Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.14.2019.LAn
Protokét nr 12/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 marca 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

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

14 oséb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Dorota Kilariska

Adam Maciejczyk

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Jakub Pawlikowski
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Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
Dariusz Struski

i

Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie opinii w sprawie oceny wystarczalnosci zakresu zgromadzonych materiatéw
analitycznych do wydania stanowiska dotyczgcego zmiany technologii medycznych w zakresie
rehabilitacji kardiologicznej.

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzonych zmian w opracowaniu
analitycznym pod katem zmiany technologii medycznych w zakresie rehabilitacji
neurologicznej.
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1)

2)

Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie definicji opieki
paliatywnej i hospicyjnej oraz w zakresie wskazan bedacych podstawg kwalifikacji do opieki
paliatywnej i hospicyjnej.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MOZOBIL (pleryksafor) we wskazaniu:
Ewing sacroma (ICD-10: C41).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku JEVTANA (kabazytaxel) we wskazaniu: rak
prostaty z przerzutami do kosci i o weztéw chtonnych jamy brzusznej (ICD-10: C61).

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego wspétfinasowanych przez UE w ramach EFS:

»,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego Rehabilitacja
medyczna po przebytym udarze mézgowym na lata 2020-2022",

»,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego Rehabilitacja
medyczna oséb w wieku aktywnosci zawodowej ze schorzeniami bélowymi ukfadu kostno-
stawowego i mieSniowego na lata 2020-2022".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia ratownikdw medycznych
z wojewddztwa mazowieckiego w zwigzku z narazeniem na zespot stresu pourazowego na lata
2019-2021".

Ocena zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie leczenia produktami JAKAVI
(ruksolitynib) w ramach programu lekowego: B.81 ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz
mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej
(ICD-10 D47.1)".

10. Sprawy organizacyjne.

11. Losowanie sktaddéw Zespotow.

12. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:25.

Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Dyrektor Wydziatu Swiadczen Agencji poprosit o mozliwoéé przedstawienie dodatkowej prezentacji

dot. metodyki prac, stosowanej w procesie przygotowywania materiatdw analitycznych z zakresu

rehabilitacji leczniczej. Rada jednogtosnie (14 gtosami ,,za”) zmienita porzadek obrad, dodajac jako pkt 2.

WW. prezentacje.

Zatwierdzony porzadek obrad (w zakresie dotychczas nieomawianych punktéw):

2.
3.

Prezentacja z zakresu zatozen metodyki prac w obszarze rehabilitacji leczniczej.

Przygotowanie opinii w sprawie oceny wystarczalnosci zakresu zgromadzonych materiatéw
analitycznych do wydania stanowiska dotyczgcego zmiany technologii medycznych w zakresie
rehabilitacji kardiologicznej.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzonych zmian w opracowaniu
analitycznym pod katem zmiany technologii medycznych w zakresie rehabilitacji
neurologiczne;j.
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5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie definicji opieki
paliatywnej i hospicyjnej oraz w zakresie wskazan bedacych podstawg kwalifikacji do opieki
paliatywnej i hospicyjnej.

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MOZOBIL (pleryksafor) we wskazaniu:
Ewing sacroma (ICD-10: C41).

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku JEVTANA (kabazytaxel) we wskazaniu: rak
prostaty z przerzutami do kosci i o weztéw chtonnych jamy brzusznej (ICD-10: C61).

8. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego wspétfinasowanych przez UE w ramach EFS:

1) ,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego Rehabilitacja
medyczna po przebytym udarze mézgowym na lata 2020-2022",

2) ,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego Rehabilitacja
medyczna oséb w wieku aktywnosci zawodowej ze schorzeniami bélowymi ukfadu kostno-
stawowego i miesSniowego na lata 2020-2022"

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia ratownikéw medycznych
z wojewddztwa mazowieckiego w zwigzku z narazeniem na zespot stresu pourazowego na lata
2019-2021".

