
dekompensacje metaboliczng.

Z przeglgdu metod leczenia kwasicy izowalerianowej, opisanej w publikacji
Pinto A., Daly A. Evans E i wsp. ,Dietary practices in isovaleric acidemia.
A European survey.” Molecular Genetics and Metabolism Reports, Vol. 12, Sep.
2017, pp. 16-22 wynika, Ze w ponad potowie osrodkow europejskich stosuje sie
produkty wolne od leucyny.(Ankiete rozestano do 53 osrodkéw z 14 krajow
europejskich, w tym do Polski. W 39 leczono 140 pacjentow z kwasicq
izowalerianowq, w 61% osrodkow stosowano produkty wolne od leucyny).

Polscy eksperci wypowiadajq sie za refundacjq preparatu Milupa leu 2 prima,
wskazujgc na stosowanie tego produktu (i innych preparatow bez leucyny)
w praktyce klinicznej i podkreslajq ze:

« stosowanie preparatu pozwala na racjonalizacje rezimu dietetycznego
i lepsze wyrownanie metaboliczne u pacjentow po 1 roku Zycia, co prowadzi
do poprawy jakosci ich zycia i rokowania na przysztosc,

e obie choroby w stanach katabolizmu, zagrazajg dekompensacjq
metaboliczng. Produkt powinno sie stosowac¢ w kazdym przypadku ryzyka
wystgpienia dekompensacji metabolicznej,

e W ciezkich postaciach kwasicy izowalerianowej ograniczenie podazy biatka,
w tym leucyny wymaga zastosowania preparatow wolnych od leucyny,

« stosowania Milupy leu 2 prima wymagajq tylko wybrani chorzy objawowi
z 3-metylokrotonyloglicynuriq i objawowi chorzy z kwasicq izowalerianowg,

e W sytuacji zaburzen taknienia i problemdw Zywieniowych istnieje potrzeba
zmniejszenia objetosci pokarmu, co zapewnia skoncentrowany produkt,
jakim jest Milupa leu 2 prima,

o dostepnosc¢ rozinych preparatow rozszerza game produktow i wigze sie
z lepszym przestrzeganiem zalecen lekarza.

Problem ekonomiczny

Ze wzgledu na brak danych o populacji docelowej nie mozna oszacowac
wyptywu finansowania preparatu Milupa leu 2 prima w ramach importu
docelowego na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczenia.

Z dostepnych danych z lat ubiegtych wynika, ze problem dotyczy bardzo
niewielkiej liczby chorych.
0d 01.01.15 do 26.05.17 wydano 13 zgod na refundacje 56 opakowarn produktu

we wskazaniu kwasica izowalerianowa i 7 zgdd na refundacje 39 opakowan
we wskazaniu 3-metylokrotonyloglicynuria.
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Brak danych o refundacji alternatywnych srodkow.

Zaden z preparatéw stanowigcych alternatywe dla srodka Milupa leu 2 prima
nie jest refundowany w Polsce.

Gtowne argumenty decyzji

Za refundacjg srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Milupa leu 2 prima przemawia stosowanie go w praktyce klinicznej w Polsce
i innych krajach europejskich.

Zaden z preparatéw stanowiqcych alternatywe dla produktu Milupa leu 2 prima
nie jest w Polsce refundowany. Ich dobdr zalezny jest od wieku dziecka (IVA
Anamix Infant — niemowleta i dzieci do 3 r.z., IVA Anamix Junior — dzieci od 1 do
10 r.z., Milupa leu 1 — niemowleta, Milupa leu 2 prima — powyzej 1.r.z, Xleu
Maxamum — powyzej 8 r.Z i kobiety w ciqzy), IVA Cooler 15), jego indywidualnej
tolerancji i akceptacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.431.5.2017 ,,Milupa leu 2 prima we wskazaniach:
kwasica izowalerianowa 3-metylokrotonyloglicynuria”. Data ukornczenia: 5 stycznia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Rena Start
we wskazaniu: przewlekfa niewydolnos$¢ nerek (ICD-10: N18.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Rena Start, proszek,
puszka @ 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc nerek (ICD-10: N18.0).

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Przewlekta choroba nerek (PChN) jest to uszkodzenie nerek trwajgce ponad
3 miesiqgce. Chorobe dzieli sie na 5 stadiow, w zaleznosci od uposledzenia
filtracji ktebuszkowej (eGFR), z ktorych ostatnim stadium jest schytkowa
niewydolnos¢ nerek, wymagajgca leczenia nerkozastepczego. Czestosc
wystepowania PChN wsrod dzieci w wieku ponizej 16 lat wynosi 1,5-3
na 1 000 000 [Whyte 2009]. W Europie czestos¢ wystepowania ostatniego
stadium choroby nerek u dzieci <1 roku wynosi 9-16/milion/rok, czyli prawie
dwukrotnie wiecej niz dla catej populacji pacjentow w wieku 0-15 lat [EPDWG
2012].

Leczenie zachowawcze, stosowane w stadiach 1-4, polega na stosowaniu diety
z obnizonq zawartosciq biatka, sodu, fosforandw i potasu oraz na zwalczaniu
objawdw (nadcisnienie, niedokrwistos¢, kwasica, zaburzenia elektrolitowe,
mineralne, kostne, niskowzrost i inne).

Rena Start jest to wysokoenergetyczny produkt z niskq zawartoscig biatek,
wapnia, chlorku, potasu, fosforu i witaminy A. Zawiera biatko serwatkowe,
aminokwasy, weglowodany, ttuszcze, witaminy, mineraty, pierwiastki sladowe
i dtugotanicuchowe  wielonienasycone kwasy ttuszczcowe (LCP): kwas
arachidonowy (AA) i dokozaheksaenowy (DHA).W 100 g zawiera: 7,5 g biatka,
60 g weglowodandw (4 g cukry), ttuszczéw 23 g, co daje energie 477 kcal.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego, analitycy Agencji
odnalezli jedno badanie Desloovere 2014 (abstrakt) dotyczgce ocenianej
technologii medycznej. 18 pacjentow (srednia wieku 0,6 roku) z hiperkaliemiq
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(>4,8 mmol K+/I) z powodu choroby nerek otrzymywato Rena Start (Vitaflo).
Wiekszos¢ oséb dostawato sam srodek Rena start (72%), pozostali otrzymywali
tez mieszanki niemowlece (17%) lub pokarmy state (11%). Zastosowanie srodka
Renastart pozwolito na normalizacje potasu (3,6-4,8 mmol K+/I) u kazdego
niemowlecia lub dziecka.

Na stronie rejestru badar odnaleziono informacje o trwajgcym badaniu
wieloosrodkowych dotyczgcym ocenianej technologii medycznej (15 pacjentow
w wieku od urodzenia do 10 roku zycia z PChN). Date zakoriczenia badania
przewidziano na grudzien 2017 r., ale 5.01.2018 znajdowato sie ono ciggle
w stadium rekrutacji.

Odnaleziono 4 brytyjskie wytyczne, w tym 2 z nich wydane przez producenta
ocenianego SSSPZ, w ktérych zalecano Rena Start do stosowania
w niewydolnosci nerek Ilub w hiperkaliemii wywotanej chorobg nerek
u niemowlqt lub dzieci w wieku 1-10 lat. W pozostatych wytycznych zalecano
indywidualne dostosowanie diety u dzieci z przewlektq chorobq nerek, przez
wykwalifikowania dietetyka, w tym obnizenie potasu w przypadku wystgpienia
hiperkaliemii lub ryzyka jej wystgpienia.

Odnaleziono takze informacje, ze australijski PBAC w 2013 r. umiescit na liscie
refundacyjnej SSSPZ, ale tylko z mozliwosciq nabycia 4-5 puszek dla jednego
dziecka.

Problem ekonomiczny

Cena 400 g opakowania Renastart Vitaflo wynosi w UK 33 funty, w Finlandii
78,33 Euro zas w Australii 1500 dolaréw za 6 opakowan po 400 g (z czego
pacjent doptaca 39,50 dolarow). W latach 2016-2017 sprowadzono do Polski
tgcznie 766 opakowania srodka Rena Start w ocenianym wskazaniu na tgczng
kwote refundacji wynoszqcq 170 205,20 zt netto.

