Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 1/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 3 stycznia 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencja)

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

14 0sdb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Dorota Kilariska

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski
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Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) nieobecni na posiedzeniu:

1. Adam Maciejczyk
2. Tomasz Romanczyk

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ocrevus (ocrelizumabum) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie pierwotnie postepujgcej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-
10 G35)”.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka astma” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.
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4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej:
»Wybrane propozycje zmian w zakresie rehabilitacji leczniczej dotyczace kwalifikacji Swiadczen
jako gwarantowane”.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program profilaktyczny dotyczacy zapobiegania préchnicy wsrdd dzieci klas
trzecich uczeszczajacych do szkét podstawowych na terenie Gminy Nowy Tomysl”.

6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:06.

Artur Zaczyniski zaproponowat omédwienie ostatniego punktu porzadku obrad, dotyczgcego programu
polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania préchnicy, jako czwartego w kolejnosci.

Tak zmodyfikowany porzgdek Rada przyjeta jednogtosnie (16 gtosow ,,za”), a zaden z cztonkdw Rady nie
zgtosit konfliktu intereséw.

Zaakceptowany porzadek obrad (w zakresie dotychczas hieomawianych punktéw):

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ocrevus (ocrelizumabum) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie pierwotnie postepujgcej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-
10 G35)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka astma” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program profilaktyczny dotyczacy zapobiegania prochnicy wsrdd dzieci klas
trzecich uczeszczajacych do szkét podstawowych na terenie Gminy Nowy Tomys|”.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnos$ci zmiany technologii medycznej:
»Wybrane propozycje zmian w zakresie rehabilitacji leczniczej dotyczace kwalifikacji Swiadczen
jako gwarantowane”.

6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat informacje zraportu w sprawie leku Ocrevus (wniosek
refundacyjny) w leczeniu pierwotnie postepujacej postaci stwardnienia rozsianego.

Propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler.

Na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski,
ktory nie zadeklarowat konfliktu interesow.

We wstepnej dyskusji glos zabrali: Andrzej Sliwczyriski, Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski, Janusz
Szyndler, Piotr Szymanski oraz Anna Cieslik.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu przedstawiciela pacjentow -
Magdaleny Fac-Skhirtladze, Sekretarza Generalnego Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego.

W dalszej kolejnosci Rada wstuchata stanowiska przedstawionego przez eksperta z dziedziny medycyny
- prof. dr hab. n. med. Krzysztofa Selmaja, Przewodniczgcego Doradczej Komisji Medycznej PTSR
oraz Kierownika Katedry Neurologii Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego.

Zaproszeni go$cie odpowiadali rowniez na pytania Rady.
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W dalszej czesci dyskusji oraz formutowaniu ostatecznej wersji stanowiska udziat wzieli: Andrzej
Sliwczynski, Rafat SuwiAski, Piotr Szymariski, Rafat Nizankowski, Anna Cieélik oraz Michat Mysliwiec,
po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (17 gtosdw ,za”) uchwalita pozytywne
stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu w sprawie kwalifikacji Swiadczenia z zakresu
bronchotermoplastyki we wskazaniu ciezka astma, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Propozycje stanowiska przedstawit Rafat Nizankowski.

W toku dyskusji Andrzej Sliwczyriski, Rafat Nizankowski oraz Konrad Maruszczyk sformutowali koricowa
wersje stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie.

W wyniku uwagi Artura Zaczynskiego oraz dalszej czesci dyskusji, w ktérej gtos zabrali: Rafat
Nizankowski, Michat Mysliwiec, Andrzej Sliwczynski, Piotr Szymanski, Konrad Maruszczyk oraz Dariusz
Struski, Rada zmodyfikowata tres¢ stanowiska, po czym prowadzacy zarzadzit reasumpcje gtosowania.
Rada jednogtosnie (17 gtosdw ,,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu dotyczgcego programu polityki zdrowotnej
z zakresu zapobiegania prdochnicy wsrdd dzieci, realizowanego przez gmine Nowy Tomysl.

Propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec.

W dyskusji gtos zabrali: Janusz Szyndler, Dorota Kilariska, Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski
oraz Artur Zaczynski, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (17 gtosow ,,za”)
uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. W trakcie podsumowania przez analityka Agencji informacji z raportu w sprawie propozycji zmian
w zakresie rehabilitacji leczniczej trwata wstepna dyskusja, w ktdrej uczestniczyli: Rafat Nizankowski,
Piotr Szymanski, Konrad Maruszczyk, Andrzej Sliwczyriski, Artur Zaczyniski, Anna Greziak, Janusz
Szyndler, Dariusz Struski, Jakub Pawlikowski, Rafat Suwinski, Dorota Kilariska oraz Tomasz Pasierski.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta z dziedziny medycyny
— dr hab. n. med. Beaty Tarnackiej, Kierownika Kliniki Rehabilitacji Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego w Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji.

