Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 11/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 26 marca 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

No vk wnNR

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Jakub Pawlikowski

Rafat Suwinski

Andrzej Sliwczyriski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Dorota Kilarska

2. Dariusz Struski

3. Anetta Undas

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych leku
SYLVANT (siltuximab) we wskazaniu: choroba Castlemana (ICD-10: D47.4).

5. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych leku
KEYTRUDA (pembrolizumab) we wskazaniu: nowotwdr ztosliwy pecherza moczowego
w stadium uogdlnienia (ICD-10 C67.8).

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych leku
HERCEPTIN (trastuzumab) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca IV z mutacjg Her2 YVMA
(ICD-10: C34).

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach

importu docelowego lekéw Meladynine (methoxsalenum) we wskazaniu bielactwo;
kontaktowe zapalenie skory, w tym: alergiczne i niealergiczne kontaktowe zapalenie skoéry;
liszaj twardzinowy i zanikowy; fuszczyca, w tym: tuszczyca pospolita, tuszczyca krostkowa,
tuszczyca krostkowa dtoni i podeszw; tysienie plackowate; przytuszczyca plackowata
wieloogniskowa; rogowiec skéry stdp i dtoni; twardzina uktadowa, w tym: postac¢ uogdlniona
i ograniczona; ziarniniak obraczkowy; wyprysk rak i ndg.
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8. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego MCT Oil
we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, zespodt jelitowej ucieczki biatka, deficyt
dehydrogenezy  pirogronianu, deficyt CACT, deficyt CPT1, deficyt MTP,
hipertrdjglicerydemina, hipobetalipoproteinemia, niedobdr lipazy, acyduria malonowa,
zespot Alagille'a, zespdt Millroya, powikfania po zabiegach kardiochirurgicznych.

9. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
ELMIRON (pentosan polysulfate sodium) we wskazaniach: sSrédmigzszowe zapalenie pecherza
moczowego, pecherz nadreaktywny.

10. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego lekéw MESTINON RETARD, MESTINON (pyridostigmini bromidum)
we wskazaniu miastenia (myasthenia gravis).

11. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego leku LATUDA (lurasidone) we wskazaniu: schizofrenia.

12. Przygotowanie opinii w sprawie zmiany warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego
,Leczenie elektrowstrzgsami chorych z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan
zyciowych”.

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

1) ,Program profilaktyki zdrowotnej Miasta Ostrowiec Swietokrzyski na lata 2018-2020
obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi grypy”,

2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb
powyzej 60. roku zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej Chojnéw na lata 2018-2020",

3) ,Program profilaktyki wad postawy dla dzieci w wieku przedszkolnym” (miasto
Kedzierzyn-Kozle),

4) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsréd dzieci 8-letnich w Gminie
Jelcz-Laskowice”,

5) ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Jelcz-Laskowice na lata 2018-2022",

6) ,Program ochrony zdrowia psychicznego dzieci szkolnych w Gminie Pszczyna”.

14. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

15. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:01 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad 3. Rafat Suwinski zgtosit konflikt intereséw dotyczacy leku Keytruda i zawnioskowat o wytgczenie
go z prac Rady w tym zakresie. Rada jednogtosnie poparta ztozony wniosek.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze S$rodkéw publicznych nr: 0T.422.9.2018
»Sylvant (siltuksymab) we wskazaniu: choroba Castlemana (ICD-10: D47.4) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrécit uwage, ze wniosek
dotyczy choroby bardzo rzadkiej. Podkreslit, ze efekt dziatania leku wydaje sie spektakularny, co jest

szczegoblnie istotne w przypadku pacjentow, u ktdorych wykorzystano juz wszystkie inne dostepne
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opcje terapeutyczne. Podkredlit, ze lek nie powinien by¢ stosowany u oséb zakazonych ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci oraz ludzkim wirusem opryszczki. Dodatkowo, wyniki badan nie
wykazaty skutecznosci w przypadku naczyniowo-szklistej postaci choroby. Zaproponowat opinie
pozytywng, pod warunkiem stosowania leku u chorych z wieloogniskowa postacig choroby i
udokumentowanym brakiem skutecznosci innych technologii medycznych, w tym zwtaszcza
sterydoterapii, chemioterapii, radioterapii i leczenia toclizumabem.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych nr: 0T.422.10.2018
,Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: nowotwodr ztosliwy pecherza moczowego w stadium
uogélnienia (ICD10: C67.8) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze terapia wigze sie
z duzymi kosztami. Ponadto, zgodnie z zaleceniami, lek powinien by¢ stosowany w pierwszej linii
leczenia, a nie w ostatniej. Zaproponowat opinie negatywnga, gtdwnie z uwagi na wysoka cene leku
oraz brak jednoznacznych wynikow badan w zakresie przezycia catkowitego.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu. Rafat Suwinski nie brat udziatu w gtosowaniu, z uwagi na zgtoszony konflikt interesow.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkdéw publicznych nr: 0T.422.11.2018
,Herceptin (trastuzumab) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca IV’ z mutacjg Her2 YVMA (ICD10:
C34)".

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Podkreslit, ze dostepne dowody
naukowe na skuteczno$¢ stosowania leku w raku ptuca dotyczg wytgcznie pierwszej linii leczenia
w skojarzeniu z chemioterapig, natomiast w odniesieniu do kolejnych linii dowody s3g nieliczne
i wskazujg na brak aktywnosci opiniowanej technologii medycznej. Nastepnie, omdwit dostepne
opinie eksperckie oraz wskazat na fakt, ze w 2018 r. NCCN (ang. National Comprehensive Cancer
Network) przestata zaleca¢ stosowanie leku Herceptin w opiniowanym wskazaniu. Dodatkowym
argumentem przeciwko zasadnosci finansowania ocenianej technologii jest zwiekszone ryzyko
powiktan ze strony uktadu oddechowego u pacjentdw z dusznoscig spoczynkows, zwigzang z
powiktaniami zaawansowanej choroby nowotworowej i chorobami towarzyszgcymi.

W ramach dyskusji, Rada zwrdcita uwage, ze bezpieczenstwo stosowania w opiniowanym wskazaniu
nie zostato zbadane, poniewaz znajduje sie ono poza wskazaniami rejestracyjnymi.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu

nr: 0T.4311.1.2018 ,Meladynine (methoxsalenum) we wskazaniach: bielactwo, kontaktowe
zapalenie skory, liszaj twardzinowy i zanikowy, tuszczyca, tysienie plackowate, przytuszczyca



Protokdt nr 11/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 26.03.2018 r.

plackowata wieloogniskowa, rogowiec skéry stép i dtoni, twardzina uktadowa, ziarniniak
obraczkowaty, wyprysk rak i nég”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Andrzej Sliwczyniski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wydawanie zgdd
na refundacje leku w ramach importu docelowego uznat za zasadne we wszystkich wnioskowanych
wskazaniach. Wskazat, ze brakuje badan w zakresie preparatéw stosowanych w dermatologii,
jednakze oceniany lek jest juz finansowany w postaci tabletek. Nastepnie, odnidst sie do kosztéw
zwigzanych ze stosowaniem terapii, wskazujgc jednoczesnie, ze procedura importu docelowego
umozliwia ograniczenie populacji os6b mogacych jg stosowad.

W ramach dyskusji, Rada przychylita sie do pozytywnego zaopiniowania wniosku. Zwrécono uwage,
ze choroby skéry, z jednej strony, czesto wywotywane sg przez stres, a z drugiej strony, wywotujg
stres u pacjentow.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy O glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.6.2018 ,,MCT Qil”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wskazata na brak dowodéw
naukowych odnoszacych sie do opiniowanych wskazan, jednakze z uwagi na niewielkie koszty
dotychczasowego stosowania i istniejgcg praktyke dotyczgca sprowadzania preparatu w ramach
importu docelowego zaproponowata stanowisko pozytywne.

Rada, w ramach dyskusji, podkreslita, ze podstawe do wydania pozytywnej rekomendacji stanowig
opinie eksperckie. Zwrdcono uwage na pewne watpliwosci zwigzane z zakresem wskazan, poniewaz
niektére z nich obejmujg choroby czesto wystepujgce w populacji, jednakze procedura importu
docelowego zmniejsza zagrozenie zwigzane z nadmiernym stosowaniem preparatu. Wskazano takze
na wystepowanie ttuszczow MCT w dostepnym na polskim rynku oleju palmowym i kokosowym,
jednakze podkreslono, ze srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sg duzo
bardziej ztozonymi preparatami (istniejg wymogi m. in. co do sktadu i stopnia zanieczyszczen
substancji) niz dostepne powszechnie s$rodki spozywcze. Ponadto, Rada uznata za zasadne
finansowanie preparatu wytgcznie w populacji dzieciece;j.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.8.2018 ,Elmiron (pentosan polysulfate sodium) we wskazaniach: Srédmigzszowe
zapalenie pecherza moczowego, pecherz nadreaktywny”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Uznat za zasadne
finansowanie leku w s$rédmigzszowym zapaleniu pecherza moczowego. Lek zawiera bowiem
polisulfony uzupetniajgce warstwe glikozaminoglikanéw pecherza, co jest uznawane za przyczyne
choroby. Wskazat, ze jest to choroba bardzo bolesna, ucigzliwa i trudna do leczenia. W odniesieniu
do drugiego ze wskazan finansowanie wuznat za niezasadne. Zwrdcit uwage na zjawisko
nadrozpoznawalnosci tego schorzenia. Ponadto, w Polsce dostepne sg s$rodki umozliwiajgce
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prowadzenie leczenia pecherza nadreaktywnego. Nastepnie, odniést sie do dostepnych dowoddéw
naukowych, opinii eksperckich i rekomendacji, a takze do szacunkowych kosztéw zwigzanych
z wydaniem zgdd na refundacje leku w ramach importu docelowego.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem
stanowiska Rady, przy O gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 10. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.4.2018 ,Mestinon Retard, Mestinon (pyridostigmini bromidum) we wskazaniu:
miastenia”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady.
Finansowanie leku uznata za zasadne, gtéwnie z uwagi na niewielkg liczbe pacjentéw dotychczas
stosujgcych opiniowane preparaty oraz pozytywne opinie ekspertéw. Ponadto wskazata, ze zgodnie
z wytycznymi w miastenii zaleca sie indywidualne podejscie do pacjenta.

Rada omowita kwestie dotyczgcy kosztédw terapii oraz wskazata na zasadnos¢ stosowania preparatéw
u chorych z porannymi zaburzeniami potykania.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.2.2018 , Latuda (lurasidone) we wskazaniu: schizofrenia”.

Nastepnie, swojg propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady. Refundacje leku
w ramach importu docelowego uznat za zasadng. Wskazat, ze istniejg badania naukowe
potwierdzajgce skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania opiniowanej technologii. Zwrdcit jednak
uwage na duze rozbieznosci ceny pomiedzy opakowaniami 30 tabl. i 28 tabl. W jego opinii, zasadne
jest refundowanie wytacznie tanszych opakowan.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 12. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.434.15.2017 ,Leczenie elektrowstrzgsami chorych z zaburzeniami psychicznymi (EW)
ze wskazan zyciowych”.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage na niebezpieczenstwo zwiekszenia populacji pacjentow,
u ktérych bedzie mozna stosowac opiniowang terapie. Omdwiono takze kwestie uzywania terminu
,wskazania zyciowe”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie
pozytywng. Wskazata, Zze proponowana zmiana zapiséw bedzie stanowita usankcjonowanie
istniejgcej praktyki.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 13. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.13.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Ostrowiec Sw. na lata 2018-2020
obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi grypy”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze zaproponowana
W programie interwencja jest znana i rekomendowana, a populacja docelowa oséb powyzej 65 r. Z.
jest zgodna z wytycznymi i rekomendacjami. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Uwagi odnosza sie gtéwnie do koniecznosci
przeformutowania celdw i miernikdw efektywnosci. Uszczegétowienia wymagajg informacje
dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz zaplanowanych w projekcie dziatan edukacyjnych.
Poprawy wymaga takze cze$é projektu dotyczgca monitorowania i ewaluacji programu.