Gltowne argumenty decyzji

Brak jest twardych dowoddow na skutecznos¢ Rena Start (poprawa stanu
odzywienia i wzrostu, wydtuzenie czasu do rozpoczecia dializ itp.). Jedyne
opisane badanie zostato opublikowane jako abstrakt (Desloovere 2014)
i dotyczyto  skutecznosci Rena  Startu w  zwalczaniu  hiperkaliemii
u 18 noworodkow i dzieci od 0-3,5 roku (srednio 0,6 roku). W hiperkaliemii
stosuje sie w Polsce Zywice jonowymiennqg (Resonium), ktora jest
refundowanym produktem o udowodnionej skutecznosci.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby

oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.7.2017 ,Rena Start we wskazaniu: przewlekfa
niewydolnos¢ nerek (ICD-10: N18.0)”. Data ukoniczenia: 03 stycznia 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 9/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»Angioplastyka naczyn obwodowych konczyn dolnych (tetnice udowe
i podkolanowe) z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Angioplastyka naczyn obwodowych koriczyn dolnych (tetnice
udowe i podkolanowe) z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek” jako
Swiadczenia gwarantowanego, realizowanego w warunkach szpitalnych.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Choroby zwiqgzane z niedroznosciq tetnic obwodowych sg problemem
o rosngcym znaczeniu klinicznym. Ich najczestszq przyczynq jest miazdzyca, czyli
przewlekty, powolny proces cechujqcy sie zwezeniem lub zamknieciem swiatta
naczynia poprzez odktadanie sie w bfonie wewnetrznej tetnicy blaszki
miazdzycowej. U pacjentow z objawami najbardziej typowymi poczgtkowy
obraz kliniczny ma posta¢ chromania przestankowego. Przewlekte
niedokrwienie grozgce utratq koriczyny definiuje sie jako wystepowanie
spoczynkowego bdlu wywotanego niedokrwieniem, ktory moze, ale nie musi, sie
tgczy¢ z utratq tkanek (owrzodzenia, martwica) lub zakazeniem. Wyniki
metaanalizy wskazujq, e u wiekszosci pacjentow z chromaniem
przestankowym stwierdzono zwiekszong skumulowang 5-letniq chorobowos¢
Z przyczyn sercowo-naczyniowych, wynoszqcq 13% w pordéwnaniu z 5%
w populacji referencyjnej. Oceniajgc ryzyko dotyczgce konczyny, stwierdzono,
ze po 5 latach progresja do krytycznego niedokrwienia tetnic nastgpita u 21%
pacjentow, sposrod ktorych u 4-27% wykonano amputacje. Aktualnie
standardowym postepowaniem w terapii chordb tetnic koriczyn dolnych jest
przeprowadzenie terapii interwencyjnej, czyli rewaskularyzacji
wewngqtrznaczyniowej (angioplastyka balonowa naczyn, stentowanie) Ilub
terapii chirurgicznej (np. pomostowanie naczyniowe). Wybdr metody
uzalezniony jest od stopnia zaawansowania choroby.
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Dowody naukowe

Wyniki metaanalizy (Wu 2016) 4 RCT wskazujqg, ze angioplastyka z balonem
uwalniajgcym lek (Drug eluting balloon - DEB) w porédwnaniu do angioplastykgq
balonowq (ang. percutaneous transluminal angioplasty - PTA) wykazuje takg
samq skutecznos¢ i bezpieczeristwo w leczeniu pacjentéow z krytycznym
niedokrwieniem koriczyny w odniesieniu do tetnic podkolanowych.
W dwunastomiesiecznym okresie obserwacji, w odniesieniu do wszystkich
punktow koricowych (pdZna utrata sSwiatta, binarna restenoza, docelowa
rewaskularyzacja zmiany, powazne zdarzenia niepozqdane) nie stwierdzono
istotnych statystycznie roznic.

Wedtug opinii autorow metaanalizy, nie odnaleziono wystarczajgcych dowodow
pozwalajgcych wskazac, ktora metoda, DEB lub PTA, jest lepsza od drugiej.
Przeglgd systematyczny (Kayssi, 2016) obejmujgcy 11 RCT, doprowadzit jego
autorow do wniosku, o przewadze DEB nad angioplastykq balonowg
nieuwalniajgcq leku, bez zafozenia stentu w leczeniu choroby tetnic
obwodowych koriczyn dolnych w okresie do 5 lat od zabiegu, w kilku punktach
koricowych. Jakos¢ dowoddw naukowych mozna okresli¢ na niskq do wysokiej,
w zaleznosci od rozpatrywanego punktu koricowego. Przewaga DEB
ograniczona jest do tzw. anatomicznych punktow koricowych (tj. pierwotna
droznosc tetnicy, pozna utrata swiatta, rewaskularyzacja zmiany docelowej,
binarna restenoza). Nie mniej jednak, nie ma wystarczajqcej liczby dowodow
pozwalajgcych na przeprowadzenie wiarygodnego poréwnania obu interwencji
w zakresie zmian jakosci Zycia oraz wskazniku utraty zdolnosci do chodzenia.
Poniewaz wsrdd pacjentow z chorobq tetnic obwodowych odnotowuje sie
wysoki wskaznik koniecznosci ponownych rewaskularyzacji z powodu restenozy,
lepsze efekty jakie daje DEB w tzw. anatomicznych punktach koncowych,
zachecajq do dalszych badan. Nie mniej jednak, zanim bedzie mozna stwierdzic
przewage DEB nad angioplastykq balonowq nieuwalniajgcq leku, bez zatozenia
stentu, potrzebne sq dane z dfugookresowych obserwacji klinicznych.
Jest to istotne rowniez przez wzglgd na wyzsze koszty przeprowadzenia DEB.

Do podobnych wnioskow prowadzi drugi przeglqgd systematyczny, obejmujgcy
11 RCT (Barkat, 2016). Zanalizowane w nim dane wskazujq, iz w leczeniu
choroby tetnic obwodowych, DEB w porownaniu do PTA wykazuje wiekszq
skutecznos¢  przeciwrestenotyczng, ponadto jest metodq bezpieczng.
Odnalezione dowody naukowe wskazujq na brak istotnych statystycznie rdznic
miedzy DEB i PTA w odniesieniu do czestosci duzych amputacji oraz zgonow.
Autorzy przeglgdu zwracajq jednak uwage na brak wynikow badan
dla dftugoterminowych okresow obserwacji. Zgodnie z opinigq autorow
przeglgdu, konieczne jest dalsze prowadzenie RCT koncentrujgcych sie
na klinicznych i funkcjonalnych wynikach stosowania DEB, a takze poréwnaniu
kosztow procedury z jej wynikami klinicznymi.
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Rada jest zdania, ze wifasciwym komparatorem dla DEB powinna byc
angioplastyka z wykorzystaniem stentow metalowych (BMS).

Problem ekonomiczny

Zarowno wnioskodawca, jak i AOTMIT, nie opracowat szczegotowej analizy
ekonomicznej. Whnioskodawca przyjgt, ze swiadczenie bedzie finansowane
ze srodkow publicznych w catosci. Istniejq rozbieznosci pomiedzy liczbg
zabiegow rocznie szacowanq przez NFZ — ok. 3000, a zawartq w tzw. Karcie
Problemu Zdrowotnego (KPZ) — ok. 13 tys.

Ogodtem jednostkowy koszt wnioskowanego swiadczenia oszacowano na 7 492
— 7792 zt, a koszt PTA wynositw 2017 roku 5 192 zt.

Zgodnie z opiniq NFZ roczny skutek finansowy wprowadzenia nowego
swiadczenia do koszyka swiadczeri gwarantowanych to ok. 5 min zf, natomiast
zgodnie z analizq wptywu na budzet przedstawiong w KPZ maksymalny koszt
inkrementalny dla budzetu ptatnika szacuje sie na poziomie 20-25,2 min zt.

Gltowne argumenty decyzji

Whnioskowane swiadczenie jest rekomendowane m. in. przez ESC (2017) i NICE
oraz przez zagranicznych i polskich ekspertow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr 0T.430.3.2017 , Angioplastyka naczyr obwodowych
koczyn dolnych (tetnice udowe i podkolanowe) z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek”. Data
ukonczenia: 5 stycznia 2018 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 2/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej oksaliplatyna we wskazaniach
pozarejestracyjnych: chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL
(ICD-10 C83, C85.7), chtoniak grudkowy — transformacja w DLBCL
(ICD-10 C82, C83, C85.7), przewlekta biataczka limfocytowa/chtoniak
z matych limfocytéw B — Zespét Richtera (ICD-10 C91, C85.7, C83),
chtoniak z komoérek ptaszcza (ICD-10 C85.7), pozaweztowy chtoniak
z komorek T/NK typu nosowego i inne z komorek T (ICD-10 C84),
chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq oksaliplatyna we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniak
rozlany z duzych komdrek B — DLBCL (ICD-10 C83, C85.7), przewlekta biataczka
limfocytowa/chtoniak z matych limfocytow B — Zespot Richtera (ICD-10 C91,
C85.7, C83), pozaweztowy chtoniak z komdrek T/NK typu nosowego i inne
z komdrek T (ICD-10 C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81).