Propozycje stanowiska przedstawili Piotr Szymanski i Artur Zaczynski.

Po sformutowaniu finalnej treéci uchwaty, w czym udziat wzieli: Andrzej Sliwczynski, Piotr Szymanski,
Rafat Nizankowski, Artur Zaczynski, Dorota Kilariska, Dariusz Struski oraz Michat Mysliwiec, prowadzgcy
zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (17 gtosami ,,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 4 do protokotu).

Ad. 6. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 28 stycznia 2019 r.

Ad 7. Posiedzenie zakoniczyto sie o godzinie 13:18.

Rafat Nizankowski
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2019 z dnia 3 stycznia 2019 roku
w sprawie oceny leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie pierwotnie postepujgcej postaci stwardnienia
rozsianego(ICD-10 G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ocrevus (okrelizumab) koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 30mg/ml, 1 fiol. 10 ml, kod EAN: 5902768001174, w ramach
programu lekowego ,Leczenie pierwotnie postepujqcej postaci stwardnienia
rozsianego(ICD-10 G35)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ocrevus (okrelizumab) koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 30mg/ml, 1 fiol. 10 ml, kod EAN: 5902768001174, w ramach jednego,
scalonego programu lekowego dla stwardnienia rozsianego, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow
leczenia .

Rada Przejrzystosci uznaje propozycje instrumentu dzielenia ryzyka za daleko
niewystarczajgcq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
z2017 r. poz. 1844, z pdin. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktu
leczniczego Ocrevus (okrelizumab) koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 30mg/ml, 1 fiol. 10 ml, EAN: 5902768001174, w ramach programu
lekowego , Leczenie pierwotnie postepujgcej postaci stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G35)”.

Dowody naukowe

Dowody naukowe na skutecznosc i bezpieczenstwo okrelizumabu w porownaniu
z BSC u dorostych pacjentow w leczeniu pierwotnie postepujgcej postaci
stwardnienia rozsianego (PPMS) pochodzq z jednego randomizowanego

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
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badania wysokiej jakosci ORATORIO. Wykazano, Zze stosowanie okrelizumabu
istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko wystgpienia utrwalonej progresji
niesprawnosci po 12 (CPD12) oraz po 24 tygodniach (CPD24) w analizie czas
do zdarzenia. Podawanie okrelizumabu  zwiqzane  byto rowniez
z korzystniejszymi wynikami w innych ocenianych parametrach tj. testach:
9 otwordw (9HPT) i szybkosci marszu na dystansie 25 stop (T25FW) (po 12 i 24
tyg.), analizie zmian objetosci ognisk w obrazie T2 (po 120 tyg), obecnosci
nowych lub powiekszajgcych sie zmian T2-zaleznych (po 120 tyg) jak rowniez
pod wzgledem zmian w objetosci mdzgu pomiedzy 24. a 120 tyg. obserwacji.
Dodatkowo wykazano, Ze u istotnie statystycznie wyzszego odsetka pacjentow
w grupie otrzymujgcej okrelizumab zaobserwowano wystgpienie ztozonego
punktu koricowego NEP do 120 tygodnia (stan choroby bez progresji,
zdefiniowany jako brak wystgpienia CDP12, brak pogorszenia > 20% wyniku
T25FW i brak pogorszenia > 20% wyniku 9HPT) w porédwnaniu do BSC.

Ocena jakosci Zycia oceniana za pomocq kwestionariusza SF-36 w zakresie
podskali fizycznej nie wykazata istotnej statystycznie roznicy pomiedzy grupami.
W obu grupach (okrelizumabu i placebo) zaobserwowano niewielkie
pogorszenie wyniku po 120 tygodniach terapii w pordwnaniu do wartosci
wyjsciowych. Wyniki samooceny funkcji psychicznych (wg kwestionariusza SF-
36) oraz zmeczenia (ocenianego kwestionariuszem MFIS), wskazujq, ze po 120
tygodniach terapii samoocena stanu pacjentow w ramieniu OKR ulegta
poprawie w obu ocenianych parametrach.

Nalezy zauwazyé, ze analiza podgrup pacjentow podzielonych pod wzgledem
obecnosci wzmacniajgcych sie ognisk Gd(+) nie wykazata istotnych statystycznie
roznic pomiedzy grupq otrzymujgcq okrelizumab a grupq otrzymujgcq placebo.
Podobnie nie wykazano istotnych rdznic w analizowanych parametrach
w podgrupie pacjentow w wieku powyzej 45 roku Zycia oraz dla pacjentow
z wynikiem w skali EDSS>5.5.

Aktualne wytyczne kliniczne dotyczqce leczenia PPMS (ECTRIM/EAN 2018, AAN
2018) wskazujg na mozZliwos¢ stosowania okrelizumabu, sita zalecenia
okreslana jest jako staba (ECTRIM/EAN 2018). Polskie wytyczne (PTN 2016)
zwierajq informacje o obiecujgcych wynikach badan z okrelizumabem jednakze
nie formutujg ostatecznych zalecen.