Wobec braku innych gtosdw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.17.2018 , Program Polityki Zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie oséb powyzej 60 roku zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej Chojnéw na lata 2018 — 2020”.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze zaplanowana
w programie populacja docelowa jest zgodna z wytycznymi. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Uwagi odnoszg sie gtdwnie
do koniecznosci przeformutowania celéw i miernikdw efektywnosci oraz ujednolicenia informacji
dotyczacych wieku oséb uczestniczacych w programie. Ponadto, autorzy nie zaplanowali ewaluacji
programu.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) i 4) Michat Mysliwiec ztozyt wniosek formalny dotyczacy omodwienia ,Programu profilaktyki
wad postawy dla dzieci w wieku przedszkolnym” (miasto Kedzierzyn-Kozle) oraz ,Programu
profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdd dzieci 8-letnich w Gminie Jelcz-Laskowice”
na posiedzeniu petnego sktadu. Rada jednogtosnie zaakceptowata powyzszy wniosek.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.23.2018 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Jelcz-Laskowice na lata 2018-2022".

Nastepnie, swojg propozycje opinii Rady przedstawit Michat Mysliwiec. Zaproponowat opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Nastepnie, odczytat
przygotowang tres¢ opinii dotyczgcy zatozonych kosztow i planowanego dofinansowania ze strony
NFZ.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.16.2018 ,,Program ochrony zdrowia psychicznego dzieci szkolnych w Gminie Pszczyna”.



Protokdt nr 11/2018 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 26.03.2018 r.

Nastepnie, swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Uwagi dotycza
m. in. niedostosowania sie do zasad reguty S.M.A.R.T. w zakresie celéw programu i wskaznikéw
efektywnos$ci. Zastrzezen nie budzg jednak zaplanowane interwencje oraz populacja docelowa.
Zaznaczyt, ze niektdére interwencje pokrywajg sie ze Swiadczeniami gwarantowanymi, jednakze
zatozeniem wnioskodawcy byto zwiekszenie dostepnosci do Swiadczen.

Wobec braku innych gtosdw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 14. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 23 kwietnia 2018 r.

Ad 15. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:10.

Protokoét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Sylvant (siltuksymab) we wskazaniu: choroba Castlemana
(ICD- 10:D47.4)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Sylvant
(siltuksymab), proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji a 20 mg/mi,
we wskazaniu: choroba Castlemana (ICD-10: D47.4) pod warunkiem stosowania
leku u chorych z wieloogniskowq postaciq choroby i udokumentowanego braku
skutecznosci innych technologii medycznych wykorzystywanych w tym
wskazaniu, w tym zwfaszcza sterydoterapii, chemioterapii, radioterapii
i leczenia toclizumabem. Woykluczeniu z leczenia lekiem Sylvant powinni
podlegac chorzy z postaciq naczyniowo-szklistg choroby oraz chorzy zakazeni
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub ludzkim wirusem opryszczki-8
(HHV-8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Choroba Castlemana jest rzadkq chorobg tkanki chtonnej, manifestujgcq sie
nadmierng proliferacjqg limfocytow B i komorek plazmatycznych w weztach
chtonnych. W przypadku postaci ograniczonej leczeniem z wyboru jest
chirurgiczne usuniecie guza; rokowanie jest pomysine. W postaci rozsianej,
zwtaszcza w typie plazmatyczno-komorkowym rokowanie jest gorsze; wskaznik
Smiertelnosci siega 50%.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo siltuksymabu (11 mg/kg co 3 tygodnie) w
porownaniu z placebo, w skojarzeniu z najlepszq opiekq wspomagajqgcq,
oceniano w wieloosrodkowym, randomizowanym, podwdjnie zaslepionym
badaniu klinicznym Il fazy (NCT01024036). Wykazano znamienngq statystycznie
roznice w niezaleznie ocenianej trwatej odpowiedzi guza i odsetku odpowiedzi
objawowej w grupie siltuksymabu (18 pacjentow) w poréwnaniu z grupg
placebo (0 chorych) (odpowiednio 34% vs 0%, 95% Cl dla rdznicy w odsetkach:

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
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11,1-54,8;, p=0,0012). Tylko jeden pacjent z grupy siltuksymabu uzyskat
odpowiedz? catkowitq, pozostali (17 o0s6b) odpowiedz czesciowq.
Nie odpowiedziat Zaden z pacjentow z postacig naczyniowo-szklistq choroby -
zdaniem Rady niezasadne jest wydawanie zgdd na refundacje w tej populacji,
w ramach RDTL, dla leku Sylvant. Mediana czasu do niepowodzenia leczenia
w grupie siltuksymabu nie zostafa osiggnieta, w grupie placebo wynosita
134 dni. U pacjentow leczonych siltuksymabem odnotowano znamienng
i trwatq poprawe jakosci zycia w porownaniu z placebo.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu rejestracyjnym, zdarzenia 3. lub wyzszego stopnia zgtaszane
u ponad 5% pacjentéw leczonych siltuksymabem - to zmeczenie i nocne poty.
Zgodnie z CHPL, najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane, zgtaszane
w badaniach klinicznych z zastosowaniem siltuksymabu - to zakazenia,
neutropenia, trombocytopenia i reakcje anafilaktyczne.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt Sylvant jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow
z wieloogniskowq chorobq Castlemana (MCD) niezakazonych ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV) ani ludzkim wirusem opryszczki-8 (HHV-8). Relacja
korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata u tych chorych oceniona
jako korzystna.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Zgodnie z wytycznymi NCCN 2018 tocilizumab jest rekomendowany w opornej
lub nawrotowej chorobie Castlemana obok siltuksymabu. Tocilizumab jest
technologiq znaczgco tanszqg niz siltuksymab. Z tego powodu jednym
z warunkow kwalifikacji do leczenia siltuksymabem powinno byc, zdaniem
Rady, przebyte nieskuteczne leczenie toclizumabem.

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

Koszt 3 cykli leczenia na jednego pacjenta to okofo _

Lek stosowany jest do progresji choroby. Roczny koszt leczenia jednego chorego
to okoto _ Wg opinii krajowego eksperta populacja
docelowa moze wynosic okofo 10 chorych.

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

Alternatywnq technologie stanowi (zgodnie z zaleceniami NCCN 2018)
toclizumab, ktdry jest znaczqco tanszy niz siltuksymab. Z tego powodu jednym
z warunkow kwalifikacji do leczenia siltuksymabem powinno byc, zdaniem
Rady, przebyte nieskuteczne leczenie toclizumabem. Tocilizumab jest
zarejestrowany i finansowany w reumatoidalnym zapaleniu stawdw oraz
mtodziericzym idiopatycznym zapaleniu stawdw (w ramach programu lekowego
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B.33 ,lLeczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mfodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiequ agresywnym (ICD-10 M 05, M 06,
M 08)”). Zastosowanie w chorobie Castlemana bytoby uzyciem off-label.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr 0T.422.9.2018, ,Sylvant
(siltuksymab) we wskazaniu: choroba Castlemana (ICD-10: D47.4) w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych”. Data ukonczenia: 21.03.2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag International NV).

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Janssen-Cilag International NV o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz. 1764 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.)

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

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 66/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy
pecherza moczowego w stadium uogélnienia (ICD10: C67.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Keytruda
(pembrolizumab), proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji
d 50 mg, we wskazaniu: nowotwdr ztosliwy pecherza moczowego w stadium
uogdlnienia (ICD10: C67.8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak pecherza moczowego wywodzi sie najczesciej z nabtonka przejsciowego
pokrywajgcego drogi moczowe, zwanego rowniez nabfonkiem urotelialnym
i odpowiada za okoto 90% - 95% nowotworow tego narzqdu, inne typy
nowotwordw pecherza moczowego wystepujq znacznie rzadziej i majq mniejsze
znaczenie  kliniczne  (gruczolakorak, = rak  niezroznicowany i  rak
ptaskonabtonkowy). Wystepuje u ludzi starszych — szczyt zachorowalnosci
przypada miedzy 65 a 69 r.z., a roczna zachorowalnos¢ plasuje sie na poziomie
ok. 4 tys. nowych przypadkow.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Nie odnaleziono dowodow naukowych dotyczqcych populacji, ktora
odpowiadataby populacji kwalifikujgcej sie do leczenia w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych, jak rowniez dowodow Sscisle odnoszgcych sie
do ocenianego wskazania. Istniejgce dowody naukowe niskiej jakosci dotyczg
stosowania ocenianej interwencji w drugiej i dalszych liniach leczenia
przerzutowego raka urotelialnego tj. wskazania jedynie czesciowo
odpowiadajgcego wskazaniu ocenianemu. W badaniu KEYNOTE-012 odpowiedz
na leczenie uzyskano u 26% pacjentow, a mediana czasu przezycia wolnego
od progresji choroby (PFS) wyniosta 2 miesigce. U 61% pacjentow biorgcych
udziat w badaniu wystgpity dziatania niepozqdane. Wyniki badania KEYNOTE-
045 wykazujg brak istotnej statystycznie roznicy dla PFS pomiedzy grupg
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leczong z wykorzystaniem pembrolizumabu a leczeniem systemowym. W grupie
pembrolizumabu odnotowano mniejszq liczbe zdarzen niepozqdanych (w tym
3., 4. lub 5. stopnia ciezkosci w porownaniu do grupy otrzymujqgcej
chemioterapie (15,0% vs 49,4%)). Zgodnie z danymi pochodzgcymi z abstraktu
konferencyjnego Zhang 2017 ogdlna odpowiedZ na leczenie wystgpita u 26%
pacjentow, mediana przezycia catkowitego (0OS) wyniosta 11,4 miesigca oraz
mediana PFS 1,6 miesigca. W grupie stosujgcej pembrolizumab w monoterapii
najczesciej wystepujgcymi zdarzeniami niepozgdanymi byty: zmeczenie (46%),
obnizony apetyt (37%), wymioty (29%), niedokrwistos¢ (20%), biegunka (20%).
Zdarzenia niepozgdane prowadzgce do przerwania leczenia wystqgpity
u 7 pacjentow (20%).

Bezpieczeristwo stosowania

Produkt leczniczy Keytruda oznaczony jest symbolem czarnego trojkgta,
oznaczajgcym koniecznos¢ dodatkowego monitorowania. Preparat zostat
zarejestrowany 17 lipca 2015 r. przez EMA. Wg Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) Keytruda do bardzo czestych (21/10) dziatan niepozgdanych
nalezq: biegunka, nudnosci, wysypka, swiqd, zmeczenie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji, jako pozytywna.
Konkurencyjnosc cenowa

Nie zidentyfikowano alternatywnych technologii mozliwych do zastosowania
we wnioskowanym wskazaniu. Odnalezione rekomendacje oraz dane
literaturowe wskazujqg, Ze na rozwazanym etapie leczenia brak jest aktywnych,
rekomendowanych komparatordéw dla pembrolizumabu.