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  oksaliplatyna  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: chtoniak grudkowy — transformacja w DLBCL (ICD-10 C82,
C83, C85.7), chtoniak z komdrek ptaszcza (ICD-10 C85.7).

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Chtoniaki rozlane z duzych komorek B

Chtoniaki nieziarnicze (NHL, ang. non-Hodking lymphoma) to nowotwory tkanki
limfatycznej, krwiotwdrczej i tkanek pokrewnych. Cechq charakterystyczng NHL
jest rozrost klonalny komadrek limfoidalnych odpowiadajqcych réoznym stadiom
zroznicowania prawidtowych limfocytow B, T Ilub naturalnych komorek
cytotoksycznych (NK).

Chtoniak grudkowy

Chtoniak grudkowy (syn. guzkowy; FL, Follicular Lymphoma) jest jednym
z czestszych podtypow przewlektych chtoniakow nieziarniczych (INHL, Indolent
Non-Hodgkin Lymphoma). Wywodzi sie on z komdrek B, ktdre pochodzq
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z osrodkow rozmnazania grudek chtonnych. Chtoniak grudkowy jest chorobg
zwigzang z wydtuzonym przezyciem komdrek, a nie z ich nadprodukcjq.

Przewlekta biataczka limfocytowa

Przewlektq biataczke limfocytowq (CLL, ang. Chronic Lymphocytic Leukemia)
definiuje sie jako monoklonalng limfocytoze B-komorkowgq, trwajgcq co najmniej
3 miesigce, o wartosci powyzej 5 x 109/ lub bez wzgledu na wysokos¢
limfocytozy w przypadku obecnosci cytopenii we krwi obwodowej wtornej do
zajecia szpiku.

Chtoniak z komorek ptaszcza

Chtoniak z komdrek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL) to nowotwdr
ztosliwy, nalezqcy do grupy chtoniakdw nieziarniczych (ang. non-Hodgkin
lymphomas, NHL). Wywodzi sie z dojrzatych, obwodowych limfocytow B i nacieka
strefe ptaszcza wokot osrodkdw rozmnazania grudek chtonnych. MCL wykazuje
cechy zarowno chtfoniakow o przebiegu agresywnym (szybki wzrost), jak i
przewlektym (nieuleczalnosc¢). Choroba ma charakter uporczywie nawrotowy, a
wraz z jej postepem okresy remisji stajq sie coraz krotsze.

Pozaweztowy chtoniak z komdrek T/NK typu nosowego i inne z komadrek T

Ze wzgledu na morfologiczng i funkcjonalnqg heterogennos¢ komorek
limfoidalnych, a takze ze wzgledu na ich obecnos¢ w wielu narzqdach organizmu,
chtoniaki nieziarnicze (NHL, non-Hodgkin Ilymphoma) sq zréZznicowang
histopatologicznie i klinicznie grupg nowotwordw. Chtoniaki wywodzqce sie z
komdrek NK stanowiq 2%. Chfoniaki z dojrzatych komdrek T (mature T-cell
neoplasms) sq klonalnymi nowotworami wywodzqcymi sie z pograsiczych
limfocytow T. Nowotwory z dojrzatych komorek NK (mature NK-cell neoplasms)
pochodzq z limfoidalnych prekursordow roéznicujgcych sie w kierunku komodrek
naturalnej cytotoksycznosci. Pierwotne chtoniaki skdry to heterogenna grupa
nowotworow uktadu chtonnego, z ktorych okofo 65% wywod:zi sie z dojrzatych
limfocytow T (CTCL, cutaneous T-cell lymphoma). Chtoniaki skory definiuje sie
jako pierwotnie skorne, jezeli rozrost chtoniakowy jest ograniczony wytqcznie do
skory i przy rozpoznaniu nie stwierdza sie zmian w weztach chfonnych, szpiku czy
narzqdach wewnetrznych. Chtoniaki z obwodowych limfocytow T (PTCL)
stanowiq grupe rzadkich nowotworow wywodzqcych sie z post-grasiczych
limfocytow. Chtfoniaki z obwodowych komdrek T, blizej nieokreslone (PTCL NOS,
peripheral T-cell lymphoma, nototherwise specified) sq heterogenngq
morfologicznie grupq chfoniakow, jednak o podobnym przebiegu klinicznym. Sg
najczestszq postaciqg chfoniakow T-komdrkowych i stanowig okoto 50% z nich
oraz okoto 5% wszystkich nowotworow uktadu chfonnego.

Chtoniak Hodgkina
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Ziarnica ztosliwa, choroba Hodgkina (Hodgkin’s lymphoma — HL) obejmuje grupe
chorob nowotworowych tkanki limfoidalnej z charakterystycznymi komdrkami
Reed i Sternberga oraz Hodgkina (otoczonych komodrkami odczynowymi).
Wymienione komorki wywotujqg masywny odczyn normalnych limfocytow w
weztach chfonnych, co dominuje w obrazie mikroskopowym ziarniczo
zmienionego wezta. Choroba rozwija sie gtdwnie w obrebie weztdw chtonnych,
ale wykazuje tendencje do szerzenia sie poczqgtkowo na inne wezty chfonne przez
ciggtos¢, a w bardziej zaawansowanych stadiach takZe drogqg naczyn
krwionosnych do odlegtych struktur limfatycznych i narzqdow wewnetrznych np.
sledziony, wqtroby, szpiku, kosci.

Dowody naukowe

Chfoniak rozlany z duzych komdrek B — DLBCL

Odnalezione jedynie europejskie wytyczne z 2015 r. wskazujg na mozliwosc
zastosowania schematu chemioterapii zawierajgcego oksaliplatyne w ramach
terapii ratunkowej R-GEMOX (rytuksymab, gemcytabina, oksaliplatyna),
w przypadku gdy nie ma mozliwosci zastosowania chemioterapii
wysokdawkowej. Polskie wytyczne wskazujq natomiast, iz pacjenci, u ktdrych nie
mozna przeprowadzi¢ intensywnej chemioterapii i auto-HSCT ze wzgledu na
wiek, stan ogdlny lub choroby towarzyszgce, powinni by¢ poddani chemioterapii
alternatywnej w stosunku do tej, jakq zastosowano w pierwszej linii, nie
wskazano  jednak  konkretnych schematow  leczenia. Wytyczne.
jako wysokodawkowq chemioterapie w nawrotach, wskazujq rdozne schematy
leczenia: rytuksymab, CHOP, CHOEP, ACVBP, Hyper-CVAD (cykl 1. i 3.) z MA (cykl
2.i4.), ICE, DHAP, ESHAP, Dexa-BEAM, R-CHOP, R-ICE, R-GDP.

Chtoniak grudkowy — transformacja w DLBCL

Odnalezione wytyczne polskie z 2013 r., europejskie z 2016 r. i brytyjskie z 2017 r.
nie wskazujqg na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny w terapii pacjentow, u
ktorych doszto do transformacji chtoniaka grudkowego w DLBCL. Polskie
wytyczne wskazujq na mozliwos¢ stosowania terapii wykorzystywanych w
leczeniu DLBCL, europejskie wytyczne wskazujq na schematy oparte na
antracyklinie (R-CHOP), natomiast brytyjskie wytyczne wskazujg na mozliwosci
stosowania terapii konsolidacyjnej z przeszczepem, jednak nie wskazujq
konkretnych substancji.

Przewlekta biataczka limfocytowa (PBL)/ chtoniak z matych limfocytéw B — Zespot
Richtera (RS)

W przypadku Zespotu Richtera odnaleziono jedynie polskie wytyczne PTOK z 2013
r. i wytyczne europejskie ESMO z2015 r. Jedynie europejskie wytyczne wskazujq
na mozliwos¢ zastosowania w leczeniu schematu opartego na oksaliplatynie
(OFAR — oksaliplatyna, fludarabina, cytarabina i rytuksymab). Wedtug polskich
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wytycznych sposob leczenia Zespotu Richtera powinien opierac sie na takich
samych zasadach jak sposdb leczenia DLBCL.