Odnalezione rekomendacje refundacyjne sq rozbiezne. Pozytywne (CADTH
2018, HAS 2018) wskazujg na zasadnos¢ finansowania wnioskowanej
technologii z powodu wykazanej efektywnosci w badaniu ORATORIO jednakze
pod warunkiem obnizenia ceny leku (CADTH 2018). Negatywne zwracajq uwage
na niewielkie korzysci kliniczne i wysokie koszty leczenia okrelizumabem (PBAC
2017), niepewnosc¢ co do skutecznosci i bezpieczenistwa terapii oraz btedy
systematyczne w badaniu Zrodtowym (PTAC 2018), wgtpliwosci dotyczgce



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 1/2019 z dnia 3 stycznia 2019 r.

analizy ekonomicznej (NCPE 2018). Eksperci kliniczni wskazujg na zasadnosc
finansowania ocenianej technologii.

Do najczesciej wystepujgcych zdarzen niepozqdanych w badaniu ORATORIO
nalezaty reakcje zwiqgzane z infuzjq, raportowane czesciej w grupie leczonej
okrelizumabem. Ponadto, stosowanie okrelizumabu zwigzane byto z istotnie
statystycznie czestszym wystepowaniem infekcji gornych drog oddechowych,
natomiast rzadziej raportowano zmeczenie oraz depresje w porownaniu
do grupy BSC. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci opisane w ChPL Ocrevus
dotyczq m.in. wystepowania reakcji zwigzanych z wlewem, reakcji
nadwrazliwosci, zakazen (w tym PML i HPV-B) i nowotwordw zfosliwych.

Wyniki nielicznych, gtownie retrospektywnych analiz, mogq wskazywac
na skutecznosc¢ rytuksymabu stosowane off-label w tym samym wskazaniu.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomicznq formie analizy kosztow-
uzytecznosci. Finansowanie ocenianej technologii w porownaniu z BSC jest
niezaleznie od zastosowanego instrumentu podziatu
ryzyka, w tym takze dla wydzielonej subpopulacji ponizej 50 roku Zzycia
ze stwierdzong aktywnosciq zapalng, a ICUR
. Analiza wptywu na budzet wskazuje, Zze finansowanie okrelizumabu
bedzie sie wigzato wydatkow ptatnika publicznego.

Gltowne argumenty decyzji

Okrelizumab jest jedynym lekiem, ktdory w chwili obecnej uzyskat rejestracje
w leczeniu PPMS. Dostepne dane wskazujq na zadowalajgcqg skutecznosc
kliniczng oraz profil bezpieczenstwa. Nalezy jednakze zauwazyc, ze dane
dotyczgce skutecznosci leku pochodzg z jedynego badania klinicznego,
a w analizie podgrup (uwzgledniajgcych miedzy innymi wiek, obecnosc¢ zmian
Gd+ czy tez czas trwania choroby) nie wykazano istotnych réznic pomiedzy
grupg leczonqg a grupqg kontrolnqg. Zaobserwowano takze, wymagajqgce
szczegolnej ostroznosci, problemy zwigzane z bezpieczeristwem okrelizumabu
(reakcje nadwrazliwosci, zakazenia, ryzyko wystgpienia nowotwordow). Ponadto
we wszystkich analizowanych scenariuszach ekonomicznych, terapia
okrelizumabem jest i wigze sie ze

Biorgc pod uwage wymienione dane Rada rekomenduje finansowanie
wnioskowanej technologii pod warunkiem obnizenia kosztow leczenia

, W ramach scalonego programu lekowego dla
leczenia stwardnienia rozsianego.

Rada sugeruje Ministrowi Zdrowia, zlecenie AOTMIT oceny stosowania
rytuksymabu w stwardnieniu rozsianym.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.36.2018znak ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu

lekowego «Leczenie pierwotnie postepujacej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10: G.35)»”.
Data ukonczenia: 21 grudnia 2018 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Roche Polska Sp. z 0.0.).

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

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.0.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2019 z dnia 3 stycznia 2019 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka astma”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka astma” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje, ze zakwalifikowanie swiadczenia
opieki zdrowotnej , Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka astma” jako
Swiadczenia gwarantowanego, powinno by¢ poprzedzone programem
pilotazowym w wybranych osrodkach, z jednoczesnym prowadzeniem rejestru
pacjentow chorujgcych na ciezkq astme oraz ponownqg oceng Rady,
uwzgledniajgcq analize zebranych danych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chorobowos¢ na astme oskrzelowq w dorostej populacji wynosi w Polsce 5,4%.
Czesciej chorujg kobiety. Regularne i odpowiednie, wczesnie rozpoczete
leczenie farmakologiczne obejmujgce wziewne kortykosteroidy, dfugo
dziatajgce beta 2 mimetyki oraz leki antyleukotienowe lub aminofiline zapewnia
kontrole choroby u wiekszosci chorych. Jedynie u nielicznych konieczne jest
stosowanie systemowe glikokortykosteroidow i obserwuje sie przyspieszone
pogarszanie sie czynnosci ptuc pomimo optymalnego leczenia — co jest
zwigzane w czesci z nasilong i postepujgcq przebudowq sciany oskrzeli —
pogrubieniem miesniowki drobnych oskrzeli.