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

Zgodnie z danymi wskazanymi we wniosku koszt leczenia pembrolizumabem

pacjentow z grupy docelowej wyniesie (dla jednego pacjenta):

e koszt jednego cyklu: _ (cena z VAT);

e koszt trzech cykli (liczba cykli okreslona w zleceniu MZ): _ (cena
z VAT);

» koszt 3-miesiecznej terapii: _ (dawkowanie zgodne z ChPL);

» koszt rocznej terapii: _ (dawkowanie zgodne z ChPL).

1. Przy zatozeniu, Ze kazdy z pacjentow z grupy docelowej bedzie leczony

3 cyklami (informacja pochodzqca ze zlecenia Ministra Zdrowia), potencjalne
obciqgzenie finansowe dla ptatnika wyniesie od ok.
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2. Przy zatozeniu, ze kazdy z pacjentow z grupy docelowej bedzie leczony przez
3 miesigce (koszt 3-miesiecznej terapii), potencjalne obcigzenie finansowe
dla ptatnika wyniesie ok.

3. Natomiast koszt rocznej terapii pacjentow z grupy docelowej dla ptatnika
wyniesie od ok.
(dawkowanie zgodne z ChPL).

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

Majgc na uwadze odnalezione wytyczne praktyki klinicznej, otrzymang opinie
eksperckq oraz warunki konieczne do finansowania w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych, tj. wczesniejsze wyczerpania u danego
Swiadczeniobiorcy wszystkich mozliwych do zastosowania w danym wskazaniu
dostepnych technologii medycznych finansowanych ze srodkow publicznych,
a takze uwzgledniajgc zapisy Wpytycznych oceny technologii medycznych
AOTMIT, najwtasciwszym komparatorem spetniajgcym ww. wymagania
dla ocenianej technologii w warunkach polskich bedzie najlepsze leczenie
wspomagajqce.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr 0T.422.10.2018, ,Keytruda
(pembrolizumab) we wskazaniu: nowotwér ztosliwy pecherza moczowego w stadium uogdlnienia (ICD10:
C67.8) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”. Data ukoriczenia: 21 marca 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Merck Sharp & Dohme Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Merck Sharp & Dohme Limited o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz. 1764 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 ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Merck Sharp & Dohme Limited



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 67/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Herceptin (trastuzumab) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca IV
z mutacjg Her2 YVYMA (ICD10: C34)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Herceptin
(trastuzumab), proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji
d 150 mg, we wskazaniu: rak gruczofowy ptuca IV° z mutacjqg Her2 YVMA
(ICD-10: C34).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

W przypadku gruczotowego raka ptuca zidentyfikowano szereg mutacji, ktore
potencjalnie mogqg byc¢ celem terapeutycznym dla lekow ukierunkowanych
molekularnie. Jednq z takich mutacji (wystepujgcq u okofo 1-2% chorych
na gruczofowego raka ptuca) jest Her2 YVMA. Przebieg kliniczny raka
gruczotowego z mutacjg Her2 YVMA jest stosunkowo stabo zbadany, dostepne
dane wskazujg jednak, ze w IV stopniu zaawansowania choroba prowadzi
u wiekszosci chorych do sSmierci. Mediana przezycia ogofu chorych
na gruczofowego raka pfuca w IV stopniu zaawansowania wynosi okoto
12 miesiecy, jest dftuzsza w przypadku chorych z rozpoznang mutacjqg EGFR lub
ALK dla ktorych dostepne sq leki ukierunkowane molekularnie o dobrze
poznanym dziataniu.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Skutecznos¢ kliniczna leku Herceptin (trastuzumab) w omawianym badaniu jest
bardzo stabo zbadana. Dostepne badania (Mazieres 2013, Chuang 2017,
Li 2015) to opisy przypadkow Ilub prace retrospektywne. Sugerujg one
aktywnosc¢ trastuzumabu w | linii leczenia chorych w omawianym wskazaniu
w skojarzeniu z chemioterapiq. Jednoczesnie, inne doniesienia (np. Lara 2003)
wskazujg na brak odpowiedzi na leczenie w przypadku stosowania
trastuzumabu w monoterapii lub w skojarzeniu z docetakselem,
tj. cytostatykiem stosowanym w Il linii leczenia chorych na raka ptuca.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Wskazuje to, Zze skutecznosc¢ stosowania trastuzumabu jako terapii ratujgcej
(to jest po wyczerpaniu u danego swiadczeniobiorcy wszystkich mozliwych
do zastosowania w tym wskazaniu dostepnych technologii medycznych
finansowanych ze Ssrodkow publicznych) nie zostata udokumentowana.
W amerykariskich wytycznych NCCN z 2018 usunieto zapis o mozliwosci
stosowania trastuzumabu we wskazaniu rak gruczotowy ptuca IV stopnia
zmutacjg Her2 YVMA. Jako terapie wschodzqcq NCCN przedstawia ado-
trastuzumab emtanzyny, jednak badanie Hotta 2018 nie potwierdzito
oczekiwanej aktywnosci ado-trastuzumabu emtanzyny w tym wskazaniu.

Bezpieczenstwo stosowania

W Zadnym z badan dotyczqcych oceny skutecznosci trastuzumabu w raku
gruczotowym z mutacjq Her2 YVMA nie oceniano bezpieczeristwa analizowanej
technologii. Bezpieczeristwo stosowania jest dobrze poznane w przypadku
stosowania we wskazaniach rejestracyjnych. W Charakterystyce Produktu
Leczniczego w specjalnych ostrzezeniach i srodkach ostroznosci dotyczqcych
stosowania Herceptin wymieniono objawy ze strony uktadu oddechowego.
U pacjentow z dusznosciq spoczynkowq, zwigzanq z powiktaniami
zaawansowanej choroby nowotworowej i chorobami towarzyszqcymi, ryzyko
powikfan ze strony uktadu oddechowego moze byc¢ zwiekszone. Dlatego tez,
tacy pacjenci nie powinni byc¢ leczeni produktem Herceptin. Stanowi
to dodatkowy argument przeciwko zasadnosci finansowania trastuzumabu
w omawianym wskazaniu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Zdaniem Rady relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania
trastuzumabu we wnioskowanym wskazaniu jest nieznana.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Obecnie brak jest innych refundowanych i nierefundowanych produktow
leczniczych stosowanych w ramach terapii celowanej u pacjentow
Z nowotworem gruczofowym ptuc z mutacjq HER2 YVMA.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Wedtug danych przedstawionych w analizie AOTMIT Koszt 3- miesiecznej terapii
netto na jednego pacjenta wyniostby okofo - koszt roczny to okoto

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Terapiq alternatywngq dla stosowania trastuzumabu w leczeniu chorych na raka
gruczofowego ptuca z mutacjq Her2 YVMA jest w pierwszej linii leczenia
standardowa chemioterapia (cisplatyna w skojarzeniu z jednym z lekow:
etopozyd, winorelbina, gemcytabina, docetaksel, paklitaksel, pemetreksed),
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natomiast docetaxel jest stosowany w Il linii leczenia. Stosowana jest rowniez
paliatywna radioterapia. W przypadku wysokiej ekspresji PDL-1 nalezy rozwazyc
(w I lub Il linii leczenia) zastosowanie immunoterapii, ktora nie jest jednak
obecnie refundowana w tym wskazaniu w Polsce.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkdéw publicznych, nr OT.422.11.2018 ,Herceptin

(trastuzumab) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca IV’ z mutacjg Her2 YVMA (ICD10: C34)”. Data ukonczenia:
21 marca 2018 r.
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Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Roche Registration Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Registration Limited o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz. 1764 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 ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Roche Registration Limited
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr27/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekéw
Meladynine (methoxsalenum) w réznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje,
w ramach importu docelowego, lekow Meladynine (methoxsalenum), roztwor,
(0,1%; 0,3%; 0,75%) oraz Meladynine (methoxsalenum), ptyn, (0,3%,; 0,75%)
we wskazaniach:

e bielactwo,

e kontaktowe zapalenie skory, w tym: alergiczne i niealergiczne kontaktowe
zapalenie skory,

e liszaj twardzinowy i zanikowy,

e tuszczyca, w tym: tuszczyca pospolita, tuszczyca krostkowa, ftuszczyca
krostkowa dtoni i podeszw,

e tysienie plackowate,

e przytuszczyca plackowata wieloogniskowa,

e rogowiec skory stop i dtoni,

e twardzina uktadowa, w tym: postac uogdlniona i ograniczona,
e ziarniniak obrgczkowaty,

e wyprysk rgk i nog.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Bielactwo (ICD-10 = L80) (ang. vitiligo) to nabyte, idiopatyczne schorzenie skory
oraz bton Sluzowych spowodowane uszkodzeniem Iub zniszczeniem
melanocytow w obrebie bfony podstawnej zajetych obszarow, co w efekcie
prowadzi do zmniejszonego wytwarzania melaniny przez te komorki. Przyjmuje
sie, Zze dotyczy 0,5-2% ogotu populacji, jednakze nieliczne Zrddfa wskazujg
na czestos¢ wystepowania nawet do 8%.

Kontaktowe zapalenie skory (KZS, ICD-10 = L23) jest miejscowq skorng reakcjq
nadwrazliwosci powstajgcq w wyniku bezposredniego kontaktu z alergenem
bgdZz czynnikiem draznigcym, cechujgcqg sie powierzchownymi zmianami

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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zapalnymi na skdrze. Wedtug Chomiczewska 2008 dane z lat 90. XX w.
wskazujq, e 90-95% zawodowych dermatoz jest spowodowanych
kontaktowym zapaleniem skory (niealergiczne), z czego 80% przypadkdow
stanowi zapalenie z podraznienia.

Liszaj twardzinowy (dawniej: liszaj twardzinowy i zanikowy, ICD-10 = L90.0)
to przewlekta choroba zanikowo-zapalna skdry i bton sluzowych. Liszaj sromu
lub okolicy odbytu u kobiet moze wystgpi¢c w kazdym wieku, niemniej
najczesciej dotyczy kobiet przed okresem pokwitania i w okresie
pomenopauzalnym (pomiedzy 50. a 60. r.z.). Epidemiologia choroby nie jest
znana. Liszaj twardzinowy czesciej dotyka kobiet niz mezczyzn. Etiologia liszaja
twardzinowego nie jest poznana, aczkolwiek w 12% przypadkow wystepuje
on rodzinnie.

tuszczyca (ang. psoriasis) (ICD-10 L40) jest jednym z najczestszych genetycznie
uwarunkowanych schorzenn skory o przewlektym i nawrotowym przebiegu.
Cechuje sie zwiekszong proliferacjq naskorka, a klinicznie — ztuszczajgcymi sie
wykwitami grudkowymi, ustepujgcymi bez pozostawienia trwatego sladu
(zywoczerwone blaszki pokryte srebrzystymi tuskami). tuszczyca jest chorobg
niezakazng i nalezy do chorob o wieloczynnikowej etiologii. Oznacza to, Ze za jej
ujawnienie sie odpowiada wspotdziatanie wielu gendw | czynnikow
srodowiskowych. W Wielkiej Brytanii, Skandynawii i Europie Zachodniej czestosc
wystepowania ftuszczycy ocenia sie na ok. 1-2 %. tuszczyca jest rzadko
spotykana u dzieci ponizej 5. roku zycia. Wyrdznia sie dwa szczyty zachorowan:
miedzy 16. a 22. oraz miedzy 57. a 60. rokiem Zycia.

tuszczyca krostkowa uogdlniona (ang. psoriasis pustulosa generalisata,
von Zumbusch psoriasis, ICD-10 = L40.1) naleZy do jednej z najciezszych postaci
tuszczycy. tuszczyca krostkowa uogdlniona jest chorobq rzadkqg, wystepujgcq
100 razy rzadziej od tuszczycy zwyczajnej. Najczesciej dotyczy pacjentow
po 50. r.z. Bardzo rzadko wystepuje u dzieci. Przyczyny powstania tuszczycy
krostkowej nie sq poznane.