10. Ocena zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie leczenia produktami JAKAVI
(ruksolitynib) w ramach programu lekowego: B.81 ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz
mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej
(ICD-10 D47.1)".

11. Sprawy organizacyjne.

12. Losowanie sktaddéw Zespotow.

13. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 2. Dyrektor Wydziatu Swiadczert Agencji przedstawit prezentacje dot. zatozen metodyki prac
w obszarze rehabilitacji leczniczej.

Rada odniosta sie do przedstawionych zatozen, prowadzac dyskusje, w ktérej udziat brali:
Andrzej Sliwczynski, Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski, Janusz Szyndler, Adam Maciejczyk,
Dorota Kilanska, Piotr Szymanski, Artur Zaczynski i Anna Greziak.

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit informacje dotyczgce zgromadzonych materiatéw analitycznych
oraz zatozeniach koncepcji zmian w zakresie rehabilitacji kardiologicznej.

Rada wystuchata propozycji opinii przedstawionej przez Rafata Nizankowskiego.

W wyniku dyskusji, w ktérej uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski i Andrzej Sliwczynski,
sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (14 gtoséw
,za"”) uchwalita opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 4. Rada podjeta decyzje o przesunieciu omawiania tego punktu porzgdku obrad na pdzniejszy etap
posiedzenia, z uwagi na konieczno$¢ opracowania tresci uchwaty zgodnie z zatozeniami
wypracowanymi w toku dyskusji Rady, dotyczgcej ogdlnej koncepcji prac w obszarze rehabilitacji
leczniczej.
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Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych zmiany technologii
medycznej w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej, po czym wywigzata sie wstepna dyskusja Rady,
w ktdérej udziat wzieli: Andrzej Sliwczyniski, Rafat Nizankowski oraz Anna Greziak, a propozycje
stanowiska przedstawit Andrzej Sliwczyriski.

Rada kontynuowata dyskusje, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski, Rafat Suwinski, Adam Maciejczyk,
Andrzej Sliwczyriski, Jakub Pawlikowski, Artur ZaczyAski, Anna Greziak, Dorota Kilariska.

Rada przeprowadzita konsultacje z ekspertem z dziedziny medycyny - dr hab. n. med. Matgorzatg
Krajnik, prof. UMK, Kierownikiem Katedry i Zaktadu Opieki Paliatywnej Szpitala Uniwersyteckiego nr 1
im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy, ktéra odpowiadata takze na pytania Rady.

Sformutowano tre$¢ stanowiska, w czym uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski,
Dorota Kilanska, Anna Greziak, Jakub Pawlikowski i Adam Maciejczyk. Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 11 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw (14 osdb obecnych),
uchwalita stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. cd. Sformutowano tres¢ opinii, po czym prowadzacy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (14 oséb ,,za”), uchwalita opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Mozobil
(pleryksafor) we wskazaniu: Ewing sacroma (RDTL), po czym odczytano propozycje opinii
przygotowang przez Adama Maciejczyka.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 oséb ,,za”), uchwalita opinie
(zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczgcych leku Jevtana
(kabazytaxel) we wskazaniu: rak prostaty (RDTL), po czym propozycje opinii przedstawit Rafat Suwirski.

W czasie przeznaczonym na dyskusje gtos zabrali: Rafat Nizankowski i Rafat Suwinski, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (14 oséb ,za”) uchwalita opinie (zatacznik nr 5
do protokotu).

Ad 8. 1) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej wojewddztwa zachodniopomorskiego w zakresie rehabilitacji medycznej po przebytym
udarze mdzgowym, po czym propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyriski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 os6b ,,za”) uchwalita opinie
(zatacznik nr 6 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej wojewddztwa zachodniopomorskiego w zakresie rehabilitacji medycznej oséb w wieku
aktywnosci zawodowej, po czym propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.