W codziennej praktyce klinicznej podstawowe znaczenie ma klasyfikacja astmy

ze wzgledu na stopien kontroli. Wyrdznia sie:

« astme dobrze kontrolowanqg — objawy w ciggu dnia <2x/tydz., bez
przebudzeni w nocy z powodu objawow astmy, potrzeba leczenia doraZznego
(nie dotyczy zapobiegawczego przyjmowania leku przed wysitkiem
fizycznym)  <2x/tydz. i bez ograniczenia  aktywnosci  Zyciowej
spowodowanego astmg);

o astme czesciowo kontrolowanq — spetnione 2 lub 3 z ww. kryteriow;
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o astme niekontrolowanq — spetnione <1 z ww. kryteriow.

Ocena choroby, stanowigca podstawe do podejmowania decyzji dotyczqcych
leczenia, powinna obejmowac kontrole objawow, czynniki zaostrzen
i utrwalonej obturacji oskrzeli, czynnosc¢ ptuc, czynniki zwigzane ze stosowanym
leczeniem, podejscie pacjenta do choroby oraz choroby wspdtistniejgce.

Bronchotermoplastyka jest nowatorskg metodq polegajgcq na zmniejszeniu
przerosnietej warstwy miesniowej sciany oskrzeli przy uzyciu elektrody
wprowadzanej przez fiberoskop wytwarzajgcej fale elektromagnetyczne
(aktualnie stosowana jest czestotliwos¢ 460 kHz) wytwarzajgca temperature
65°C prowadzgcqg do myolizy miesniowki oskrzela poddanego dziataniu fali.
Zmniejszenie masy miesni gtadkich sciany oskrzeli zmniejsza nasilenie skurczu
oskrzeli i zmniejsza nadreaktywnos¢ oskrzeli, co w konsekwencji prowadzi
do zmniejszenia nasilenia objawdw choroby. Technologia jest rozwijana
i najpewniej bedzie szybko ewoluowata, aktualnie zabieg jest rozktadany
na etapy i wykonywany trzykrotnie z 3-tygodniowymi przerwami miedzy
kolejnymi  procedurami. =~ Wymaga  doswiadczenia w  wykonywaniu
bronchofiberoskopii w znieczuleniu ogdlnym.

Jest to metoda, ktora u wybranej, nielicznej grupie chorych na astme
oskrzelowq z brakiem kontroli objawdw moze spowodowac poprawe kontroli
choroby.

Dowody naukowe

Dostepne jest 5 przeglgddw systematycznych - D’Anci 2017, Niven 2017, Zhou
2015, Torrego 2014, Wu 2011 oceniajgcych skutecznosc¢ i bezpieczeristwo
stosowania bronchotermoplastyki. Przedstawiajq wyniki z badan pierwotnych:
Cox 2007 (AIR), Castro 2010 (AIR2), Pavord 2007 (RISA), Thomson 2011 (AIR
extension), Wechsler 2013 (AIR2 extension) oraz Pavord 2013 (RISA extension).

W przeglgdzie systematycznym D’Anci 2017 jako istotne w zakresie
skutecznosci klinicznej wskazano nastepujgce punkty koricowe:

o kontrola astmy,

» nasilenie astmy,

« badania czynnosciowe pfuc,
o jakosc zycia w AQLQ.
Przyktadowo stwierdzono:

o redukcje zaostrzeri objawdw astmy w ciggu 12 miesiecy — badanie Castro
2010 (bronchotermoplastyka: — M=0,48 (SD=0,067) w  stosunku
do pozorowanego zabiegu (procedura sham): M=0,70 (SD=0,122),
PPS=95,5%.

e zmniejszenie liczby wizyt w oddziatach ratunkowych z powodu objawdw
oddechowych na pacjenta w ciggu 12 miesiecy — badanie Castro 2010
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(bronchotermoplastyka 0,13 (8,4%), w stosunku do grupy poddanej
pozorowanemu zabiegowi 0,45 (15,3%), PPS=99,7%.

W zakresie bezpieczeristwa w Zadnym z badan nie zanotowano zgonu
spowodowanego procedurq bronchotermoplastyki. Dwa badania RCT (RISA
i AIR) porownujgce bronchotermoplastyke ze standardowq opiekq, wykazaty,
ze najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi byty: podraznienie oskrzeli,
dyskomfort w klatce piersiowej, kaszel, przebarwiona plwocina, dusznosc,
nocne przebudzenie i swiszczqgcy oddech.