tuszczyca krostkowa dfoni i stop (ang. pustulosis palmo-plantaris, PPP, ICD-10
L40.3) jest odmiang tuszczycy, charakteryzujgcq sie krostkowymi wykwitami
na ztuszczajgcym sie, rumieniowym podtozu. Wyraznie odgraniczone ogniska
przechodzq na boczne powierzchnie stdp i rgk. Mozliwe jest jednoczesne
wystepowanie zarowno tuszczycy zwyktej, jak i odmiany krostkowej dfoni i stop
lub poprzedzenie wystgpienia ognisk w innej lokalizacji przez odmiane
krostkowq dtoni i stop. Badania wykazujg, ze 90% przypadkow tuszczycy
krostkowej dfoni i stop odnotowuje sie u kobiet. Choroba najczesciej rozwija sie
w 50.-60. r.z. Przyczyny powstania ftuszczycy krostkowej dtoni i stop
nie sq poznane.
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tysienie plackowate (tac. alopecia areata, AA, ICD-10=L63) to przewlekta
choroba zapalna przebiegajgca z uszkodzeniem mieszkow wfosowych.
U chorych obserwuje sie przejsciowe lub trwate ogniska tysienia umiejscowione
na skorze gtowy lub rowniez w okolicach pachowych i ptciowych oraz wtosow
mieszkowych, a takze brwi i rzes. Czestos¢ wystepowania tysienia plackowatego
szacuje sie na 1-2% populacji ogdlnej. Choroba stanowi 0,7 3,9% rozpoznan
u pacjentow zgtaszajgcych sie do poradni dermatologicznej. W ponad 50%
przypadkow chorobe rozpoznaje sie w pierwszych dwdch dekadach Zycia.
Przyczyny powstania choroby nie sq do korica poznane.

Przytuszczyce plackowatq wielkoogniskowq (ang. large plaque parapsoriasis,
LPP, ICD-10=L41.4) uwazZa sie za wczesnqg postac ziarniniaka grzybiastego.
Zachorowalnosc i chorobowos¢ nie sq znane. Zmiany rozpoczynajq sie w wieku
srednim i czesciej dotyczq mezczyzn (2/3 populacji chorej).

Rogowiec dtoni i podeszew (ang. palmoplatar keratoderma, PPK) to choroba
polegajgca na nadmiernym rogowaceniu skory dtoni i podeszew. Istnieje wiele
zespotow, ktorych objawem jest nadmierne rogowacenie. Klasyfikacja
rogowcow opiera sie na: cechach morfologicznych rogowacenia, sposobie
dziedziczenia, wystepowaniu choroby w rodzinie oraz biatkach strukturalnych
i genach, ktore ulegty mutacji. W czesci krajow rogowiec jest stosunkowo
czestym schorzeniem skdornym. Najczesciej wystepujgcq odmiang rogowca stop
jest zespdt Unny-Thosta (choroba nieepidermolityczna) i zespdt Vornera
(choroba epidermolityczna). Czestos¢ wystepowania zespotu Unny-Thosta
szacuje sie na 1: 200 — 1: 400 000, zaleznie od grupy etnicznej. Przyktadowo
na potnocy Szwecji czestos¢ wystepowania tego schorzenia wynosi 3-5/1000
0s0b [Itin 2005]. Pierwsze objawy pojawiajq sie okoto 2. r.z. i z czasem ulegajq
nasileniu (szczyt okoto 14-16 r.z.) Wiekszos¢ rogowcow stop i podeszew
dziedziczona jest w sposob autosomalny dominujgcy.

Twardzina uktadowa (ICD-10: M34.0 - Postepujgca twardzina uogdlniona;
M34.1 - Zespot CR(E)ST (Wspdtistnienie wapnicy, zjawiska Raynauda, zaburzen
potykania, sklerodaktylii, teleangiektazji); M34.2 - Twardzina uktadowa
indukowana lekami i srodkami chemicznymi; M34.8 - Inne postacie
stwardnienia uktadowego; M34.9 - Nieokreslona twardzina uktadowa) jest
chorobg uktadowgq, charakteryzujgcq sie stwardnieniami i zanikami skory
i tkanki podskornej, z zajeciem miesni, ukfadu kostnego | narzqdow
wewnetrznych. W przebiegu choroby wystepujq zaburzenia naczyniowe
w postaci objawu Raynauda i stwardnienie skory najczesciej w obrebie twarzy
i odsiebnych czesci korniczyn gornych lub uogdlnione stwardnienie catej skory.
Twardzina uktadowa jest chorobg rzadkq. Zachorowalnos¢ wedtug danych
Orphanet ocenia sie na 1/ 6500 osob dorostych.

Ziarniniak obrgczkowaty (ang. granuloma annulare, ICD-10=L92.0) jest
przewlektq, tagodng chorobqg skory cechujgcq sie zwyrodnieniem kolagenu
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i odczynowym ziarniniakowym stanem zapalnym. Do gtownych postaci choroby
nalezq postac ograniczona, uogodlniona, podskorna i perforujgca. Zmiany
chorobowe majq tendencje do samoistnego ustepowania i nawrotow. Choroba
najczesciej jest diagnozowana u o0sob przed 30. rokiem Zycia. Pojedyncze
ogniska chorobowe dotyczq gtownie dzieci, natomiast bardziej rozsiane
postacie obserwowane sq u mfodych dorostych, ze znacznq przewagq kobiet.
W populacji europejskiej czestos¢ wystepowania ziarniniaka obrgczkowatego
ocenia sie na 0,1-0,4% nowych pacjentow dermatologicznych rocznie.
Najczesciej obserwowana jest postac uogdlniona. Postac uogdlniona (rozsiana)
jest znacznie rzadsza i dotyczy 9-15% wszystkich pacjentow z ziarniniakiem
obrgczkowatym.

Pod pojeciem wyprysk rgk i ndg opisuje nieinfekcyjne choroby zapalne rgk lub
ndég (ICD-10: L20 atopowe zapalenie skory, L23 — Alergiczne kontaktowe
zapalenie skory, L24 — Kontaktowe zapalenie skory z podraznienia; L25 —
Nieokreslone kontaktowe zapalenie skory, L30 — Inne postacie zapalenia skory).
Nie stanowiq one odrebnych jednostek chorobowych. Za stosowaniem
powyzszych termindw przemawia natomiast ztoZona etiologia i trudnosci
z ustaleniem pierwotnej przyczyny choroby na podstawie cech klinicznych.
Chorobowosc¢ roczna w wyprysku rgk wynosi ok. 10%. Nie odnaleziono danych
dotyczqcych chorobowosci i zachorowalnosci dla wyprysku nog. Wypryski stop
lub rgk mogqg wystepowac razem lub samodzielnie [Wolska 2012]. Ocenia sie,
ze wyprysk stop wystepuje u ok. 28% pacjentow z wypryskiem rgk [Agner 2016].
Liczba wnioskow (rozpatrzonych pozytywnie) na import docelowy w latach
2016-2017 wyniosta 155 dotyczyty one 135 pacjentow (w 2017r -96) w wieku od
13 do 82 lat.

Otrzymano od NFZ dane dotyczqce pacjentow z omawianymi wskazaniami,
ktorzy mieli wykonane, w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS),
naswietlanie skory promieniami ultrafioletowymi (kod produktu i nazwa:
5.31.00.0000025: Lecznicze naswietlania promieniami ultrafioletowymi chorob
skory) oraz dane dotyczqgce pacjentow, ktorzy w latach 2015-2017 wykupili
w aptece refundowane produkty lecznicze zawierajgce  metoksalen
do stosowania doustnego.

Na podstawie powyZszych danych oszacowano, iz liczba pacjentow
z omawianymi wskazaniami, ktorzy przyjmowali doustnie metoksalen i ktorym
w ramach AOS wykonano naswietlanie skory promieniami UV wahata sie
od 1364 w roku 2015 do 1007 w roku 2017 (tendencja spadkowa). Ponadto,
z otrzymanych danych wynika, iz catkowita liczba pacjentow z omawianymi
wskazaniami, ktorzy stosowali refundowany metoksalen do podania doustnego
wahata sie od 2460 w 2015 roku do 1576 w 2017 roku (tendencja spadkowa).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 27/2018 z dnia 26 marca 2018 r.

Produkt leczniczy Meladinine nie jest dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej. Aktualnie dopuszczony do obrotu w Polsce

i refundowany jest inny produkt zawierajgcy metoksalen — Oxsoralen 10 mg x
50 kaps. Oxsolaren jest produktem do stosowania doustnego. Odnaleziona ChPL
dotyczy roztwordw metoksalenu o stezeniu 0,1% i 0,75%, tym samym nie odnosi
sie do roztworu o stezeniu 0,3%. Ponadto nie odnaleziono rowniez ChPL dla
produktu Meladinine w formie ptynu. W ramach wczesniejszego raportu Agencji
dotyczqcego leku  Meladinine  (AOTM-0OT-0431-2/2013 z 2013 r.)
nie odnaleziono ChPL dla analizowanej technologii. Czes¢ wnioskowanych
wskazan wykracza poza wskazania rejestracyjne leku: liszaj twardzinowy
i zanikowy, tysienie plackowate, przytuszczyca plackowata wielkoogniskowa,
rogowiec skory stop i dtoni, twardzina uktadowa, w tym: posta¢ uogdlniona
i ograniczona.

Nalezy rowniez zwroci¢ uwage, iz w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL) wskazano, iz lek jest stosowany wraz z naswietlaniem UVA.

Dowody naukowe

Dla wskazan: tysienie plackowate, przytuszczyca plackowata wielkoogniskowa,
rogowiec skory stop i dfoni oraz ziarniniak obrgczkowaty w odnalezionych
wytycznych nie odniesiono sie do PUVA.

W przypadku wskazania liszaj twardzinowy i zanikowy, w ktorym to stosuje sie
fototepraie zwrdcono uwage na udokumentowany rozwdj nowotworow
po PUVA, co moze budzi¢ wqgtpliwosci co do stusznosci stosowania tej terapii.

W przypadku wskazania wyprysk rgk i nog wskazano na mozliwosc¢ stosowania
PUVA. Nie wskazano jednak, czy rekomendacja odnosi sie do doustnych,
czy miejscowych psolarenow.

Dla wskazan: bielactwo, kontaktowe zapalenie skory, tuszczyca oraz twardzina
uktadowa wkazano PUVA z wykorzystaniem miejscowych psolarendw jako
opcje terapii. Dla dwdch ostatnich wskazan podano takze informacje
o stosowaniu PUVA w formie kqpieli. W przypadku rekomendacji odnoszgcych
sie do bielactwa wskazywano na psolren w postaci kremu, a takze wspomniano,
ze zamiast PUVA powinna byc stosowana terapia nbUVB.

W Zadnych z odnalezionych wytycznych nie wymieniono metkosalenu jako
stosowanego psolerenu w PUVA.