Chtoniak z komorek ptaszcza

Odnalezione polskie wytyczne pochodzq z 2013 r., natomiast brytyjskie
i europejskie z 2017 r. Zadne z wytycznych nie wskazujq mozliwosci stosowania
oksaliplatyny u pacjentow z chfoniakiem z komdrek ptaszcza. W wytycznych
wskazuje sie przede wszystkim terapie oparte na rytuksymabie.

Pozaweztowy chtfoniak z komdrek T/NK typu nosowego i inne z komdrek T

Wytyczne ESMO wskazujg mozliwos¢ rozwazenia stosowania schematu
zawierajgcego oksaliplatyne (schematy oparte na gemcytabinie np.: GELOX
(gemcytabina, L-asparginaza, oksaliplatyna) u pacjentow z nawrotem
pozaweztowego chtfoniaka z komdrek T/NK typu nosowego, ktorzy stosowali
wczesniej schemat leczenia zawierajqcy L-asparginaze jako terapie ratunkowgq.

Chfoniak Hodgkina

Odnaleziono wytyczne dwoch organizacji dotyczqcych leczenia chfoniaka
Hodgkina (PTOK i ESMO). Wytyczne nie wskazujg mozliwosci stosowania
oksaliplatyny. Niemniej w polskich wytycznych wskazano, iz od najczesciej
stosowanych w praktyce terapii nalezq schematy oparte na zwiqzku platyny —
cisplatynie: DHAP, ESHAP, ASHAP, ICE.

Problem ekonomiczny

Wyniki uproszczonej analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika
publicznego wskazujqg, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji
lekow zawierajgcych oksaliplatyne w analizowanych wskazaniach roczne
wydatki ptatnika wyniosq ok. 1,3 min zt przy przyjeciu podstawowych zatozen
dotyczqcych liczby cykli i dziennej dawki na poziomie 100 mg/m2 i 1,71 min zt
przy przyjeciu, iz dzienna dawka wynosi 130 mg/m2.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla substancji czynnej
oksaliplatyna w analizowanych wskazaniach.

Gtowne argumenty decyzji

Przedstawiono rekomendacje kliniczne 3 organizacji — polskiej (PTOK),
europejskiej (ESMO) i brytyjskiej (NICE). Jedynie wytyczne europejskie ESMO 2015
w trzech na szes¢ analizowanych wskazann — w chtoniaku rozlanym z duzych
komorek B (DLBCL), przewlektej biataczce limfocytowej (PBL)/chtoniaku z matych
limfocytow B — Zespole Richtera (RS) oraz pozaweztowym chtoniaku z komorek T
wskazywaty na mozliwos¢ stosowania schematu leczenia zawierajgcego
oksaliplatyne. W przypadku transformacji chfoniaka grudkowego zadne z
wytycznych nie wskazywaty na stosowanie oksaliplatyny, podobnie jak w
przypadku chtfoniaka z komorek ptaszcza, przy ktorym jako opcje leczenia
wskazywano przede wszystkim terapie oparte na rytuksymabie. W przypadku
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chtoniaka Hodgkina rdwniez nie wskazano na stosowanie oksaliplatyny,
ale w wytycznych polskich jako terapie najczesciej stosowanqg w tym wskazaniu
wymieniono schematy oparte na cisplatynie, ktora jest zwiqzkiem platyny.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla substancji czynnej
oksaliplatyna w analizowanych wskazaniach.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismach PLA.4604.957.2017.PP.1 z dnia 29.11.2017 r. oraz
PLA.4604.957.2017.PP.2 z dnia 07.12.2017 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
substancji czynnej oxaliplatinum, we wskazaniach: chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL (C83,
C85.7), chioniak grudkowy — transformacja w DLBCL (C82, C83, (C85.7), przewlekta biataczka
limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéw B — Zesp6t Richtera (C91, C85.7, C83), chtoniak z komdrek
ptaszcza (C85.7), pozaweztowy chtoniak z komoérek T/NK typu nosowego i inne z komédrek T (C84),
chtoniak Hodgkina (C81).

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 objecia refundacja lekéw zawierajacych dang substancje czynng
we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr: 0T.4321.9.2017
,Oksaliplatyna we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 4 stycznia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 3/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Ogdlnopolski program profilaktyki w zakresie
miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez edukacje osob
z podwyzszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego
(KORDIAN)”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,,0golnopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i chorob serca
poprzez edukacje o0sob z podwyiszonymi czynnikami ryzyka sercowo-
naczyniowego (KORDIAN)”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whioskodawca przedstawit obszerny opis problemu zdrowotnego, jakim sg
choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w tym informacje dotyczgce czynnikow
ryzyka wystepowania chordb uktadu sercowo-naczyniowego, wymieniajgc
zarowno czynniki modyfikowalne, jak i niemodyfikowalne. Whnioskodawca
szczegolnqg uwage zwrdcit na czynniki modyfikowalne, w szczegdlnosci zmiane
stylu zycia. Powotat sie takze na mapy potrzeb zdrowotnych, przedstawiajgc
dane w zakresie prognoz dotyczqcych chorob kardiologicznych. Zgodnie z nimi
w zwigzku z procesem starzenia sie ludnosci, nalezy oczekiwac¢ wzrostu liczby
nowych przypadkow chordb kardiologicznych oraz wzrost liczby nowych
pacjentow z chorobami kardiologicznymi (426 tys. w 2025 r.). Analizujgc
zachorowalnos¢ w zaleznosci od regionu, najwiekszq liczbe pacjentow
kardiologicznych w roku 2025 nalezy spodziewaé sie w wojewddztwach:
mazowieckim, slgskim, wielkopolskim oraz matopolskim.

W opisie problemu zdrowotnego odniesiono sie rowniez do kwestii prewencji
chorob sercowo-naczyniowych wskazujgc, ze powinna ona odbywac sie
na réznych poziomach — w populacji ogdlnej ,poprzez promowanie zachowan
sktadajgcych sie na zdrowy styl zycia” oraz indywidualnie ,u 0s0b
z umiarkowanym lub duzym ryzykiem chorob sercowo-naczyniowych bqdZz
zrozpoznanq chorobg sercowo-naczyniowq poprzez  przeciwdziatanie
niezdrowemu stylowi Zycia (...) oraz ograniczenie czynnikow ryzyka sercowo-
naczyniowego, takich jak stezenie lipidow czy cisnienie tetnicze”.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Gtownym celem programu jest ,profilaktyka chordb uktadu sercowo-
naczyniowego u 0s0b w wieku aktywnosci zawodowej, ze szczegolnym
uwzglednieniem identyfikacji pacjentow obcigzonych genetycznie FH, w okresie
i na terenie realizacji programu”.

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
edukacji zdrowotnej (dot. wybranych pracownikow ochrony zdrowia oraz
docelowej grupy pacjentow), konsultacji lekarskiej/pielegniarskiej na poziomie
POZ (w tym: ocena czynnikéw ryzyka ChNS oraz FH, pomiar cisnienia tetniczego
krwi, wagi, wzrostu, BMI, wykonanie EKG spoczynkowego, badania
laboratoryjne, kontrola/monitorowanie stanu pacjenta), oraz konsultacji
lekarskiej na poziomie osrodka wielospecjalistycznego (badanie genetyczne
w kierunku FH technikg GNS).

Autorzy programu okreslili takze 7 celow szczegotowych: wzrost kompetencji
i podniesienie kwalifikacji personelu projektu w zakresie umiejetnosci
skutecznego edukowania i wspierania osoéb o wysokim ryzyku sercowo-
naczyniowym (S-N); wtgczenie ww. personelu do aktywnej profilaktyki chorob
S-N; wzrost wiedzy na temat mozliwosci obnizenia ryzyka S-N w grupie
docelowej pacjentow; poprawa czynnikow ryzyka chorob S-N u pacjenta
w wyniku podjetych dziatan; wzrost skutecznosci wczesnego diagnozowania
chorob S-N przez personel POZ poprzez poprawe swiadomosci pacjentow
docelowych m.in. w zakresie wczesnych symptomow choroby serca; poprawa
rozpoznawalnosci FH oraz innych zaburzen lipidowych w populacji.