Bronchotermoplastyka jest zalecana przez czotowe wytyczne dotyczqce leczenia
astmy oskrzelowej. Wytyczne sSwiatowej inicjatywy w astmie (GINA 2018)
rekomendujq  rozwazZenie zabiegu bronchotermoplastyki jako dodatkowg
metody leczenia niektorych dorostych pacjentow z ciezkq astmgq. SIGN (z 2016
r.) zaleca rozwazZenie bronchotermoplastyki u dorostych pacjentow, ktorzy
pomimo optymalnej terapii majqg stabo kontrolowanqg astme. Z kolei ERS/ATS
(z 2014 r.) rekomenduje wykonywanie bronchotermoplastyki tylko u dorostych
z ciezkq astmq pod warunkiem prowadzenia badania lub rejestru klinicznego.

Problem ekonomiczny

Na koszty bronchotermoplastyki sktadajq sie:

o koszt elektrod — koszt jednorazowej elektrody (ALAIR™ — Cewnik
do termoplastyki oskrzelowej) — wynosi aktualnie _ Przy trzech
procedurach zuzywane sq 3 elektrody.

« koszt hospitalizacji (3 hospitalizacje zabiegowe) — 17 304 zt koszt jednej
hospitalizacji zabiegowej na poziomie wartosci JGP D06 - Srednie zabiegi
klatki piersiowej wynosi 4 326 zt

o koszt amortyzacji aparatury (ALAIR™ Sterownik czestotliwosci radiowej
do termoplastyki oskrzelowej)  wynoszgcy _ Udziat tego
sktadnika minimalizowany przy ograniczeniu liczby osrodkow wykonujgcych
zabieg.

Dla szacowanej w KPZ populacji 50 pacjentow poddawanych zabiegowi,

przewidywany koszt roczny dla NFZ wyniesie ok. . Szacunkowy roczny

przy rozszerzeniu populacji leczonej do 227 pacjentow wyniesie ok

W zwigzku ze spodziewanq redukcjqg zaostrzern astmy nalezy oczekiwac
rownolegtego zmniejszenia kosztow hospitalizacji w zaostrzeniach u pacjentow
po bronchotermoplastyce.

Gtowne argumenty decyzji

Rozszerzenie mozliwosci leczenia grupy pacjentow ze Zle kontrolowanqg astmg
oskrzelowq pomimo wykorzystania w farmakoterapii spektrum lekow aktualnie
rekomendowanych poprawi stan czesci tych chorych. Aktualnie brak metody
alternatywnej  mozliwej do  stosowania.  Systemowe  stosowanie
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kortykosteroidow prowadzi do powaznych dziatan niepozqgdanych, podczas gdy
bronchotermoplastyka jest technologiq bezpieczng.

Nalezy spodziewac sie ewolucji stosowania tej technologii w miare nabierania
doswiadczenia przez osrodki jqg wykonujgce co moze skutkowacé mozliwosciq jej
stosowania w warunkach krotkich hospitalizacji, a nawet ambulatoryjnie.
Mozna spodziewac sie tez redukcji kosztow jednostkowych elektrod, co w sumie
bedzie prowadzito do zmniejszenia kosztow leczenia.

Rada stoi na stanowisku, iz kluczowe dla pomysinego implementowania tej
technologii do polskiego systemu opieki zdrowotnej jest zapewnienie:

1. Wykonywania jej przez pulmonologiczne osrodki akademickie doswiadczone
w przeprowadzaniu bronchofiberoskopii w znieczuleniu ogdlnym.

2. Zapewnienie = wykonywania  dostatecznie  duzej liczby  procedur
bronchotermoplastyki dla uzyskania i utrzymania wprawy. W tym celu
minimalna liczba przewidzianych do wykonania procedur winna wynosic¢ 50
realizowanych w maksymalnie dwoch osrodkach w kraju. Gdy liczba
procedur na osrodek przekroczy 50 mozna rozwazac uruchomienie kolejnego
osrodka.