W rekomendacjach odnaszqcych sie do fototerapii wymieniono miejscowq
terapie PUVA w przypadku: tuszczycy, przytuszczycy plackowatej, bielactwa,
ziarniniaka obrgczkowatego, liszaja twardzinowego i zanikowego oraz
wyprysku rqgk i stop (dyshydrotycznego lub hiperkeratotycznego).
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Problem ekonomiczny

Koszt leczenia jednego pacjenta przez rok analizowanymi produktami wyniost
od 45 zt w przypadku leczenia kontaktowego zapalenia skory oraz wyprysku rgk
i ndg do 624 zt w przypadku leczenia bielactwa. tqczne koszty ptatnika
publicznego zwiqzane z refundacjq terapii produktami Meladinine pacjentow
z analizowanymi wskazaniami oszacowano na ok. 13 tys. zt rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

Zgodnie z rekomendacjami Rady | Prezesa AOTMIT z 2013r Meladinine jest
standardowym psolarenem przy naswietlaniu PUVA. Produkt podawany
doustnie jest czesto zle tolerowany przez pacjentow; jego stosowanie w postaci
ptynu podawanego miejscowo moze znaczqco zmniejszy¢ liczbe dziatan
niepozgdanych, przy podobnym efekcie terapeutycznym.

W toku prac uzyskano opinie dwoch ekspertow klinicznych. Zarowno dr Wronski
— Konsultant Wojewodzki w dziedzinie dermatologii i wenerologii,
jak i dr Polanska wyrazili pozytywnq opinie na temat refundacji produktow
leczniczych Meladinine w ocenianych wskazaniach. Dr Wronski zwrdcit jednak
uwage, ze terapii tej nie mozna stosowac w przypadku zmian zlokalizowanych
w obrebie twarzy, a stosowanie jej powinno odbywac sie wyfqgcznie
pod kontrola dermatologicznq, ze wzgledu na ryzyko choréb nowotworowych
skory w przypadku terapii na cate ciato, nieusuniecia produktu Ilub
niestosowaniu fotoprotekcji. Eksperci zwrdcili uwage na dobry profil
bezpieczenstwa oraz wysokq skutecznosc¢ oraz mozliwos¢ zastosowania terapii
takze u dzieci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 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.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.4311.1.2018,
,Meladynine (methoxsalenum) we wskazaniach: bielactwo, kontaktowe zapalenie skory, liszaj twardzinowy
i zanikowy, tuszczyca, tysienie plackowate, przytuszczyca plackowata wieloogniskowa, rogowiec skéry stop
i dtoni, twardzina uktadowa, ziarniniak obrgczkowaty, wyprysk rak i nég”. Data ukonczenia: 2 marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 28/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego MCT Qil
w roznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje,
w ramach importu docelowego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego MCT Qil, ptyn, butelka a 500 ml, we wskazaniach: deficyt LCHAD,
deficyt VLCAD, zespdt jelitowej ucieczki biatka, deficyt dehydrogenazy
pirogronianu, deficyt CACT, deficyt CPT1, deficyt MTP, hipertrojglicerydemia,
hipobetalipoprotainemia, niedobor lipazy, acyduria malonowa, zespodt
Alagille’a, zespot Miloroy’a, powiktania po zabiegach kardiochirurgicznych, pod
warunkiem ograniczenia jego finansowania do populacji dzieciecej.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Deficyty LCHAD, MTP, VLCAD, CACT i CPT1 nalezq do zaburzenia spalania
ttuszczow dtugotaricuchowych - objawy oraz ciezkos¢ choroby wynikajq
zniemoznosci rozktadu | wykorzystania jako zrddfa energii ttuszczu,
dostarczanego z pozywienia; schorzenia te charakteryzujqg sie szerokim
spektrum  klinicznym  wystepujgcych juz w okresie noworodkowym,
obejmujgcych m.in. kardiomiopatie, hipoglikemie, kwasice metaboliczng,
miopatie miesni szkieletowych, neuropatie. Deficyt LCHAD nalezy w populacji
polskiej do najczesciej ujawniajgcych sie klinicznie zaburzen procesu oksydacji
kwasow ttuszczowych (czestos¢ wystepowania deficytu LCHAD oceniono
na 0,8/10000 na terenie UE).

Deficyt dehydrogenazy pirogronianu - rzadka choroba neurometaboliczna
charakteryzujgca sie szerokim spektrum objawdw klinicznych, w tym
metabolicznych i neurologicznych o réznym nasileniu PDH nalezy do chorob
wymagajqgcych leczenia dietq ketogennq

Hipertriglicerydemia, hipobetapoproteinemia - schorzenia, w ktorych dochodzi
do wtornych niedobordw sredniotaricuchowych kwasdéw ttuszczowych.

Zespot jelitowej ucieczki biatka — schorzenie, w ktdrym dochodzi do niedoboréw
kalorycznych, jest to zespot objawow klinicznych zwigzanych z nadmiernq
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utratq biatek osocza do swiatta jelita w wyniku zmian morfologiczno-
czynnosciowych naczyn chtonnych lub poprzez chorobowo zmieniong bfone
Sluzowg.

Niedobor lipazy lipoproteinowej - rzadka choroba genetyczna powodujgca
gromadzenie ttuszczow we krwi.

Acyduria malonowa - bardzo rzadka choroba metaboliczna spowodowana
niedoborem dekarboksylazy malonylo-CoA; opisano mniej niz 20 przypadkdw.

Zespot Alagille’a - opisywany jako przewlekta cholestaza, zwezZenie tetnic
ptucnych, wady kregostupa, charakterystyczne wady wrodzone twarzy, zmiany
w obrebie gatki ocznej, barwnikowe zwyrodnienie siatkowki, dysplazja nerek.
Chorobowosc ok. 1/70 tys. 0sob.

Zespot Milroy’a - czesta postac pierwotnego obrzeku limfatycznego, zazwyczaj
objawiajgca sie bezbolesnym, przewlektym obrzekiem limfatycznym ndg.
Wystepuje przy urodzeniu lub w okresie noworodkowym.

Dowody naukowe

Wytyczne kliniczne zalecajq, aby w deficycie LCHAD i VLCAD u niemowlqgt
stosowac specjalne mieszkanki niskottuszczowe wzbogacone MCT. Natomiast
u starszych rekomenduje sie diete z ograniczeniem dfugotancuchowych ttuszczy,
zmodyfikowanqg o MICT (mieszanki lub olej). W leczeniu deficytow CACT, CPT1;
deficyt MTP/deficyt TFP konieczne jest przestrzeganie zakazu dtuiszego
przebywania na czczo (gtoddowki) oraz wprowadzenie diety o niskiej zawartosci
dtugotfancuchowych kwasow ttuszczowych i uzupetnionej sredniotanncuchowymi
kwasami ttuszczowymi (ang. medium-chain triglycerides, MCT).

W leczeniu enteropatii z utratq biatka leczenie polega na leczeniu choroby
podstawowej lub leczeniu Zywieniowym, w tym m.in. wyeliminowaniu ttuszczow
zawierajgcych triglicerydy dtugofaricuchowe i zastosowanie preparatow
zawierajacych triglicerydy sredniotaricuchowe (gotowe diety przemystowe, olej
MCT).

W  leczeniu deficytu dehydrogenazy pirogronianu terapia polega
na suplementacji  witaminy  B1,  karnityny i  kwasu liponowego.
Hipobetalipoproteinemia - Leczenie postaci umiarkowanej polega na redukcji
propozycji ttuszczu w diecie i suplemntacji witaminy E. Acyduria malonowa -
Leczenie polega na diecie ubogiej w ttuszcze i bogatej w weglowodany. Stosuje
sie tez suplementacje karnityny. Zespot Alagille’a - Leczenie niespecyficzne,
obejmujgce diete z wysokqg zawartoscig weglowodandw i sredniotaricuchowych
tréjgliceryddw oraz suplementacje witaminowg.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Ministerstwa Zdrowia w latach 2016-2017
zgody na refundacje produktu MCT Oil otrzymatfo 111 pacjentow, z czego
najwiecej z deficytem LCHAD. tgczna liczba zrefundowanych opakowarn
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wyniosta 3093, gdzie kwota za opakowanie wynosita 62,37 zt, natomiast tgczna
kwota za refundacje wyniosta ok. 190 tys. zt, z czego ok. 127 tys. zt dotyczyto
deficytu LCHAD.

Gtowne argumenty decyzji

Wszyscy eksperci wyrazili pozytywne opinie odnosnie do finansowania produktu
MCT Oil zwracajgc uwage na pozytywny efekt tej terapii. Konsultant Krajowa
w dziedzinie pediatrii metabolicznej - Dr hab. n. med. Jolanta Sykut-Cegielska
zaznaczyta jednak, ze stosowanie MCT Oil powinno by¢ finansowane
w zaburzeniach spalania ttuszczow dfugotaricuchowych (jak deficyty LCHAD,
MTP, VLCAD, CACT i CPT1), w chorobach wymagajgcych leczenia dietq
ketogenngq (jak deficyt dehydrogenazy pirogronianu; PDH) oraz w schorzeniach,
w ktdrych dochodzi do wtdrnych niedoborow sSrednio-taricuchowych kwasow
ttuszczowych (jak hipertriglicerydemia, hipobetalipoprotainemia) i niedoboréow
kalorycznych (jak zespot jelitowej ucieczki biatka).

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 pdzn. 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr 0T.4311.6.2018, ,MCT Oil”. Data ukonczenia:
21 marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 29/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Elmiron
(pentosan polysulfate sodium) we wskazaniach: srédmigzszowe
zapalenie pecherza moczowego, pecherz nadreaktywny

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Elmiron (pentosan polysulfate sodium), kapsutki ¢ 0,1 g, we wskazaniu:
srodmigzszowe zapalenie pecherza moczowego oraz za niezasadne
we wskazaniu: pecherz nadreaktywny.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Srédmiqgzszowe zapalenie pecherza moczowego (PBS/IC — painful bladder
syndrome/IC — interstitial cystitis) nalezy do przewlektych chordb zapalnych
o niejasnej etiologii, ktory charakteryzuje sie ucigzliwymi dolegliwosciami
ze strony pecherza moczowego, charakterystycznymi zmianami w cystoskopii
oraz Srodmigiszowym zapaleniem w biopsji. Zazwyczaj pacjenci z PBS/IC
zgtaszajg bol pecherza moczowego w fazie gromadzenia moczu, ktory ustepuje
po mikcji. U kobiet PBS/IC jest stwierdzany znacznie czesciej niz u mezczyzn
(10:1). Zapadalnos¢ jest szacowana na 1,2/100 tys. Wedtug konsultanta
krajowego w dziedzinie urologii globalna liczba leczonych wahac¢ sie moze
w przedziale od ok. 300 do 1000.

Zespot pecherza nadreaktywnego (ang. overactive bladder syndrome, OAB) jest
to zespot chorobowy, na ktory sktadajq sie naglgce parcia na mocz, ktoremu
moze towarzyszy¢ czestomocz, nokturia i nietrzymanie moczu. Konieczne jest
wykluczenie innych chordob pecherza (nowotwor, zapalenie pecherza, gruczolak
stercza, kamica pecherza). Pecherz nadreaktywny jest rozpoznaniem
objawowym, ktore zgodnie z wytycznymi, powinno byc¢ stwierdzone w oparciu
o wywiad i nieinwazyjne lub inwazyjne badanie urodynamiczne. Zgodnie
zdanymi Polskiego Towarzystwa Urologicznego czestos¢ wystepowania
pecherza nadreaktywnego waha sie od 10% do 26% u dorostych mezczyzn
iod8% do 42% u dorostych kobiet. W jego leczeniu stosuje sie rdzne leki
antycholinergiczne, refundowane w Polsce.
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Dowody naukowe

Mechanizm dziatania Elmironu (polisiarczanu pentozanu sodu- PPS) polega
najego wiqzaniu z nieprawidtowq btong sluzowq pecherza moczowego
i uzupetnianie niedoboru glikozoaminoglikanow, ktore tworzq warstwe
ochronng dla jego sluzowki. Metaanaliza Hanno PM i wsp. J.Urol 2011 pieciu
randomizowanych badan wykazata statystycznie istotne kliniczne dziatanie PPS
w zespole bolesnego pecherza (RR 1.69,95%, Cl 1.16-2.46). Wprawdzie
wykazano, ze bardziej skuteczna bytfa cyklosporyna A, ale jest to lek
immunosupresyjny, zwigzany w wieloma dziataniami niepozqgdanymi. Brak jest
dowoddw skutecznosci EImironu w zespole nadreaktywnego pecherza.