W czasie przeznaczonym na dyskusje gtos zabrat Rafat Nizankowski, po czym zarzadzit on glosowanie.
Rada jednogtosnie (14 osdb ,,za”) uchwalita opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych programu polityki
zdrowotnej wojewddztwa mazowieckiego w zakresie wsparcia ratownikow medycznych, po czym
propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski.
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Sformutowano treéé opinii, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski, a prowadzacy
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 osdb ,za”) uchwalita opinie (zatgcznik
nr 8 do protokotu).

Ad 10. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych oceny zasadnosci
wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie leczenia produktami Jakavi (ruksolitynib),
a we wstepnej dyskusji udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler, Andrzej Sliwczynski
i Rafat Suwinski.

Propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler, po czym Rada wystuchata opinii przedstawicielki
pacjentéw - Katarzyny Lisowskiej z Grupy Wsparcia Pacjentéw z Chorobami Mieloproliferacyjnymi,
dziatajgcej pod patronatem Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych, ktéra odpowiadata takze
na pytania Rady.

Rada sformutowata tres¢ opinii, w czym udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler oraz
Andrzej Sliwczyriski. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 13 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw (14
0s6b obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 11. Rada omdwita kwestie organizacyjne, zwigzane z planowanymi terminami posiedzen
kwietniowych.

Ad 12. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 23.04.2019 r.

Ad 13. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 16:20 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 77/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
w sprawie oceny wystarczalnosci zakresu zgromadzonych materiatow
analitycznych do wydania stanowiska dotyczgcego zmiany technologii
medycznych w zakresie rehabilitacji kardiologicznej

Rada Przejrzystosci uznaje, ze materiaty zgromadzone w trakcie prac
analitycznych nalezy uzupetnic¢ o nastepujgce elementy:

o wskazanie gtownych, aktualnych problemdw oraz proponowanych
sposobdw ich poprawy,
o zestawienie  dowodow  dotyczqcych  skutecznosci  rehabilitacji
w schorzeniach kardiologicznych — zestawienie dla gtownych grup
schorzen kardiologicznych, w szczegolnosci w odniesieniu do rehabilitacji
poznej oraz fizjoprofilaktyki w ramach POF,
e pomiar wynikéw — proponowane skale oceny pacjenta,
« wskazania do przyjecia na poszczegdlne szczeble rehabilitacji,
o kompetencje personelu dla realizacji poszczegdlnych typdw rehabilitacji,
« Sciezki wejscia do rehabilitacji dziennej i ambulatoryjnej dla pacjentdow
przebywajqgcych w domu,
przed przekazaniem ich Radzie, w celu wydania stanowiska w sprawie zmiany
technologii medycznych w zakresie rehabilitacji kardiologicznej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: AOTMIiT-WS.431.5.2019, ,Zmiana technologii medycznych w zakresie rehabilitacji
kardiologicznej”, data ukonczenia: 20 marca 2019 .

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 19/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie definicji opieki
paliatywnej i hospicyjnej oraz w zakresie wskazan bedgcych podstawg
kwalifikacji do opieki paliatywnej i hospicyjnej

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg zmiane technologii medycznej
w zakresie definicji opieki paliatywnej i hospicyjnej oraz w zakresie wskazan
bedgcych podstawq kwalifikacji do opieki paliatywnej i hospicyjnej.

Uzasadnienie

Zatozenie stojgce za propozycjqg zmiany definicji kwalifikujgcych pacjenta
do swiadczen zdrowotnych w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej oraz
w zakresie wskazan bedqcych podstawa do kwalifikacji, czyli dostosowanie
obowiqzujgcych w Europie rekomendacji oraz przyjetej przez WHO definicji, jest
bardzo potrzebne. Jednak w zaproponowanym brzmieniu dotyczy¢ to bedzie
wytgcznie dziatan o charakterze organizacyjnym (np. zwiekszenie liczby
jednostek chorobowych kwalifikujgcych do leczenia paliatywnego) o bardzo
duzym i trudnym na dzis do precyzyjnego oszacowania skutku finansowym dla
ptatnika publicznego. Brak jest w propozycji wskazania wtasciwego narzedzia
umozliwiajgcego catosciowq ocene stanu funkcjonalnego pacjenta, co jest
podstawq stosowania definicji WHO i rekomendacji Europejskich.