Rada stoi na stanowisku, iz bronchotermoplastyka powinna zostac
uruchomiona w ramach programu pilotazowego w wybranych osrodkach,
Z jednoczesnym prowadzeniem rejestru chorych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr: WS.430.9.2018 ,,Bronchotermoplastyka
we wskazaniu: ciezka astma”. Data ukonczenia: 21.12. 2018r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 1/2019 z dnia 3 stycznia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny dotyczgcy
zapobiegania préochnicy wsrdd dzieci klas trzecich uczeszczajgcych
do szkot podstawowych na terenie Gminy Nowy Tomysl”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny dotyczqcy zapobiegania prdchnicy wsrod dzieci klas
trzecich uczeszczajgcych do szkot podstawowych na terenie Gminy Nowy
Tomysl”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program zakfada przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, przeglgddow
stomatologicznych (okreslenie wskaznika PUW dla zebow statych oraz puw dla
zebow mlecznych) oraz lakowania zebow szdstych. Populacjq docelowq
sq wszystkie dzieci uczeszczajgce do Ill klas szkot podstawowych z terenu gminy
(1377 dzieci). Program ma byc¢ realizowany w latach 2019-2022. Koszty
catkowite programu zostaty okreslone w 2019 r na 99 810zt

Projekt wpisuje sie w priorytet Ministra Zdrowia: ,tworzenie warunkow
sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w Srodowisku nauki, pracy
i zamieszkania”. Prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki prochnicy
zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej
i leczenia) dla dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020. W Polsce prochnica stanowi ogromny
problem spoteczny, gdyz bardzo niewiele jest 7 letnich dzieci bez prochnicy
(od 4,2 % w woj. podlaskim do niecatych 17 % w woj. wielkopolskim).

Swiadczenia zaproponowane przez wnioskodawce sq zgodne
z wytycznymi/rekomendacjami. Poza edukacjg, powielajg one wprawdzie
Swiadczenia gwarantowane, ale na terenie gminy nie funkcjonuje Zzaden
Swiadczeniodawca, ktory miatby podpisang umowe na realizacje swiadczen
ogolnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy.

Program wymaga uwzglednienia uwag zawartych w Raporcie analitycznym
AOTMIT, gtownie dotyczqgcych miernikow efektywnosci i ewaluacji. Ocena
jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona w oparciu o analize
wynikow ankiety satysfakcji, ale wzoru ankiety nie zatqczono.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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Wskazano zarowno koszty jednostkowe jak i catkowite, ktore nie budzg
zastrzezen. Program ma zostac sfinansowany ze srodkow gminy Nowy Tomysl,
ale gmina bedzie ubiegata sie o dofinansowanie 40% kosztow dziatan od NFZ,
co jest zgodne z zapisami ustawy o PPZ.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.213.2018 ,Program profilaktyczny dotyczacy zapobiegania préchnicy wsrdod dzieci klas trzecich
uczeszczajacych do szkdét podstawowych na terenie Gminy Nowy Tomysl” realizowany przez: Gmine Nowy
Tomysl, grudzien 2018 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki prochnicy u dzieci
i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2019 z dnia 3 stycznia 2019 roku
w sprawie zmiany technologii medycznych w zakresie wybranych
propozycji zmian w zakresie rehabilitacji leczniczej dotyczgcych
kwalifikacji Swiadczen jako gwarantowane

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg zmiane technologii medycznych

w zakresie wprowadzenia ,,wybranych propozycji zmian w zakresie rehabilitacji

leczniczej” w postaci:

1) wprowadzenia porady kwalifikacyjnej (lekarskiej) oraz wizyty kwalifikacyjnej
(fizjoterapeutycznej) w wariancie I/,

2) obowiqzku prowadzenia oceny stanu funkcjonalnego pacjenta w oparciu
o wybrane skale medyczne oraz okreslenia planu leczenia wraz
ze zdefiniowanym celem terapeutycznym,

3) obowigzku przeprowadzenia oceny efektow terapii rehabilitacyjnej/
fizjoterapeutycznej w oparciu o wybrane skale medyczne,

jako swiadczen gwarantowanych stanowiqcych integralne elementy , Koncepcji
zmian organizacji i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej w Polsce,” przed
ocengq ich skutkow w badaniu pilotazowym.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Problem decyzyjny stanowi ocena zasadnosci zmian technologii medycznych

obejmujqgcych:

1) zakwalifikowanie swiadczenia: ,porada kwalifikacyjna (lekarska)” jako
swiadczenia finansowanego ze Srodkéw publicznych w  ramach
rozporzqdzenia w sprawie rehabilitacji leczniczej wraz z oceng zasadnosci
realizacji tej porady na podstawie dokumentacji medycznej;

2) zakwalifikowanie swiadczenia: ,wizyta kwalifikacyjna (fizjoterapeutyczna)”
jako swiadczenia finansowanego ze srodkdw publicznych w ramach
rozporzqdzenia w sprawie rehabilitacji leczniczej wraz z oceng zasadnosci
objecia tym swiadczeniem wszystkich pacjentow zgtaszajgcych sie
na swiadczenia (wariant 1) lub wytgcznie pacjentéw, dla ktorych wskazano
na skierowaniu tryb przyjecia — pilny (wariant 11);

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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3) wprowadzenie w odniesieniu do ogdfu swiadczern w ramach rehabilitacji
leczniczej wymogu dotyczqgcego, poszerzonego zakresu gwarantowanych
swiadczen o:

« obowiqgzek przeprowadzenia wstepnej oceny stanu pacjenta w oparciu
o okreslone mierniki np. skale medyczne, testy, klasyfikacje,

o obowigzek zdefiniowania celu terapeutycznego i okreslenia planu
leczenia i terapii,

« obowiqgzek przeprowadzenia oceny efektow terapii
rehabilitacyjnej/fizjoterapeutycznej w oparciu o okreslone skale
medyczne, testy i inne oraz ICF — w zakresie aktywnosci i uczestnictwa
na podstawie dostepnych wytycznych okreslonych przez towarzystwa
naukowe lub organizacje zawodowe danych grup zawodowych
uczestniczgcych w procesie rehabilitacji.