Elmiron jest bezpieczny a jego najczestsze dziatania niepozqdane sq niewielkie
i ograniczajq sie do bolow gtowy i nudnosci. Rzadko wystepuje wypadanie
wtosow (odwracalne) i podwyzZszenie enzymow wqtrobowych. Z uwagi na stabe
dziatanie przeciwzakrzepowe, nie powinno sie go stosowac u ludzi z ciezkimi
krwawieniami.

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje kliniczne towarzystw/agencji HTA
(europejskie EAU 2016, japonskie JUA 2016, amerykariskie AUA 2015 IC,
miedzynarodowe ICUD 2013), zalecajgce PPS w leczeniu sréodmigiszowego
zapalenia pecherza moczowego. Tylko wytyczne brytyjskich towarzystw
ginekologicznych BSUG i RCOG 2016 nie rekomendujqg leczenia PSS w PBS/IC
zespole bolesnego pecherza. Natomiast w zespole nadreaktywnego pecherza
nie uwzgledniono polisiarczanu pentozanu w zadnym z zalecen 9 rdznych
towarzystw miedzynarodowych.

Odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng (HAS)dotyczgcq stosowania
produktu Elmiron w leczeniu PBS.

Problem ekonomiczny

W latach 2016-2017 wydano 22 zgody na 77 opakowan po 100 tabl a’ 100 mg
na catkowitq kwote 123 200. Przy ograniczeniu wnioskdw tylko dla pacjentow
ze zdiagnozowanym cystoskopowo i biopsyjnie srodmigzszowym zapaleniu
pecherza moczowego i weryfikacji dziatania po 3 miesigcach, liczba pacjentow
bedzie przypuszczalnie ograniczona do najwyzej kilkudziesieciu rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

Dowody naukowe wskazujqg na korzystne dziatanie Elmironu w PBS/IC
i przynajmniej 4 towarzystwa miedznarodowe rekomendujqg Elmiron a HAS
zarekomendowat jego refundacje. Takze FDA zarejestrowato Elmiron w PBS/IC.
Elmiron jest drugim rzutem leczenia farmakologicznego, po nieskutecznosci
lekow przeciwdepresyjnych, przciwalergicznych (hydroksyzyna)
i przeciwbolowych/przeciwzapalnych. Brak jest dowodow dziatania substancji
czynnej pentosan polysulfate sodium w zespole nadreaktywnego pecherza.
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Wg Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii, rozpoznanie srodmiqgzszowego
zapalenia pecherza ,musi by¢ postawione na podstawie obrazu klinicznego,
badania cystoskopowego (wraz z fotografig dokumentujgca obraz zmian
patologicznych w pecherzu moczowym), a takze po uzyskaniu wyniku oceny
patomorfologicznej biopsji pecherza moczowego z cechami zapalenia
srodmigzszowego. W takich przypadkach leczenie 3-miesieczne w dawce
100 mg/3 x dz. powinno by¢ refundowane. W razie braku odpowiedzi
na leczenie podawanie Elmironu nalezy przerwac”.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw 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, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.4311.8.2018, ,,Elmiron
(pentosan polysulfate sodium) we wskazaniach: sSrédmigzszowe zapalenie pecherza moczowego, pecherz
nadreaktywny”. Data ukonczenia: 21.03.2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekéw:
Mestinon Retard, Mestinon (pyridostigmini bromidum)
we wskazaniu: miastenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje, w ramach
importu docelowego, lekow:

e Mestinon Retard (pyridostigmini bromidum), tabletki 180 mg,
e Mestinon (pyridostigmini bromidum), syrop 60 mg/5ml.
we wskazaniu: miastenia.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Miastenia (ang. Myasthenia gravis) to nabyta choroba autoimmunologiczna,
ktora charakteryzuje sie wystepowaniem autoprzeciwciat przeciw biatkom ztqcza
nerwowo-miesniowego — receptorowi acetylocholiny (AchR) ireceptorowej
kinazie tyrozynowej swoistej dla miesni.

Pierwsze objawy choroby najczesciej dotyczq miesni gatek ocznych — wystepuje
podwdjne widzenie, opadanie powiek, zaburzenia ruchow gatek ocznych. Czesto
pojawia sie zajecie miesni opuszkowych powodujgcych cichq mowe
z przydzwiekiem nosowym, a takze trudnosci w gryzieniu i potykaniu. Wystepuje
charakterystyczny usmiech Giocondy, opadanie gtowy oraz zuchwy. Wystepujq
trudnosci w unoszeniu koriczyn gornych, chodzeniu po schodach, podnoszeniu sie
z pozycji lezgcej bez pomocy rgk czy wstawaniu z pozycji kucznej.
Charakterystyczng cechqg choroby jest apokamnoza (stabniecie miesni podczas
wysitku) oraz nasilenie objawow w ciggu dnia (wieczorem wyrazZniejsze niz rano).

Miastenia moze przebiega¢ z samoistnymi rzutami i remisjami. Istnieje
mozliwos¢ pojawienia sie przetomu miastenicznego, a w trakcie leczenia
inhibitorami cholinesterazy (ChE) — przetom cholinergiczny.

Ze wzgledu na umiejscowienie niedowtadu miesni i nasilenie objawdw
rozpoznaje sie 4 stadia choroby.

Czestos¢ wystepowania miastenii wynosi 50-125/min, natomiast roczna
zapadalnos¢ 2-4/min. Wystepujg 2 szczyty zachorowarn: do 40 rz. (2-3 razy
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czesciej chorujq kobiety) i po 60 rz. (czesciej chorujg mezczyzni). Stwierdzono
wzrastajgcq czestos¢ miastenii z autoprzeciwciatami przeciwko receptorowi
AchR wsrdd osob starszych.

Dowody naukowe

Mechanizm dziatania produktow leczniczych Mestinon Retard (pyridostigmini
bromidum) — tabletki o przedfuzonym dziataniu oraz Mestinon (pyridostigmini
bromidum)w postaci syropu polega na inhibicji esterazy cholinowej, enzymu
rozktadajgcego acetylocholine. Leki utatwiajq przewodzenie impulséow w obrebie
ptytki nerwowo-miesniowej; zwiekszajq site miesniowq oraz powodujq nasilenie
reakcji na powtarzajqcq sie stymulacje nerwow.

Mestinon zaczyna dziata¢ po ok. 2-3 h od przyjecia, natomiast okres jego
dziatania wynosi 4 h i w takich odstepach czasu zalecane jest podawanie.

Wszystkie  rekomendacje  przedstawiajq  podobny schemat leczenia,
z wyfgczeniem wytycznych japonskich 2015. We wszystkich rekomendacjach
podkresla sie, iz najwazniejsze przy leczeniu pacjentdw z miasteniq jest podejscie
indywidualne, terapia musi by¢ dostosowana do kazdego pacjenta. Zarowno
europejskie, jak i amerykanskie rekomendacje przedstawiajq pyridostygmine
jako lek pierwszego rzutu, powotujq sie na badania przypadkow pacjentow oraz
praktyke kliniczng — EFNS/ENS 2010 i 2014, ABN 2018, PTN 2013, ABN 2018, AAN
2016, HAS 2015 oraz Czeskie Wytyczne (2009).

Zalety inhibitorow cholinoesterazy to wg. wytycznych EFNSA/ENS 2014 m.in.:
szybkie dziatanie, bezpieczenstwo oraz brak dtugotrwatych dziatan
niepozgdanych. Wszystkie wytyczne odnoszq sie do pirydostygminy (lek
Mestinon) w tabletkach 60 mg, natomiast Francuskie Wytyczne HAS 2015 oraz
Niemieckie (AWMEF 2017) odnoszq sie do Mestinon LP (Retard) tabletki 180 mg.
Autorzy wytycznych wskazujq, iz zalecany jest on gtownie dla pacjentow z
porannq dysfagiq do przyjmowania przed snem. Natomiast zadna z
wymienionych rekomendacji nie odnosi sie do Mestinonu w postaci syropu.

W ramach przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono
1 publikacje spetniajgcqg predefiniowane kryteria witgczenia i wykluczenia:
(Sieb 2010). W tej prospektywnej, otwartej probie klinicznej oceniano
skutecznosc¢ oraz tolerancje na postac dawkowania bromku pirydostygminy
o przedtuzonym uwalnianiu. Whnioski autorow badania Sieb 2010 wskazujg,
iz produkt:  zmniejsza  efekty = uboczne  zwiqzane z  receptorami
muskarynergicznymi, skurcze miesni i fluktuacje skutecznosci; poprawia jakos¢
Zycia pacjentéw; daje mozliwos¢ zwiekszenia dziennej dawki bromku
pirydostygminy przy jednoczesnej redukcji czestosci zdarzen niepoZzqdanych;
potencjalnie mniejsza czestotliwos¢ dawkowania moze byc¢ szczegdlnie
przydatna dla czynnych zawodowo mtodszych pacjentow.

Problem ekonomiczny
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Zgodnie z danymi otrzymanymi od Ministerstwa Zdrowia w latach 2016-2017
zgody na refundacje produktu leczniczego Mestinon Retard i Mestinon (syrop)
otrzymato odpowiednio 10 i 1 pacjent z miasteniq. W obu ww. latach
sprowadzono tgcznie 330 opakowan produktu Mestinon Retard (50 tabletek
a 180 mg), 44 opakowania produktu Mestinon (100 tabletek a 180 mg) oraz
12 opakowan produktu Mestinon (syrop 473 ml), na tgczng kwote odpowiednio
250 800 PLN, 66 000 PLN oraz 62 400 PLN brutto. Dodatkowo z informacji
Ministra Zdrowia wynika, ze w rozpatrywanym wskazaniu nie sprowadzano
w latach 2016-2017 innych lekdw. tgczna kwota zwigzana z refundacjq
wspomnianych wyzej produktow leczniczych wyniosta w latach 2016-2017
379 200 zt brutto.

Gltowne argumenty decyzji

Wszystkie rekomendacje kliniczne wskazujg, iz najwazniejsze przy leczeniu
pacjentow z miasteniq jest podejscie indywidualne, terapia musi byc
dostosowana do kazdego pacjenta.

Polscy eksperci wskazujg, ze dostepnosc refundowanej ze srodkdw publicznych
formy retard oraz syropu jest wskazana w tej populacji chorych. Lek poprawia
jakosc¢ zycia chorych z ciezkq miasteniq trudnqg do prowadzenia przy pomocy
krotko dziatajgcego Mestinonu, obecnie refundowanego.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono jedynie informacje,
ze we Francji refundowany jest Mestinon LP 180 mg (tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu).

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 pézn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.4311.4.2018, ,,Mestinon
Retard, Mestinon (pyridostigmini bromidum) we wskazaniu: miastenia”, data ukonczenia: 1 marzec 2018 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr31/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Latuda (lurasidone) we wskazaniu: schizofrenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje w ramach
importu docelowego leku Latuda (lurasidone), tabletki powlekane & 74 mg,
we wskazaniu: schizofrenia, pod warunkiem refundowania opakowan
0 najnizszej cenie za tabletke 74 mg.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

W Polsce rozpowszechnienie schizofrenii wynosi w przyblizeniu 400 000
chorych, a jej leczenie oparte jest przede wszystkim na farmakoterapii lekami
przeciwpsychotycznymi, przy czym leki drugiej generacji (atypowe) wywotujq
mniej objawow niepozqgdanych. lurasidon jest dopuszczony do obrotu na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej (na podstawie rejestracji centralnej EMA), jednakze
ze wzgledu na niedostepnos¢ w obrocie na terytorium RP jest sprowadzany
z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2017 poz. 2211).