Rada Przejrzystosci stoi na stanowisku, iz rodzaj swiadczern w tym zakresie
nalezy okreslac¢ jako ,opieka paliatywna”. Kwalifikacja do tej opieki powinna
zostac uniezalezniona od rozpoznania jednostki chorobowej za pomocq kodu
ICD-10, tzn. powinna zosta¢ oparta o rozpoznanie potrzeb hospicyjnych
pacjenta, w tym, w szczegolnosci poziomu cierpienia, dynamiki problemu oraz
koniecznosci wielodyscyplinarnego podejscia. Wskazana jest catkowita
rezygnacja z klasyfikacji ICD-10, jako czynnika decydujgcego o rozpoczeciu lub
kontynuowaniu leczenia paliatywnego. Rada sugeruje wykorzystanie, w celach
klasyfikacyjnych i oceny efektow leczenia skali rezultatu w opiece paliatywnej
(POS- ang. Palliative Outcome Scale). Opieka paliatywna nie moze zawezac sie
wytgcznie do pacjentow onkologicznych. Decyzja o rozpoczeciu opieki moze byc
w koniecznych przypadkach konsultowana z lekarzem specjalistq wraz

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 19/2019 z dnia 25 marca 2019 r.

okresleniem zasad kontynuacji terapii wysokospecjalistycznej, nie wykluczajgc
leczenia przyczynowego.

Cennq propozycjq jest promowanie opieki domowej i ambulatoryjnej oraz
przyjecie rozwiqzan utatwiajgcych ten sposdb opieki nad pacjentem.

Zaktadane dziatania rowniez o charakterze socjalno-opiekuriczcym wymagajq
raczej zmian ustawowych, a prosta zmiana definicji Swiadczenia zdrowotnego
wydaje sie zbyt niskq ranga prawnq dla przyjecia zaproponowanych rozwiqzan
ogolno-organizacyjnych wytqcznie w sferze finansowanej ze sktadki zdrowotnej.
Brak jest podstawowych szacunkow oceniajgcych skutki ekonomiczne
zaproponowanych zmian, zarowno z perspektywy pacjenta jak i ptatnika
publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.431.3.2018 ,,Zmiana technologii medycznej w zakresie definicji opieki
paliatywnej i hospicyjnej oraz w zakresie wskazan bedacych podstawg kwalifikacji do opieki paliatywnej
i hospicyjnej”. Data ukoiczenia: 13.03.2019 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzonych zmian w opracowaniu
analitycznym pod katem zmiany technologii medycznej w zakresie
rehabilitacji neurologicznej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zmiany wprowadzone w opracowaniu
analitycznym pod kgtem zmiany technologii medycznej w zakresie rehabilitacji
neurologicznej (m.in. zdefiniowanie skal medycznych pod kqgtem oceny
funkcjonalnej), jednakze widzi koniecznos¢ ich pogfebienia poprzez
wprowadzenie nastepujgcych elementdw:
o wskazanie gtownych, aktualnych problemdéw oraz proponowanych
sposobdw ich poprawy,
« zestawienie  dowodow  dotyczqcych  skutecznosci  rehabilitacji
w schorzeniach neurologicznych — zestawienie dla gtdownych grup
schorzen neurologicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do rehabilitacji
poznej oraz fizjoprofilaktyki w ramach POF,
e pomiar wynikéw — proponowane skale oceny pacjenta,
« wskazania do przyjecia na poszczegodlne szczeble rehabilitacji,
o kompetencje personelu dla realizacji poszczegdlnych typdw rehabilitacji,
« sciezki wejscia do rehabilitacji dziennej i ambulatoryjnej dla pacjentow
przebywajgcych w domu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: AOTMIiT-WS.431.5.2018, ,Zmiana technologii medycznych w zakresie rehabilitacji
neurologicznej”, data ukonczenia: 20 marca 2019 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Mozobil (plerixafor) we wskazaniu: Ewing sarcoma (ICD10: C41)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mozobil
(plerixafor), fiolki a 24 mg/1,2 ml we wskazaniu: Miesak Ewinga (ICD10: C41).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Miesaki tkanek miekkich i kosci, zarowno u dzieci jak i u dorostych, stanowiq
zroznicowanq grupe nowotworow pochodzenia mezenchymalnego. Miesak
Ewinga nalezy do miesakéow drobnokomorkowych i sktada sie z matych
okrggtych komorek wywodzgcych sie gtdownie z kosci, rzadziej z tkanek
miekkich. Do nowotworow z grupy miesaka Ewinga nalezy miesak kosci Ewinga
(ES - Ewing sarcoma), pozakostna posta¢ miesaka Ewinga, prymitywny
nowotwor neuroektodermalny (PNET- primitive neuroectodermal tumor),
neuroepithelioma, guz Askina. Wsrdod tych typdw nowotwordw stwierdza
sie wspdlne cechy histologiczne, immunocytochemiczne i molekularne.