Cel gtéwny, jak rowniez cele szczegofowe nie zostaty sformutowane w petni
zgodnie z regutq S.M.A.R.T. Nalezy podkresli¢, ze cele nie powinny stanowic
takze dziatan planowanych do podjecia (dot. celu pn. ,wiqgczenie personelu
udzielajgcego wsparcia (...) do aktywnej profilaktyki chordb uktadu sercowo-
naczyniowego”). Autorzy programu przedstawili liczne mierniki efektywnosci
programu.

Projekt programu skierowany jest do dwodch grup o0sob: wybranych
pracownikow ochrony zdrowia oraz wybranych osob w wieku aktywnosci
zawodowej. Do pracownikow ochrony zdrowia biorgcych udziat w programie
naleze¢ bedq: lekarze/pielegniarki POZ, lekarze medycyny pracy, a takze
personel udzielajgcy wsparcia w postaci poradnictwa w zakresie diety, edukacji
zdrowotnej oraz aktywnosci fizycznej. Liczba ww. pracownikow ochrony
zdrowia, ktora zostanie zaproszona do udziatu w programie, zostata
oszacowana na 2445 osob.

Do populacji osob w wieku aktywnosci zawodowej naleze¢ bedg osoby, ktdre
ukonriczyty 18 r.z.,, z podejrzeniem podwyZiszonego ryzyka chordb sercowo-
naczyniowych, nie leczgce sie w ciggu ostatnich 5 lat na chorobe uktadu
sercowo-naczyniowego oraz nie korzystajgce z Programu ChUK (NFZ). Liczba
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tych osob zostata przez autorow oszacowana na min. 50 000 osob. Wybdr
tej liczby 0sob ponownie nie zostat przez autorow uargumentowany.

Edukacja zdrowotna pracownikéw ochrony zdrowia bedzie skierowana przede
wszystkim do lekarzy/pielegniarek POZ. Bedzie ona swoim zakresem
obejmowac takie zagadnienia jak: diagnostyka oraz wczesne wykrywanie
chorob uktadu sercowo-naczyniowego, strategie postepowania
Z poszczegdlnymi czynnikami ryzyka, prowadzenie odpowiedniej oraz skutecznej
komunikacji z chorym, w tym motywowanie pacjenta do podjecia dziatan
profilaktycznych, zgodnie z wytycznymi krajowymi. Dodatkowo, wsrdd lekarzy
POZ, planuje sie przeprowadzi¢ szkolenie teoretyczne oraz praktyczne
w nastepujgcym zakresie: interpretacji badan obrazowych (RTG klatki
piersiowej, USG tetnic obwodowych, USG serca); wykonywania badan EKG oraz
ich interpretacji; oznaczania czynnikow ryzyka S-N podlegajgcych modyfikacji
(np. cisnienie tetnicze krwi, stezenie cholesterolu LDL i tréjglicerydow w osoczu,
tolerancja glukozy, masa ciata) oraz czynnikow niepodlegajgcych modyfikacji
(np. wiek, ptec, historia ChNS w rodzinie), jak rowniez na podstawie skali
PoISCORE. Prowadzone w ramach edukacji pracownikow ochrony zdrowia
szkolenia bedq obejmowac rowniez praktyczne cwiczenia z zakresu oceny
ryzyka wystgpienia rodzinnej hipercholesterolemii na podstawie algorytmu
DLCN. Dopuszcza sie mozliwosc¢ prowadzenia szkoleri w formie e-learningu.

Niemniej jednak nalezy zaznaczyc, iz zakres dziatan obejmujgcych szkolenie
innych pracownikéw systemu ochrony zdrowia (tj. np. lekarzy medycyny pracy,
pielegniarek POZ) nie zostat w projekcie programu uszczegotowiony. Nieznana
pozostaje takze liczba oraz czas trwania planowanych do przeprowadzenia
szkolern pracownikdw ochrony zdrowia. Wzory materiatdow potrzebne
do przeprowadzenia ww. interwencji nie zostaty dotgczone do projektu
programu, w zwiqzku z czym weryfikacji ich tresci nie byta mozliwa. Niemniej
jednak w projekcie wskazano, iz to Rada ds. Oceny Programu bedzie
odpowiedzialna za okreslenie szczegotow realizacji ww. interwencji.

Edukacja zdrowotna wybranych osob w wieku aktywnosci zawodowej,
biorgcych udziat w programie bedzie z kolei obejmowac swoim zakresem przede
wszystkim mozZliwosci wczesnego rozpoznawania oraz ograniczenia u siebie
czynnikow ryzyka S-N. Ww. edukacja ma by¢ prowadzona przez odpowiednio
przeszkolong w tym zakresie pielegniarke, dietetyka, fizjoterapeute lub , innego
przedstawiciela nielekarskiej profesji medycznej”. Osobom, u ktorych
stwierdzone zostanie przez lekarza POZ wysokie lub bardzo wysokie ryzyko
wystgpienia ChNS (tj. > 5%), zaproponowany zostanie dodatkowo bon
edukacyjny ukierunkowany na indywidualne poradnictwo w zakresie diety,
aktywnosci fizycznej oraz edukacji zdrowotnej. tqgcznie pacjentowi przystugiwac
bedg w ramach bonu 24 porady 15-minutowe, realizowane w okresie
6 miesiecy. Bon bedzie mdgt byc¢ realizowany rdéwniez w formie spotkan
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grupowych. Pierwsza porada edukacyina ma mie¢ charakter o0gdlny
zapoznajgcy pacjenta z zagadnieniami bedqcymi przedmiotem programu.
Kolejne porady edukacyjne bedq poswiecone konkretnym zagadnieniom, takim
jak np. sposoby rzucania palenia papierosow (porada antynikotynowa), metody
zmniejszenia masy ciata itp.

W zwiqzku z powyzZszym nalezy wnioskowac, iz zaplanowane przez autorow
dziatania edukacyjne, skierowane zarowno do populacji pacjentow, jak rowniez
pracownikdw ochrony zdrowia, znajdujq swoje uzasadnienie w aktualnych
dowodach naukowych.

Zaplanowane przez autorow dziatania w zakresie wczesnego rozpoznawania
oraz diagnostyki FH mozna uznac¢ zatem za ogodlnie zgodne z obecnymi
wytycznymi, za wyjgtkiem kwalifikacji chorych do badan genetycznych
zaplanowanych w projekcie programu (dot. DLCN).

Zakonczenie przez uczestnikow udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym
etapie jego trwania. Autorzy programu w sposob wtasciwy odniesli sie
do mozliwosci zapewnienia dalszej opieki pacjentowi, u ktdorego stwierdzono
wysokie/bardzo wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe i/lub FH. W ramach
programu zaplanowano takze przeprowadzenie dziatari informacyjno-
promocyjnych o planowanych do wdrozenia dziataniach. Program bedzie
realizowany w latach 2017-2023.

Wskazniki monitorowania oraz oczekiwane efekty realizacji programu zostang
poddane szczegdfowej analizie epidemiologicznej i statystycznej.

W ramach oceny jakosci swiadczen ,,monitorowaniu podlegac bedzie rowniez
liczba osob, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie (...)”. Przeprowadzona
zostanie takze ocena zadowolenia 0s0b z uczestnictwa w programie przy
pomocy ankiet (dot. zarowno pacjentow, jak i pracownikéw ochrony zdrowia).
Wzory ankiet zostaty dofqczone do projektu programu, a ich tres¢ budzi pewne
zastrzezenia. Po pierwsze, niezrozumiafe w ankiecie skierowanej do pacjenta
pozostaje pytanie , ktory z czynnikow ryzyka postania (sic) Pan/i wyeliminowa¢
lub zmodyfikowac?”. Po drugie, wqtpliwosci budzi zasadnosc¢ skierowanego
do pacjentéw pytania ,Jak ocenitby Pan/i mozliwos¢ realizacji kolejnych
programow profilaktycznych w tym zakresie?”, nalezy sie bowiem zastanowic,
czy pacjenci sq kompetentni do udzielenia odpowiedzi na to pytanie.