Dowody naukowe

Dostepne dowody naukowe wskazujq na skutecznosc leku w kontroli objawdw
psychotycznych na  poziomie  porownywalnym do innych  lekow
przeciwpsychotycznych, ale przy mniejszej liczbie dziatan niepozgdanych.
Analizujgc wyniki dotyczqce iurazydonu w zakresie drugorzedowych punktdow
koricowych mozna stwierdzi¢, ze wykazuje znamiennq przewage nad niektorymi
innymi lekami przecipsychotycznymi w zakresie nizszego przyrostu masy ciafa,
wzrostu poziomu prolaktyny czy wydfuzenia odstepu QTc, natomiast cechuje sie
gorszym profilem w zakresie wystepowania objawdw pozapiramidowych.

Wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie lekow przeciwpsychotycznych
Il generacji jako grupy lekow o szerokim spektrum dziatania i lepiej
tolerowanych niz leki klasyczne, jednak zazwyczaj nie okreslajq sekwencji
stosowania poszczegodlnych preparatow. Wg swiatowych wytycznych WHO
z 2015 roku Zaden z lekow tej grupy nie wykazuje istotnej klinicznie przewagi
nad pozostatymi, stqd wybor leczenia powinien opierac sie na dostepnosci leku,
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koszcie terapii, preferencjach pacjenta i mozliwych dziataniach niepozqdanych
poszczegdlnych lekow.

Zdaniem ekspertow klinicznych stosowanie iurazydonu w ramach importu
docelowego winno mie¢ miejsce w drugiej linii leczenia, tj. w przypadku
nietolerancji braku skutecznosci innych lekow refundowanych.

Problem ekonomiczny

Na podstawie dostepnych danych nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie
wielkosci wydatkow na refundacje. Dane dotychczasowe wskazujq na niewielkq
liczbe wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego. Rekomendacje
refundacyjne z innych agencji sq niejednolite.

Przy przyjeciu ceny opakowania Latuda 28 szt., roczny koszt terapii produktem
leczniczym Latuda jest ok. 5,5 razy wyzZszy od kosztu najdrozszego komparatora
(ARIl) i ok. 14 razy wyzszy od kosztu najtaniszego komparatora (QUE). Natomiast
przy przyjeciu ceny opakowania Latuda 30 szt., roczny koszt terapii jest wyzszy
kolejno: ok. 38 razy i ok. 99 razy. Ze wzgledu na duze rozbieznosci ceny
pomiedzy opakowaniami 30 tabl. i 28 tabl. nalezy rekomendowac refundowanie
importu docelowego opakowan o najnizszej cenie za tabletke 74 mg.

Gtowne argumenty decyzji

Skutecznosc¢, korzystny profil bezpieczenstwa, wytyczne kliniczne i opinie
ekspertow, przemawiajq za refundowaniem wnioskowanego produktow
w drugiej linii leczenia w ramach importu docelowego, tj.w przypadku
nietolerancji braku skutecznosci innych lekow refundowanych. Biorgc pod
uwage wyzszq cene leku w porownaniu do komparatorow oraz znaczne
rozbieznosci w kosztach pomiedzy roznymi opakowaniami, nalezy
rekomendowac refundowanie jedynie opakowan o najnizszej cenie za tabletke
74 mg.

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 lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.4311.2.2018, ,Latuda
(lurasidone) we wskazaniu: schizofrenia”, data ukonczenia: 9 marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
w sprawie zmiany zakresu refundacji Swiadczenia gwarantowanego
,Leczenie elektrowstrzgsami chorych z zaburzeniami psychicznymi
(EW) ze wskazan zyciowych” w catym zakresie wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie nastepujgcych zmian
w Swiadczeniu  gwarantowanym ,lLeczenie  elektrowstrzgsami  chorych
z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan zyciowych”:

1. usuniecie terminu ,wskazania Zyciowe” z nazwy Swiadczenia
gwarantowanego oraz

2. przeformutowanie wskazan do wykonania EW na zapis:

,U 0s0b z rozpoznaniami: zaburzenia nastroju (afektywne) (F30-F39) albo
schizofrenia, zaburzenia typu schizofrenii (schizotypowe) i urojeniowe
(F20—-F29), w sytuacjach, gdy:

— istnieje potrzeba uzyskania szybkiej reakcji na leczenie ze wzgledu na stan
psychiczny lub somatyczny;

lub

— ryzyko stosowania farmakoterapii jest wieksze niz ryzyko zwigzane z EW;

lub

— pomimo stosowania farmakoterapii nie udato sie uzyskac¢ poprawy stanu
psychicznego w  zaburzeniach  afektywnych lub  psychozach
(lekoopornosc); lub — wystgpita dobra reakcja na leczenie EW u danego
pacjenta w przesztosci i/lub gdy pacjent preferuje te forme leczenia”.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Terapia elektrowstrzgsowa (EW, ang. electroconvulsive therapy, ECT) jest
metodq leczenia w psychiatrii, polegajgcq na przepuszczeniu przez modzg
pacjenta prgdu elektrycznego o napieciu do 450 V i natezeniu do 0,9A w trakcje
ktorego dochodzi do;

e gwaftownego uwolnienia neuroprzekaznikow w osrodkowym uktadzie
nerwowym,

e wzmocnienia polaryzacji neurolemmy,
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e zwiekszenia aktywnosci receptorow i ich powinowactwa do przekaznikow,

e pobudzenia zaburzonej osi podwzgdrze — przysadka,

e zwiekszenia przepuszczalnosci bariery krew — madzg.

Wskazania:

e ostra Smiertelna katatonia — uznana za metode ratujgcq zycie,

e ciezki epizod depresji, z odmawianiem positkdw, ryzykiem popetnienia
samobdjstwa, gdy leki sq przeciwwskazaniem lub nie mozna czekac¢ na ich
efekt,

e schizofrenia lekooporna,

e ciezka depresja lub zaostrzenie schizofrenii w | trymestrze cigzy,

e zespoty depresyjne lekooporne,

e ostre zaburzenia psychotyczne u kobiet w cigzy,

e depresja w cigzy,

e zfosliwy zespdt neuroleptyczny,

Przeciwwskazania:

Elektrowstrzgsow nie wykonuje sie u 0sob z:

e chorobami organicznymi osrodkowego uktadu nerwowego (zapalenie
mozgu, opon madzgowych, padaczka, wzmozone cisnienie
wewngtrzczaszkowe),

® po przebytym udarze mozgu,

e choroby serca (swiezy zawat serca, tetniak aorty,

e wysokie nieunormowane cisnienie tetnicze krwi,

e zaburzenia krzepniecia krwi,

e |ub inne choroby somatyczne.

Elektrowstrzgsy przeprowadzane sq przez zespot sktadajgcy sie z psychiatry,

anestezjologa i pielegniarki. Pacjent musi wyrazi¢ zgode na wykonanie

zabiegow elektrowstrzgsowych. Wyjgtkiem sq sytuacje, gdy przeprowadza sie je

w bezposrednim zagrozeniu zycia. Najpierw ocenia sie stan somatyczny

pacjenta oraz wyklucza przeciwwskazania do terapii EW.

Zabieg przeprowadza sie w krotkotrwatym znieczuleniu ogdlnym oraz

po podaniu lekow zwiotczajgcych miesnie.

Na gtowie i klatce piersiowej pacjenta zostajq umieszczone specjalne elektrody,

dzieki ktorym monitoruje sie prace serca i mozgu w trakcie zabiegu.

Elektrowstrzgsy wykonuje sie po zafozeniu elektrod na gtowe pacjenta, przez

ktore przekazywane bedq impulsy elektryczne. Lekarz decyduje o miejscu

stymulacji.
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Przeptyw prgdu prowadzi do pobudzenia tkanki nerwowej mozgu i wywotania
napadu, ktorego przebieg kontrolowany jest za pomocq EEG. Przyjmuje sie,
ze jest on skuteczny, gdy trwa minimum 20 sekund.

Jedna terapia elektrowstrzgsowa polega na przeprowadzeniu od 8 do 12
zabiegow, w odstepie 2 — 3 dni. Jezeli zadowalajgcy skutek leczenia wystqgpi
juz po kilku zabiegach, mozna odstqgpic od wykonania kolejnych.

Zgodnie z obecnym rozporzqdzeniem, swiadczenie EW moze byc¢ realizowane
wytgcznie w ramach swiadczen: swiadczenia psychiatryczne dla dorostych,
Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy, swiadczenia psychiatryczne
dla chorych somatycznie, swiadczenia psychiatryczne dla przewlekle chorych,
Swiadczenia psychogeriatryczne, swiadczenia rehabilitacji psychiatrycznej,
leczenie zaburzen nerwicowych dla dorostych oraz leczenie zaburzen
nerwicowych u dzieci i mfodziezy ze wskazan zyciowych u osob z rozpoznaniami:

e Zaburzenia nastroju (afektywne) (F30-F39);

e Schizofrenia, zaburzenia typu schizofrenii (schizotypowe) i urojeniowe (F20-
F29).

Wedtug opinii Prof. dr hab. n. med. Piotra Gateckiego — Konsultanta Krajowego
w dz. Psychiatrii: , Okreslenie, ze zabieg EW wykonuje sie ,ze wskazan
zyciowych” sugeruje, ze lekarz podejmuje decyzje o jego zastosowaniu tylko
w przypadku pacjentow, u ktorych stwierdza sie stan zagrozenia zycia zwigzany
z chorobq psychicznq (czyli wtasciwie tylko: katatonia lub uporczywe tendencje
suicydalne). W rzeczywistosci zabieg ten stosowany jest w wyzZej opisanej grupie
chorych w znaczqcej mniejszosci. Obecnie w wiekszosci przypadkdow zabieg
stosowany jest u chorych z rozpoznaniami F20-F29 oraz F30-F39 w przypadku
lekoopornosci, braku  mozliwosci  zastosowania  farmakoterapii  lub
w szczegdlnych grupach pacjentow, np. u kobiet w ciqzy lub u o0so6b
w podesztym wieku.

Obowiqzujgce wskazania do stosowania leczenia EW przedstawiajq zalecenia
Sekcji biologicznej Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego, Kanadyjskiego
Towarzystwa Psychiatrycznego lub  Amerykanskiego Towarzystwa
Psychiatrycznego.”

Dowody naukowe

Odnaleziono 18 rekomendacji klinicznych towarzystw/agencji HTA, tj.:

1) amerykarniskie:
e APA 2010 - leczenie MDD,

2) kanadyjskie:
e CANMAT 2013 — leczenie zaburzen afektywnych dwubiegunowych,
e CANMAT 2016 — leczenie MDD,

3) brytyjskie:
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e NICE 2003 — terapia EW,
e NICE 2005 (aktualizacja 2017) — leczenie depresji u dzieci i mtodziezy,
e NICE 2009 (aktualizacja 2016) — leczenie depresji u dorostych,

e NICE 2014 (aktualizacja 2016) - leczenie zaburzern afektywnych
dwubiegunowych,

e NICE 2014 (aktualizacja 2016) — leczenie depresji u kobiet w ciqzy,
4) australijskie i nowozelandzkie:

e RANZCP 2015 — leczenie zaburzen nastroju,

e RANZCP 2017 — leczenie schizofrenii i zwigzanych z niq zaburzen,
5) szkockie:

e SIGN 2013 — leczenie schizofrenii,
6) miedzynarodowe:

e WSFBP 2013 — leczenie zaburzeri dwubiegunowych,

e WSFBP 2017 - leczenie standw mieszanych w zaburzeniach
dwubiegunowych,

e WSFBP 2012 — leczenie schizofrenii opornej na leczenie,

e WSFBP 2013 — dfugotrwate leczenie schizofrenii,

e WSFBP 2015 — leczenie schizofrenii w szczegdlnych okolicznosciach:
depresja, skfonnosci samobdjcze, zaburzenia zwigzane z zazywaniem
substancji psychoaktywnych, cigza i laktacja,

e WSFBP 2013 — leczenie depresji jednobiegunowej,

e WSFBP 2015 — leczenie depresji jednobiegunowej i MDD.