Miesak Ewinga jest chorobq dotykajgcq mfode osoby, miedzy 10 a 20 rokiem
zycia, czesciej chtopcow. Sporadycznie zdarzajg sie przypadki zachorowania
po 30. roku zycia. Dane statystyczne ze Standw Zjednoczonych podajq
czestotliwosc zachorowania 10 przypadkdw na milion w grupie wiekowej 10- 19
lat. Nieskutecznie leczony miesak Ewinga prowadzi do zgonu.

Produkt leczniczy Mozobil nie podlegat ocenie Agencji we wskazaniu miesak
Ewinga (ICD10: C41), natomiast podlegat ocenie we wskazaniu miesak Ewinga
(ICD10: C49.5). Zgodnie z opiniq Prezesa nr 2/2019 oraz opinig Rady
Przejrzystosci nr 3/2019 uznano za zasadne finansowanie ze Srodkow
publicznych plerixaforu w leczeniu miesaka Ewinga (ICD-10: C49.5) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Podanie plerixaforu ma powodowac¢ mobilizacje prawidtowych funkcjonalnie
komorek CD34+ zdolnych do przejecia funkcji krwiotwdrczej i repopulacji
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hematopoetycznej. Nie odnaleziono badan oceniajgcych skutecznosc¢ kliniczng
plerixaforu, natomiast do analizy wiqgczono 4 badania opisujgce skutecznosc
praktycznqg jego zastosowania, tj. 3 publikacje stanowigce opisy pojedynczych
przypadkow oraz 1 publikacje stanowiqcq serie przypadkow (w tym 2 pacjentki
Z miesakiem Ewinga). W badaniu Emir 2014 mobilizacja z uzyciem plerixaforu
umozliwita pozyskanie 4,9 x 10° komdrek CD34+/kg umozliwiajgcq autologiczng
transplantacje. W badaniu Vives 2012 po podaniu plerixaforu pozyskano 1,38 x
10° komdrek CD34+/kg. Po mobilizacji przeprowadzono przeszczep
autologiczny. W badaniu Cardenoux 2010 po podaniu plerixaforu pozyskano
4,05x10° kom. CD34+/kg. Autorzy nie opisywali szczegétowo procedury
przeszczepu. W badaniu Sevilla 2012, po podaniu plerixaforu u jednej pacjentki
pozyskano 5,16 x 10° kom. CD34+ /kg, natomiast u drugiej pacjentki — 2,4 x 10°
kom. CD34+ /kg.