Problem nalezy rozpatrywac, miedzy innymi, w kontekscie: 1) dtugiego czasu
oczekiwania na swiadczenie i 2) duzej liczby osob oczekujgcych, 3) braku
okreslenia kryteriow kwalifikacji chorych do rehabilitacji (w chwili obecnej
skierowanie moze wypisac kazdy lekarz ubezpieczenia zdrowotnego), 4) braku
kryteriow okreslajgcych pilnosc¢ rozpoczecia terapii a takze 5) zmian zwigzanych
Z wejsciem w zycie (dnia 1 stycznia 2019 r.) rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 grudnia 2018 r. zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej, ktore zmienia sposob
realizacji swiadczen w ramach fizjoterapii ambulatoryjnej, w taki sposob, ze:

a. skierowanie na cykl zabiegdow nie musi zawierac zleconych zabiegow,

b. z wyjgtkiem sytuacji, gdy skierowanie wystawia lekarz specjalista
w dziedzinie: rehabilitacji ogdlnej Ilub rehabilitacji medycznej, lub
rehabilitacji w chorobach narzqdu ruchu, skierowanie to moze zawierac
zlecone zabiegi fizjoterapeutyczne oraz liczbe poszczegolnych zabiegow
w cyklu zabiegow,

c. w przypadku uzasadnionych waqtpliwosci odnoszqcych sie do zleconych
zabiegow fizjoterapeutycznych, fizjoterapeuta moze dokonac¢ zmiany w tym
zakresie po konsultacji z lekarzem, o ktorym mowa w pkt b,

d. swiadczeniodawca po ukoriczonym cyklu zabiegdw, przekazuje lekarzowi
wystawiajgcemu skierowanie informacje o sposobie oraz efektach cyklu
zabiegow,

e. w ramach wizyty fizjoterapeutycznej — istnieje mozliwosc realizacji jednej z
czynnosci wskazanej w przepisach:

« zaplanowanie postepowania fizjoterapeutycznego;

« ocene i opis stanu funkcjonalnego swiadczeniobiorcy przed rozpoczeciem
fizjoterapii;
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e badanie czynnosciowe narzqdu ruchu lub inne badanie konieczne
do ustalenia planu fizjoterapii lub postepowania fizjoterapeutycznego;
o koncowg ocene i opis stanu funkcjonalnego swiadczeniobiorcy
po zakorniczeniu fizjoterapii;
« udzielenie swiadczeniobiorcy zalecenn co do dalszego postepowania
fizjoterapeutycznego.
Dowody naukowe

Zebrane umiarkowanej jakosci dowody naukowe dotyczqgce mozZliwosci
zastosowania poszczegdlnych skal medycznych w ocenie efektow podjetych
dziatan terapeutycznych potwierdzajq zasadnosc¢ ich uzycia w poszczegdlnych
grupach chorych, wymagane sq jednak dalsze prace zespofow ekspertow
pozwalajgce na opracowanie szczegoéfowych rekomendacji.

Problem ekonomiczny

Precyzyjne oszacowanie skutkow finansowych z perspektywy pfatnika
publicznego w petnym roku kalendarzowym na tym etapie jest trudne
do okreslenia z uwagi na to, ze wdrozenie nowych swiadczen bedzie wymagafto
przeprowadzenia procesu taryfikacji swiadczen. W przypadku porady
kwalifikacyjnej i wizyty kwalifikacyjnej (wariant 1) dla wszystkich chorych
szacowane koszty mogqg wyniesc tgcznie okoto 70 miliondéw ztotych. Oczekiwane
korzysci finansowe w perspektywie dtugoterminowej sq obecnie trudne
do oszacowania. Brak jest analiz pozwalajgcych ocenic jaki odsetek chorych nie
zostanie ostatecznie zakwalifikowany do rehabilitacji w trakcie porad i wizyt
kwalifikacyjnych. Niezbedna jest ocena skutkow finansowych zwigzanych
z odwotaniami chorych niekwalifikowanych do rehabilitacji.