W wiekszosci odnalezionych wytycznych zaleca sie stosowanie EW takze
w sytuacjach innych niz stan zagrazajqcy zZyciu pacjenta.

Wytyczne wskazujq, ze terapie elektrowstrzqgsami powinno sie stosowac
w lll (ostatniej) linii leczenia. W szczegdlnych sytuacjach EW mozna rozwazyc
rowniez w | lub Il linii leczenia, np. po nieudanej farmakoterapii, przy nasilonych
objawach, u pacjentow ktorzy preferujqg te metode leczenia, w przypadku
przeciwwskazan do leczenia farmakologicznego (np. u kobiet w cigzy), czestych
nawrotow lub gdy jest potrzeba uzyskania szybkiej odpowiedzi na leczenie
ze wzgledu na stan psychiczny i somatyczny chorego.

Terapia EW moze byc¢ rowniez uzytecznq opcjq w skojarzeniu z innymi lekami
lub w sytuacji, gdy pacjent odpowiedziat pozytywnie na wczesniejsze kursy EW.
Problem ekonomiczny

Z przeprowadzonej analizy wynika, ze w kolejnych latach liczebnos¢ pacjentdow,
u ktorych bedzie mozna zastosowac EW nieznacznie wzrosnie w latach 2018
i 2019 do wartosci 700 i 779 pacjentow.
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Z analizy wynika, ze wydatki zwiqgzane ze stosowaniem EW w sytuacji zmiany
warunkow realizacji swiadczenia wzrostyby do poziomu ok. 1,9 min zt w roku
2018 oraz ok. 2,1 min zt w 2019 roku.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLG.400.16.2017/AT z dnia
[07.04.2017].

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do
dalszej refundacji badZz zmiany zakresu refundacji, nr 0T.434.15.2017, ,Leczenie elektrowstrzgsami chorych
z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan zyciowych”, data ukonczenia: 2 marca 2018 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 69/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej Miasta
Ostrowiec Swietokrzyski na lata 2018-2020 obejmujacy szczepienia
przeciwko wirusowi grypy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Ostrowiec Swietokrzyski na lata 2018-
2020 obejmujgcy szczepienia przeciwko wirusowi grypy”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan, wpisuje sie on
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137
poz. 1126).

Wybdr grupy docelowej osob >65. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie
szczepieniami 0sob po 50 roku zycia jest bowiem rekomendowane przez KLRwP
(2016), ACIP CDC (2013), ICSI (2010), CDC (2009), MQIC (2008), Polskie
Standardy Profilaktyki i Leczenia Grypy (2007). Ponadto, czes¢ rekomendacji
wskazuje na zasadnosc¢ przeprowadzania szczepien przeciwko grypie po 65. r.z.
(m. in. WHO 2012, ECDC 2016, Francja 2008, Szwajcaria 2007, PHAC 2006).
Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2018 rok, szczepienia
przeciwko grypie nalezq do grupy szczepienn zalecanych, niefinansowanych
ze srodkow Ministra Zdrowia. Zgodnie ze wspomnianym dokumentem,
szczepienia te zaleca sie m.in. ,osobom w wieku powyzej 55 lat”, zatem rowniez
w grupie wiekowej przewidzianej przez wnioskodawce w projekcie programu.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszq sie do przeformutowania
celow program oraz miernikow efektywnosci. Uszczegotowi¢ nalezy takze
informacje dotyczqce liczebnosci populacji docelowej. W ramach programu
zaplanowano rdwniez dziatania edukacyjne. Nie wskazano jednak
szczegotowych informacji dotyczqcych tej interwencji, tj. zakresu tematycznego,
formy przeprowadzania, czasu trwania itp. W projekcie programu zamieszczono
jedynie informacje, Zze bedq one polegaty na ,dotarciu z informacjg o programie
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do 0sob spetniajgcych kryteria wiqczenia” oraz ze , dziataniami edukacyjnymi
zostanq objete osoby kwalifikujqgce sie do szczepien”.

Nalezy rowniez zauwazyé, ze czesc¢ projektu dotyczqgca monitorowania oraz
ewaluacji powinna zostac¢ poprawiona, poniewaz w wiekszosci zostata opisana
nieprawidtowo | niezgodnie z ,Praktycznymi wskazowkami dotyczqcymi
planowania, wdrazania oraz realizacji programoéw polityki zdrowotnej”
opublikowanymi przez AOTMIT. Whnioskodawca nie zaplanowat oceny
zgtfaszalnosci do programu. Natomiast w ramach oceny jakosci swiadczen
w programie  przewidziano  mozliwos¢  zgtaszania uwag pisemnych
do ,organizatorow swiadczen”.

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.441.13.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Ostrowiec Sw. na lata 2018-2020 obejmujacy
szczepienia przeciwko wirusowi grypy realizowany przez: Miasto Ostrowiec Swietokrzyski”, Warszawa, marzec
2018 oraz Aneksu do raportdéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepienn 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 70/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb powyzej 60 roku
zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej Chojnow na lata 2018 - 2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program Polityki Zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob powyzej 60 roku Zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej Chojnow
na lata 2018 - 2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan, wpisuje sie on
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137
poz. 1126).

Wybdr grupy docelowej osob 260. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie
szczepieniami 0sob po 50 roku Zycia jest bowiem rekomendowane przez KLRwP
(2016), ACIP CDC (2013), ICSI (2010), CDC (2009), MQIC (2008), Polskie
Standardy Profilaktyki i Leczenia Grypy (2007). Zgodnie z Programem Szczepien
Ochronnych na 2018 rok, szczepienia przeciwko grypie nalezq do grupy
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. Zgodnie
ze wspomnianym dokumentem, szczepienia te zaleca sie m.in. ,,osobom
w wieku powyzZej 55 lat”, zatem rowniez w grupie wiekowej przewidzianej przez
wnioskodawce w projekcie programu.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszq sie do przeformutowania
celow program oraz miernikow efektywnosci. Dodatkowo, nalezy ujednolici¢
informacje zawarte w opisie programu dotyczqce wieku jego uczestnikow.
Autorzy programu nie zaplanowali ewaluacji programu. Nalezy pamietac,
Ze monitorowanie | ewaluacja sq istotnymi elementami programu, ktore
umozliwiajq biezqcq ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu
na sytuacje spotecznq i zdrowotnq w perspektywie wieloletniej.
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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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.17.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb
powyzej 60 roku zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej Chojnéw na lata 2018 — 2020 realizowany przez:
Gmine Miejskg Chojnédw”, Warszawa, marzec 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,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 71/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jelcz-Laskowice na lata 2018-
2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Jelcz-Laskowice na lata 2018-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest zwiekszenie odpornosci osobniczej na zakazenia
wirusem HPV w populacji docelowej 13-letnich mieszkanek Gminy Jelcz-
Laskowice. Przeprowadzona bedzie takze akcja edukacyjna
u rodzicow/opiekundéw oraz 13-letnich chfopcow. Nie jest mozliwe zmniejszenie
liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu i pochwy w czasie trwania
programu, gdyz jest to mozliwe dopiero po kilkunastu latach. Nie dostosowano
sie tez do reguty S.M.A.R.T. zarowno w zakresie celdow, jak teZz miernikow
efektywnosci. Zalecenia ekspertow wskazujq, Zze warunkiem prawidtowego
wykonania szczepienia jest przeprowadzenie kwalifikacji obejmujgcej wywiad,
badanie przedmiotowe oraz w rzadkich przypadkach — badanie dodatkowe.
Ponadto eksperci zaznaczajq, Ze informacja o przeprowadzeniu kwalifikacji
powinna zosta¢ odnotowana w dokumentacji pacjenta. Sq takze inne uwagi
dotyczqgce 2 lub 3 dawek w zaleznosci od rodzaju szczepionki.

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy, ktory zostat
oszacowany na 340 zt/os. w przypadku dziewczqt (10 zt — edukacja zdrowotna,
2x140 zt — szczepionki, 2x20 zt — kwalifikacyjne badanie lekarskie, 2x5 zt —
wykonanie) oraz 10 zt w przypadku edukacji chtopcow. Wnioskodawca
przedstawit koszty catkowite realizacji programu, w kazdym roku jego trwania.
tgczne koszty oszacowano na 225 640 zt. Program ma byc¢ finansowany
ze srodkow wtasnych Urzedu Gminy Jelcz-Laskowice. Z tresci projektu programu
wynika, Ze wnioskodawca zaktada jego dofinansowanie z NFZ, ale w razie jego
braku, program powinien byc¢ finansowany ze srodkow wtasnych gminy.
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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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.23.2018 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jelcz-
Laskowice na lata 2018-2022" realizowany przez: Gming Jelcz-Laskowice, Warszawa, marzec 2018 oraz Aneksu:
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 72/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program ochrony zdrowia psychicznego dzieci
szkolnych w Gminie Pszczyna”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program ochrony zdrowia psychicznego dzieci szkolnych w Gminie Pszczyna”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego
problemu zdrowotnego jakim sq zaburzenia zdrowia psychicznego wystepujgce
wsrod dzieci i mfodziezy i ma na celu zwiekszenie dostepu do swiadczen
psychologicznych i ambulatoryjnych swiadczenrn psychiatrycznych dla dzieci
i mfodziezy. Szacuje sie, ze okoto 9 procent dzieci wymaga takiej formy pomocy
i opieki. Program wpisuje sie w priorytety zdrowotne okreslone
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia i jest zbiezny z celami Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020 oraz Narodowego Programu Ochrony
Zdrowia Psychicznego.

Istniejg wstepne dowody dotyczgce skutecznosci i efektywnosci kosztowej
programow profilaktycznych w tym zakresie. Przewidywane interwencje
sq zasadniczo zbiezne z rekomendacjami klinicznymi, jednak opiniowany projekt
przygotowany zostat na duzym poziomie ogodlnosci, co utrudnia doktadne
odniesienie do kwestii zwigzanych z problem zdrowotnym, kryteriami
kwalifikacji czy planowanymi interwencjami. W programie przedstawiono
koszty catkowite i koszty jednostkowe i nie budzq one zasadniczych zastrzezen.

Najwazniejsze uwagi, ktore nalezy uwzglednic¢ w trakcie realizacji programu:
e cel gféwny programu winien by¢ doprecyzowany, a sformutowania

wiekszosc¢ celow szczegotowych winny pozwalac¢ na okreslenie stopnia ich
realizacji w praktyce,

e mierniki efektywnosci winny odpowiadac wszystkim celom programu.
e w wiekszym stopniu nalezy uwzglednic¢ kwestie ewaluacji.
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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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0OT.441.16.2018, ,Program ochrony zdrowia psychicznego dzieci szkolnych w Gminie Pszczyna realizowany
przez: Miasto Pszczyna”, Warszawa, marzec 2018 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, z lutego 2015 r.