Bezpieczenstwo stosowania

Autorzy opisanych badan uznali stosowanie plerixaforu za bezpieczne,
aczkolwiek z uwagi na krdotkie doswiadczenie z tq technologiq, nalezy podkresli¢
niepewny charakter tej obserwacji.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Plerixafor wspomaga transplantacje komorek krwiotworczych. Korzysci
zdrowotne zastosowania preparatu przewyzszajq ryzyko jego stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Nie jest do oceny z uwagi na brak alternatywy.

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

Koszt netto wnioskowanej terapii (1 cykl — 4 fiolki a 24 mg/1,2 ml) wynosi
_. Na podstawie opinii eksperta przyjeto, Zze rocznie populacja
docelowa mogtaby wynies¢ 2-9 osob. Koszt jednego opakowania leku Mozobil
(plerixafor) wynosi _ netto. Wydatki ptfatnika publicznego zwigzane
zrefundacjg 1 cyklu leczenia produktem Mozobil (plerixafor) w przeliczeniu
na jednego pacjenta wynoszq netto.

Przy zatozeniu zakresu liczebnosci populacji docelowej od 2 do 9 o0s06b
oraz danych kosztowych i czasu trwania terapii zgodnej z wnioskiem, wydatki

pfatnika publicznego bedq wynosi¢ od _ netto do _ zt

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

Odnaleziono 2 polskie rekomendacje PTOK 2013 i PTOK 2014, ktore dotyczqg
leczenia w ocenianym wskazaniu. Zgodnie z ww. wytycznymi u dzieci
i mtodziezy z miesakiem Ewinga leczenie obejmuje stosowanie chemioterapii
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(CTH) wedfug schematu EWING 2008, a w leczeniu ogniska pierwotnego
postepowanie chirurgiczne i/lub napromienianie. U chorych z zaawansowanym
procesem (grupa wysokiego ryzyka) mozna rozwazac¢ zastosowanie
wysokodawkowanej CTH z przeszczepieniem krwiotwdrczych komorek
w ramach badawczych protokotow (PTOK 2014). W razie niepowodzenia
mobilizacji macierzystych komdrek krwiotwdrczych przy wykorzystaniu
czynnikow wzrostu kolonii granulocytowych (G-CSF, granulocyte-colony
stimulating factor) w monoterapii lub w skojarzeniu z CTH, podejmuje
sie kolejng probe z wykorzystaniem innego protokotu (np. G-CSF w skojarzeniu
z plerixaforem) lub rozwaza sie pobranie materiatu przeszczepowego ze szpiku
kostnego (PTOK 2013). Biorqc pod uwage odnalezione wytyczne oraz opinie
eksperta, z ktorej m. in. wynika, Zze ,w przypadku nieskutecznosci dziatania G-
CSF w mobilizacji i separacji komorek, jedyng opcjq terapeutyczng
jest zastosowanie plerixaforu” nie zidentyfikowano komparatora.

Gtowne arqumenty decyzji

Gtownym argumentem przemawiajgcym za zasadnosciq finansowania leku jest
jego skutecznosc. Lek ten jest niezbedny w przypadku nieskutecznosci dziatania
G-CSF w procesie mobilizacji i separacji komodrek przygotowywanych
do transplantacji i stanowi jedynq opcje terapeutycznq dla tej grupy pacjentow