Gltowne argumenty decyzji

W zakresie planowanego wprowadzenia wizyty fizjoterapeutycznej, znacznym
ograniczeniem mogqgcym nie doprowadzi¢ do skrocenia listy oczekujgcych
na swiadczenie fizjoterapii jest ich zawezenie do przypadkdow pilnych. Kolejka
jest jednak najdtuzsza w zakresie przypadkow planowych wiec mozna sqdzic,
ze planowa lista oczekujgcych nie zredukuje sie znamiennie.

Przypadek pilny jest przewaznie przypadkiem trudnym, wymagajgcym
w wiekszosci wtasnie oceny lekarskiej. Przypadki stabilne z samej nazwy
wskazujq przewidywalnos¢ przypadku. Lista oczekujgcych jak i czas oczekiwania
sq o wiele krotsze w przypadkach pilnych w stosunku do przypadkdw stabilnych.

Szacowane ilosci wizyt lekarskich przy znanej liczbie specjalistow w kraju
(ok. 2200 czynnych zawodowo lekarzy) i brakach nowych specjalistow mogq nie
doprowadzi¢ do skrdcenia list oczekujgcych. Brak odcigzenia lekarzy przez
fizjoterapeutow z przypadkow nieskomplikowanych, niewymagajqcych
konsultacji lekarza i wprowadzenia dalszych dziatan leczniczych nie wptynie
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rowniez na redukcje czasu i ilosci pacjentow oczekujgcych na fizykoterapie
w ramach porad lekarskich.

Niezmiernie wazne jest wprowadzenie szczegotowych kryteriow kwalifikacji
do fizjoterapii, w celu ustalenia wtasciwego i skutecznego rodzaju zabiegow
fizjoterapeutycznych.

Wizyty domowe stanowiq znikomy odsetek dziatan  zwiqzanych
z rehabilitacjg/fizjoterapiqg. Jest to zwigzane gtéwnie z wyceng tych wizyt
i logistykq. Lecznictwo stacjonarne w wielu przypadkach stanowi obecnie
jedyngq alternatywe, lecz jest bardzo kosztochtonne.

Przeniesienie wagi problemu na dziatania domowe w znaczqcy sposob moze
odciqzyc¢ system a oszczednosci zwigzane z tym mogq zacheci¢ wykonawcow
do realizacji tych dziatan w przypadku ich wyzszej wyceny.

Kolejnym problemem wartym podjecia jest ewaluacja wynikow leczenia.
W przypadku gdy oceniajgcym pierwotnie i na koncu leczenia jest ta sama
osoba moze byc¢ to ocena niemiarodajna. Rada sugeruje aby ocena na koricu
leczenia byta przeprowadzana przez innq osobe lub zamiennie w przypadku
leczenia fizjoterapeutycznego przez lekarza rehabilitacji a w przypadku
zleconym przez lekarza oceny dokonywatby fizjoterapeuta nie uczestniczgcy
w procesie terapeutycznym. Dodatkowo pacjent powinien mie¢ mozliwosc
oceny terapii i bezposredniego raportowania niezaleznie od prowadzonej oceny
medycznej.

Ocena pacjenta powinna wyznacza¢ i opiniowac¢ osrodek, celem dalszej
wspotpracy z ptatnikiem publicznym lub jej zakonczenia.

Powyzsze uwagi wymagajq zmian w projekcie dotyczqcym zmian koncepcji
organizacji i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej. Wdrozenie pilotazu
programu powinno obejmowac analize skutecznosci wprowadzonych zmian
w 1 przypadku gdy wizyta kwalifikacyjina dotyczy¢ bedzie przypadkow
planowych a w 2 przypadku gdy przypadki planowe bedq realizowane
w ramach porady kwalifikacyjnej.

Podsumowujqc, uporzqdkowanie procesu kwalifikacji chorych do swiadczen
w zakresie rehabilitacji leczniczej, w postaci wprowadzenia porad i wizyt
kwalifikacyjnych jest w petni uzasadnione. Uwzgledniajgc ograniczone zasoby
osobowe wpfyw wprowadzenia dodatkowego swiadczenia na ogdlny czas
oczekiwania na konsultacje lekarza specjalisty w dziedzinie rehabilitacji jest
trudny do oszacowania. W programie w obecnym ksztafcie nie przewidziano
trybu (i limitow czasowych) odwotania od decyzji dyskwalifikujgcej oraz jej
skutkow dla aktualnie funkcjonujgcego systemu. Biorgc pod uwage powyzisze,
a takze inne ograniczenia dotyczgce mozliwosci modelowania wprowadzanych
zmian, zasadne wydaje sie przeprowadzenie programu pilotazowego.
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Program pilotazowy powinien rowniez testowac wykorzystanie klasyfikacji ICF
do triage, oceny stanu funkcjonalnego pacjenta i efektow terapii.

Program pilotazowy powinien pozwoli¢ na ocene mozZliwosci dalszego
poszerzenia kompetencji fizjoterapeutow w procesie triage/kwalifikacji oraz
zasad wspotpracy w ramach POF.
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