Whnioskodawca w tresci projektu (str. 13) podaje, ze , dziatania zaproponowane
w ramach programu KORDIAN bedg komplementarne do Sswiadczen
oferowanych obecnie dla danej populacji” oraz ze ,,aktualnie system nie zaktada
tak kompleksowego podejscia do pacjentow z grupy ryzyka chorob sercowo-
naczyniowych ze szczegdlnym naciskiem na pacjentdow z hipercholesterolemiq”.
Ponadto, wnioskodawca wskazat rowniez, Ze niniejszy program ,stanowic
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bedzie uzupetnienie dla obecnie funkcjonujgcych w systemie programow
POLKARD oraz ChUK”.

Oceniany projekt programu zostat zaopiniowany przez konsultanta krajowego
w dziedzinie kardiologii, ktory uznat program za dobrze zaplanowany oraz
wtasciwie umotywowany oraz zarekomendowat jego realizacje. Wskazat
na zasadnos¢ wykorzystywania w ocenie czynnikow ryzyka skali PolSCORE,
jak rowniez na zasadnos¢ wczesnego wykrywania FH w kontekscie chordb
sercowo-naczyniowych. Nalezy jednak podkreslic, ze konsultant odnidst sie
do zasadnosci podejmowania zaproponowanych dziatan w populacji osob
aktywnych zawodowo w wieku 40-65 lat, natomiast program przewiduje udziat
0s0b juz od 18 r.z.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite,
Zrodfa  finansowania, a takie argumenty przemawiajgce za tym,
ze wykorzystanie dostepnych zasobow jest optymalne.

W zatozeniach programu podano koszty jednostkowe badan lekarskich. Wycena
konsultacji lekarskiej na poziomie POZ zostata oszacowana na kwote 110 z,
indywidualnego bonu edukacyjnego dla pacjenta na kwote 1560 zt (24 porady,
koszt 1 porady — 65 zt). Koszt poszczegdlnych badani wyceniono na kwote:
30,50 zt — EKG spoczynkowe, 25 zt — lipidogram, 4,50 zt — pomiar stezenia
glukozy we krwi, 6,80 2zt — obliczenie wartosci GFR wg MDRD.
Koszt kardiologicznej porady specjalistycznej okreslono na kwote 136 zi,
natomiast diagnostyki genetycznej technikg NGS probanta — na kwote 2 882 zt
oraz diagnostyki kaskadowej krewnych pacjenta technikqg Sangera — na kwote
1423 .

Autorzy programu nie okreslili natomiast kosztu przeprowadzenia edukacji
pracownikdw systemu ochrony zdrowia, jak rowniez akcji informacyjno-
promocyjnej.

W zwigzku z powyzszym, nie jest mozliwa ocena analityka w zakresie
wtasciwego oszacowania catkowitych kosztow programu, ktore zostaty
okreslone na tqgczng sume 40 000 000 zt (2017 r. — 0 zt, 2018 r. — 15 min z,
2019 r. — 15 min zt, 2020 — 10 min z1).

Ponadto, w kosztorysie nie wskazano doktadnie co zawierajq koszty
w poszczegdlnych latach trwania programu. Nalezy rowniez wskazac,
ze w projekcie wystepujq niescistosci w odniesieniu do zatoZzonego czasu
realizacji programu. Jak wspomniano powyzej, w kosztach programu wskazano,
ze program realizowany bedzie w latach 2017-2020 (str. 40), natomiast na str. 4
projektu czas realizacji okreslono jako lata 2017-2023. Niejasne jest z czego
wynikajq ww. rozbieznosci.

W analizie kosztow nie wyodrebniono wysokosci kosztow posrednich, jakie
zostang poniesione w ramach realizacji projektu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.440.8.2017 ,0gdlnopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i choréb serca poprzez

edukacje oséb z podwyzszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)” realizowany przez:
Ministra Zdrowia, Warszawa, listopad 2017.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr4/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow dla
dzieci w wieku 8-10 lat z terenu Gminy Trzebinia na rok 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki préchnicy zebow dla dzieci w wieku 8-10 lat z terenu
Gminy Trzebinia na rok 2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem programu jest ,zmniejszenie czestosci wystepowania
prochnicy wsrod dzieci z populacji docelowej poprzez zintegrowane dziatania
edukacyjne i profilaktyczne”. Cel jest mierzalny jednak nie jest w petni zgodny z
zasadq SMART. Projekt zawiera rowniez 4 cele szczegotowe, ktore stanowiq
uzupetnienie gtownego zatozenia. Trzy cele szczegotowe zostaty sformutowane
w sposob nieprawidfowy, gdyz sq dziataniami. Przedstawiono 5 miernikow
efektywnosci, trzy z nich w postaci , liczby dzieci uczestniczqgcych w programie”,
,odsetka populacji docelowej uczestniczqcej w programie” oraz ,odsetka
populacji docelowej podlegajgcej lakowaniu bruzd zebow szdstych” nie odnoszq
sie bezposrednio do celow programu. Pozostate dwa mierniki zostaty
sformutowane w sposob prawidtowy

Realizacje interwencji zawartych w programie zaplanowano w terminie marzec
2018 r. — paZdziernik 2018 r. Warto podkreslic, ze dla osiggniecia trwatosci
efektow programy polityki zdrowotnej powinny charakteryzowac sie
dtugofalowymi dziataniami. W projekcie programu nie okreslono czy planuje sie
kontynuacje programu w latach nastepnych.

Populacje docelowq programu stanowiq dzieci w wieku 8-10 lat (roczniki 2008-
2010) zamieszkujgce gmine Trzebinia. Program podzielono na 3 etapy: dziatan
edukacyjnych, badann stomatologicznych oraz zabezpieczenia lakiem
szczelinowym bruzd zebdw szostych. Whnioskodawca wskazat, ze do etapu
edukacyjnego zaplanowano witgczenie 100% populacji docelowej (882 dzieci),
natomiast do dwdch pozostatych etapow 85% populacji docelowej (750 dzieci).
Powyzszego zatozenia nie poparto jednak zadnymi danymi dotyczqcymi liczby
przeprowadzonych badari stomatologicznych i lakowania w przesztosci.
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Whnioskodawca zatgczyt wzor deklaracji zgody rodzica/opiekuna na udziat w
programie, ktory nie budzi zastrzezen.

W tresci projektu programu okreslono, Zze akcja edukacyjna bedzie skierowana
do wszystkich dzieci w wieku 8-10 lat, natomiast nie wskazano na prowadzenie
dziatat edukacyjnych dla rodzicow/opiekundw prawnych. Podkresli¢ nalezy, ze
edukacja zdrowotna, szczegdlnie w zakresie walki z prochnicq wsrod dzieci,
stanowi istotnqg wartos¢ dodanq uzupetniajgc zakres obecnie prowadzonych
interwencji:

« interwencje zaplanowane do realizacji przez wnioskodawce, po czesci
powielajg sSwiadczenia gwarantowane zawarte w Rozporzqdzeniu MZ w
sprawie swiadczenn gwarantowanych z zakresu stomatologii: ocena stanu
higieny jamy ustnej — uzupetnienie swiadczeri gwarantowanych,

o instruktaz higieny jamy ustnej — powielenie swiadczern gwarantowanych
(przystuguje kazdemu dziecku 1 raz w roku kalendarzowym),

e cena stanu uzebienia i zgryzu - uzupetnienie swiadczen gwarantowanych
(powielenie swiadczen gwarantowanych dla dzieci w wieku 10 lat),

o okreslenie wskaznika puw i PUW — uzupetnienie swiadczeri gwarantowanych
(powielenie swiadczen gwarantowanych dla dzieci w wieku 10 lat),

o lakowanie bruzd zebow szdstych — powielenie swiadczen gwarantowanych
(lakowanie bruzd zebow szostych jest udzielane 1 raz do ukoriczenia 8. roku
Zycia) moze stanowic¢ uzupetnianie swiadczeri gwarantowanych.

Wykonanie powyzszych badan oraz zabiegu stomatologicznego u dzieci w
wieku 8-10 lat mozZna uznac za dziatania majgce na celu zwiekszenie dostepu do
Swiadczen. Nalezy podkreslic, ze obecnie, zgodnie z danymi NFZ, na terenie
gminy funkcjonuje 1 swiadczeniodawca, ktorzy ma podpisang 1 umowe na
udzielanie swiadczen z zakresu swiadczen ogolnostomatologicznych dla dzieci i
mtodziezy do ukornczenia 18 r.z. Po wykonaniu swiadczenn zaplanowanych w
ramach programu rodzice/opiekuni prawni dzieci objetych programem zostang
poinformowani: o koniecznosci podjecia leczenia w przypadku wystepowania
prochnicy zebow, o adresie najblizszego gabinetu stomatologicznego
udzielajgcego swiadczenn w ramach umowy z NFZ oraz o zalecanym terminie
kolejnego przeglgdu stomatologicznego.

W programie zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng. Podkresli¢ nalezy,
ze edukacja zdrowotna, szczegdlnie w zakresie walki z prochnicq wsrdd dzieci,
stanowi istotnqg wartos¢ dodanq uzupetniajgc zakres obecnie prowadzonych
interwencji

W projekcie okreslono warunki dotyczqce personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych. Podmiot realizujgcy program musi spetniac kryteria kadrowe
(lekarz dentysta lub lekarz dentysta w trakcie specjalizacji w dziedzinie
stomatologii dzieciecej, asystentka Iub higienistka stomatologiczna) oraz
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kryteria sprzetowe (stanowisko stomatologiczne — fotel, przystawka turbinowa,
mikrosilnik, lampa  bezcieniowa Ilub unit stomatologiczny, Ilampa
polimeryzacyjna oraz skaler).

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy:
liczby dzieci z populacji docelowej, ktore zgtosity sie i wziety udziat w programie;
liczby o0sob niezakwalifikowanych do programu w zwigzku z brakiem
koniecznosci zastosowania dziatann profilaktycznych oraz liczby osob, ktdre
uczestniczyty w dziataniach z zakresu edukacji zdrowotnej. Analiza powyzszych
wskaznikow ma odbywac sie w 3 okresach sprawozdawczych oraz catosciowo
po zakonczeniu programu.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona w oparciu o analize
wynikow ankiety satysfakcji oraz pisemne uwagi uczestnikow programu.
Powyzszy dokument zostat dotqczony do projektu programu.

W ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano analize m.in. ,odsetka
populacji docelowej uczestniczqcej w programie”. Powyziszy wskaznik jest
zasadny w ocenie zgtaszalnosci do programu, natomiast nie do korica w ocenie
efektywnosci. Pozostate wskazniki dotyczqgce porownania wynikow ankiety
dotyczqcej wiedzy o prochnicy, jej profilaktyce oraz nawykow
higienicznych/zywieniowych zostaty sformutowane w sposéb poprawny.
Ewaluacja efektywnosci programu powinna opierac sie na porownaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co wnioskodawca uwzglednit w projekcie. Nalezy jednak
podkreslic, ze zaproponowane wskazniki nie sq wystarczajgce do
przeprowadzenia kompleksowej analizy efektow programu.

Whnioskodawca w tresci projektu wskazuje zarowno koszty jednostkowe jak i
koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu. W zwiqzku z zanizonym
kosztem jednostkowym lakowania zebow, koszty catkowite wydajg sie byc
niedoszacowane. Program ma zostac¢ sfinansowany w cafosci ze Srodkow
Urzedu Miasta Trzebinia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.350.2017 ,Program profilaktyki prochnicy zebéw dla dzieci w wieku 8-10 lat z terenu Gminy
Trzebinia na rok 2018” realizowany przez: Gmine Trzebinia, Warszawa, styczen 2017 oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr5/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Osno Lubuskie w wieku 65 lat
i wiecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Osno Lubuskie w wieku 65 lat i wiecej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskodawca przedstawit w sposob o0gdlny informacje dotyczgce
charakterystyki grypy oraz objawdw choroby. Opisano drogi szerzenia sie oraz
typy wirusa. Zwrdcono rowniez uwage na metody diagnostyczne stosowane
przy wykrywaniu wirusa grypy. Problem zdrowotny opisany w projekcie
programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny
zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. W ramach
programu planowane jest wykonanie szczepienn przeciwko wirusowi grypy,
a takze prowadzenie akcji edukacyjnej. W projekcie wskazano 5 celow
szczegotowych. Wszystkie cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie
zzasadg S.M.A.R.T. Zaproponowano rowniez 6 miernikow efektywnosci.
Wszystkie zaproponowane mierniki odnoszq sie bezposrednio do celow
programu. Wskazano zarowno mierniki ilosciowe, jak i jakosciowe, zatem
mozliwe jest precyzyjne i obiektywne zmierzenie stopnia realizacji wiekszosci
celow. Nie przedstawiono jednak wskazZnika dla celu dotyczgcego zapadalnosci
ha grype.

Program zaplanowany zostat na lata 2018-2022 dla osiggniecia trwatosci
efektow zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywac
przede wszystkim dziatania dfugofalowe powyzszy program spetnia powyzsze
wymagania.

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepieri przeciwko grypie
wsrod osob w wieku powyzej 65 lat zamieszkatych na terenie gminy Osno
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Lubuskie. W tresci projektu programu odniesiono sie do kryteriow witgczenia
uczestnikow do planowanych interwencji.

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) wskazuje, ze wykonanie
szczepien przeciwko grypie powinno zosta¢ kazdorazowo poprzedzone
wywiadem i badaniem lekarskim, majgcym na celu ustalenie, czy u pacjenta
istniejg przeciwwskazania do wykonania szczepienia oraz czy nie jest on w
grupie  zwiekszonego ryzyka  wystgpienia  niepozgdanych  odczyndow
poszczepiennych. Zgodnie z ww. wytycznymi, wywiad lekarski powinien
uwzgledniac informacje nt. aktualnego ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, a
takze historie choroby dotyczgcqg zachorowan ostrych i przewlektych oraz
stosowanych z tego powodu lekow. W tresci projektu programu znajduje sie
informacja o przeprowadzeniu badania lekarskiego, co pozostaje w zgodzie z
omawianymi wytycznymi. W ramach programu zaplanowano rowniez dziatania
edukacyjne, ktdore bedq realizowane na trzech ptaszczyznach: podczas
wyktadow, wizyt u lekarza oraz za pomocq ulotek i plakatow informacyjnych.
Wyktady (90-minutowe) majg byc¢ realizowane w kazdym sezonie dwa razy, dla
grup ok. 50-70 osobowych. Tematami poruszanymi podczas spotkan majq byc:
etiologia i patogeneza grypy, epidemiologia, rozpoznanie, leczenie, profilaktyka
czynna i bierna, szczepienia ochronne, niepozgdane odczyny poszczepienne oraz
sposoby na wzmacnianie odpornosci. Eksperci kliniczni podkreslajq istotnq role
edukacji zdrowotnej w programach polityki zdrowotnej dotyczqcych profilaktyki
grypy. Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidfowa
interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie moze by¢ wazng
przyczynq nieuczestniczenia w programach szczepiern ochronnych. Edukacja
zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno
z zadan samorzgdow lokalnych mozliwych do realizacji przy niewielkim
naktadzie finansowym.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, ktdory zostat
oszacowany na 40 zt/os. Wydaje sie, ze zaplanowane przez wnioskodawce
koszty sq wystarczajgce do zrealizowania omawianych interwencji.
Whnioskodawca okreslit koszty catkowite na 50 000 zt (10 000 zt rocznie).
Program ma by¢ w catosci sfinansowany ze srodkéw gminy Osno Lubuskie.
Zaznaczono, ze gmina bedzie ubiegata sie o dofinansowanie 40% kosztow
dziatan realizowanych w programie w latach 2019-2022 na podstawie art. 48d
ust. 1 Ustawy. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami ustawy ,,Fundusz moze
przekaza¢ Srodki na dofinansowanie programow polityki zdrowotnej
realizowanych przez jednostke samorzqdu terytorialnego w zakresie udzielania
Swiadczen zdrowotnych okreslonych w wykazach swiadczern gwarantowanych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d, w kwocie
nieprzekraczajqcej:
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e 80% srodkow przewidzianych na realizacje programu jednostki
samorzqdu terytorialnego o liczbie mieszkaricow nieprzekraczajgcej 5
tys.,

o 40% srodkow przewidzianych na realizacie programu jednostki
samorzqdu terytorialnego innej niz wymieniona w pkt 1”.

Zatem otrzymanie dofinansowania na program szczepien ochronnych przeciw
grypie nie jest mozliwe, gdyz omawiane swiadczenie nie znajduje sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych. Wnioskodawca podkresla jednak, ze ,,w przypadku
braku uzyskania dofinansowania Gmina 0Osno Lubuskie zapewni ciggtos¢
finansowania dziatan realizowanych w programie”

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.351.2017 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkarnicow Gminy Osno
Lubuskie w wieku 65 lat i wiecej” realizowany przez: Gmine Os$no Lubuskie, Warszawa, styczern 2018 oraz
Aneksu do raportéw szczegoétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w
wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie populacji z grupy szczegdlnego ryzyka (oséb od 60 roku zycia)
pn. »Grypa 60+« na lata 2018-2020” (gm. Wisznia Mata)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy
szczegdlnego ryzyka (oséb od 60 roku Zycia) pn. »Grypa 60+« na lata 2018-
2020” (gm. Wisznia Mata), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w
raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Whnioskodawca przedstawit w sposob ogdlny informacje dotyczqce
charakterystyki i typow wirusa grypy oraz czynnikow ryzyka zachorowania.
Opisano mozliwe drogi szerzenia sie wirusa grypy, powiktania pogrypowe oraz
przedstawiono informacje dotyczgce szczepionki przeciw grypie. Zwrdocono
rowniez uwage na populacje szczegdlnie narazane na zakazenie i ktdorym
rekomendowane jest szczepienie. Problem zdrowotny opisany w projekcie
programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny
zawarty w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws.
priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. W ramach
programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi grypy, a
takze prowadzenie akcji edukacyjnej. Program jest kontynuacjq realizowanego
w latach 2013-2017 programu i jak wynika z analizy ilos¢ osob zaszczepionych
wzrasta i osiggneta juz 15% populacji kwalifikujgcej sie do programu. Populacja
docelowa to osoby powyzej 60 roku Zycia zamieszkate na terenie gminy Wisznia
Mata. W programie wskazano, ze w przypadku zgtoszenia sie wiekszej liczby
uczestnikow koszt zostanie pokryty budzetu gminy.

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) wskazuje, ze wykonanie
szczepienn przeciwko grypie powinno zosta¢ kazdorazowo poprzedzone
wywiadem i badaniem lekarskim, majgcym na celu ustalenie, czy u pacjenta
istniejg przeciwwskazania do wykonania szczepienia oraz czy nie jest on w
grupie  zwiekszonego ryzyka  wystgpienia  niepozgdanych  odczynow
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poszczepiennych. Zgodnie z ww. wytycznymi, wywiad lekarski powinien
uwzgledniac informacje nt. aktualnego ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, a
takze historie choroby dotyczgcqg zachorowan ostrych i przewlektych oraz
stosowanych z tego powodu lekow. W tresci projektu programu znajduje sie
informacja o przeprowadzeniu badania lekarskiego, co pozostaje w zgodzie z
omawianymi wytycznymi.

W projekcie cele nie zostaty sformufowane w petni zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.
(m.in. nie przedstawiono wartosci do jakich chce dqzy¢ wnioskodawca). Dobrze
sformufowany cel powinien byc: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i
zaplanowany w czasie.

W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki efektywnosci. Przedstawione
mierniki odnoszq sie bezposrednio do celow programu. Nie przedstawiono
jednak wskaZznikow dotyczgcych zwiekszenia wiedzy mieszkancow gminy nt.
grypy i jej powiktan. W projekcie programu wskazano jednak, ze w wypadku
zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby osob bedzie mozliwe zabezpieczenie
dodatkowych srodkow finansowanych, aby wszystkie osoby chetne zostaty
zaszczepione. Wnioskodawca nie wskazat walentnosci szczepionki planowanej
do wykorzystania w ramach interwencji. Okreslono natomiast, ze uczestnicy
programu bedq szczepieni szczepionkq zarejestrowangq i dopuszczonq do obrotu
w Polsce. Wyboru preparatu ma dokonac realizator programu.

Whnioskodawca w punkcie projektu dotyczgcym sposobu powiqzania dziatan
programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow
publicznych wskazat, Ze koszty badania lekarskiego, procedura podania
szczepionki oraz sporzqdzenia dokumentacji medycznej nie bedq finansowane z
budzetu programu. Zaznaczono, ze ww. elementy bedq finansowane w ramach
sSwiadczen NFZ (wizyty w POZ). Jednak w czesci dotyczqcej kosztow programu)
wskazat, ze ww. dziatania majg byc¢ finansowane w ramach omawianego
programu. Sposob finansowania niektorych elementow programu nie jest
zatem do korica jasny. Wydaje sie, Ze zaplanowane przez wnioskodawce koszty
sq wystarczajqgce do zrealizowania omawianych interwencji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.354.2017 ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy szczegdlnego ryzyka
(oséb od 60 roku zycia) pn. ,Grypa 60+” na lata 2018-2020" realizowany przez: Gmine Wisznia Mata, Warszawa,
styczen 2018 oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspodlne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z gminy Kielce”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z gminy
Kielce”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
profilaktyka chordb zakaznych uktadu oddechowego i wpisuje sie w nastepujgce
priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaZznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chorob uktadu oddechowego”. [Priorytety
zdrowotne wymienione w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).] W projekcie programu zaplanowano
przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom wsrdd oséb w
wieku 65 lat i wiecej. Planuje sie zaszczepienie 70% populacji docelowej
(ok. 27 840 osob). Program bedzie realizowany w latach 2018-2023. Planowany
catkowity koszt realizacji oszacowano na kwote 7 080 000 zt (1 180 000 zt
rocznie).

Uznajgc celowosc realizacji ocenianego programu, Rada zwraca jednoczesnie
na koniecznos¢ dokonania niezbednych wyjasnien, korekt i uzupetnien,
zwtaszcza w odniesieniu do: (1) prawidtowego sformutowania celu gtdwnego i
celow szczegotowych zgodnie z zasadq S.M.A.R.T.; i (2) istotnych rozbieznosci
pomiedzy zaplanowanym budzetem a rzeczywistymi kosztami realizacji
programu (problem kosztow jednostkowych) oraz innych sformutowanych w
raporcie AOTMIT uwag krytycznych. Rada sugeruje wykorzystanie do rewizji
programu opracowanie pt. ,Modelowy program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd osob dorostych”, Krakéw 2015. CEESTAHC.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 7/2018 z dnia 8 stycznia 2018 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.352.2017 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z gminy Kielce”
realizowany przez: Miasto Kielce, Warszawa, styczer 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy
profilaktyki zakazen pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny” z marca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2018 z dnia 8 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancéw Gminy Szczytniki”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancow Gminy Szczytniki”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Jest to projekt programu polityki zdrowotnej gminy Szczytniki w zakresie
rehabilitacji leczniczej, zaktadajgcy zaplanowanie i przeprowadzenie
odpowiednich zabiegdw i interwencji rehabilitacyjnych wsrod wszystkich
mieszkancow gminy, posiadajgcych skierowanie od lekarza POZ Ilub
specjalisty. Populacja gminy wynosi 7864 o0sob. Nie okreslono odsetka
populacji docelowej, ktora bedzie objeta programem, poniewaz w tej fazie
przygotowania projektu nie wiadomo jeszcze, ile 0sOb zostanie
zakwalifikowanych przez lekarza POZ do korzystania z przewidywanych w
programie interwencji oraz ile i jakich interwencji przewiduje sie dla
poszczegdlnych osob. Nie jest wiec mozliwe Sciste wyliczenie kosztow
jednostkowych. Program ma byc realizowany w latach 2018-2019. Catkowity
koszt realizacji programu ma wynies¢ 60 000 zt (30 000 zt rocznie) i bedzie
pokryty ze srodkow Gminy.

Projekt program zawiera szereg uchybiern i niejasnosci. Konieczne jest
zwtaszcza prawidtowe sformutowania celu gtownego i celow szczegotowych
zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. oraz odniesienie sie do innych sformutowanych
w raporcie AOTMIT uwag krytycznych. Nalezy podkresli¢, Zze zaplanowane
przez wnioskodawce interwencje znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z  zakresu  rehabilitacji  leczniczej,  zgodnie z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dn. 9 maja 2017 r. zmieniajgcym
rozporzqdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Biorqgc pod uwage, iz na terenie gminy Szczytniki nie dziata zaden
podmiot swiadczgcy zabiegi z zakresu rehabilitacji leczniczej finansowane ze
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 8/2018 z dnia 8 stycznia 2018 r.

srodkdw NFZ, mozna stwierdzi¢, Zze wnioskodawca probuje za pomocq
programu zwiekszyc¢ dostep do swiadczen rehabilitacyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.353.2017 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkanicow Gminy
Szczytniki” realizowany przez: Gmine Szczytniki, Warszawa, styczen 2018 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia
dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