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.23.2019, ,Mozobil
(plerixafor) we wskazaniu: miesak Ewinga (ICD-10: C41)”, data ukonczenia: 20 marca 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Genzyme Europe B.V.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Genzyme Europe B.V. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Genzyme Europe B.V.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Jevtana (kabazytaksel) we wskazaniu: rak prostaty z przerzutami
do kosci i do weztdow chtonnych jamy brzusznej (ICD10: C61)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Jevtana
(kabazytaksel), koncentrat i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do infuzji,
fiolka a 60 mg/1,5 ml we wskazaniu: rak prostaty z przerzutami do kosci
i do weztow chtonnych jamy brzusznej (ICD10: C61).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Lek Jevtana (kabazytaksel) jest wnioskowany w ramach RDTL u chorego na raka
gruczotu krokowego z opornosciq na kastracje u ktorych wyczerpano inne opcje
terapeutyczne. U pacjenta, ktorego dotyczy wniosek zastosowano operacje
radykalnq, radioterapie, hormonalng terapie adjuwantowgq, tj. gosereline
i flutamid oraz kwas zolendronowy, bikalutamid, docetaksel, octan abirteronu,
enzalutamid i karboplatyne. Rokowanie u takich chorych jest niepomysine:
nieleczcona choroba prowadzi do progresji zmian przerzutowych w kosciach,
weztach chtonnych i narzgdach migzszowych, do pogorszenia stanu ogolnego
chorego, anemizacji, a w konsekwencji do smierci.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Skutecznos¢ kliniczna stosowania kabazytakselu oceniano w badaniu
rejestracyjnym TROPIC, w ktdorym wiekszos¢ pacjentow przyimowata
kabazytaksel w Il linii leczenia, tj. po docetakselu. W badaniu tym wykazano
zysk w medianie przezy¢ catkowitych z zastosowania kabazytakselu
z prednizonem (w porownaniu z mitoksantronem z prednizonem) wynoszgcy
2.4 miesigca (15.1 vs. 12.7 miesigca). W ramach RDTL kabazytaksel ma byc
jednak stosowany w Il lub IV linii leczenia. Badania dotyczqce oceny
skutecznosci kabazytakselu w Il lub 1V linii leczenia sq nieliczne i niskiej jakosci
(badania obserwacyjne). Wyniki tych badan (Angelergues 2018, Oudard 2018,
Pezaro 2014, Caffo 2014) wskazujq jednak na porownywalng skutecznosc
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stosowania kabazytakselu w Ill | IV linii leczenia do skutecznosci
zaobserwowanej w badaniu TROPIC. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na to,
ze badania te dotyczyty szerszej populacji niz wnioskowana: przy obecnosci
przerzutow do kosci i do weztow chfonnych jamy brzusznej, skutecznosc
kabazytakselu moze byc¢ nizsza niz raportowana w przedstawionych badaniach.

Bezpieczenstwo stosowania

Do najczesciej odnotowywanych dziatan niepozgdanych kabazytakselu nalezg
neutropenia, niedokrwistos¢, leukopenia, matoptfytkowosé, jadfowstret,
zaburzenia smaku, dusznosé, kaszel, biegunka, nudnosci, wymioty, zaparcie, bol
brzucha, tysienie, bdl plecow, bdl stawdw, krwiomocz, zmeczenie, astenia,
gorqczka. Zastosowanie G-CSF ogranicza czestos¢ wystepowania i stopien
ciezkosci neutropenii: pierwotnq profilaktyke przy uzyciu G-CSF nalezy rozwazy¢
u pacjentow z cechami klinicznymi wysokiego ryzyka (wiek >65 lat, zty stan
czynnosciowy, wczesniejsze epizody gorgczki neutropenicznej, rozlegte obszary
ciata poddane wczesniej napromienianiu, zty stan odzywienia lub inne ciezkie
choroby wspdfistniejgce).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Szacujgc relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania nalezy zauwazyc
korzys¢ ~w  odniesieniu  do  catkowitego  przezycia  zwigzanego
z kabazytakselem/prednizonem w poréwnaniu z mitoksantronem/prednizonem.
Jednoczesnie, kabazitaksel wykazuje stosunkowo wysokq toksycznosc,
zwfaszcza hematologiczng. We wnioskowanym wskazaniu brak jest jednak
aktywnych terapii alternatywnych. Z tego powodu nalezy uznac, ze korzysci
zdrowotne przewyzszajq ryzyko stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Cena netto opakowania jednostkowego produktu leczniczego Jevtana (fiolka
d60 mg/1,5 ml) jest wysoka, brak jest jednak alternatywnych opcji
przyczynowego leczenia onkologicznego, ktore w omawianej sytuacji klinicznej
wykazywatyby podobng do kabazitakselu skutecznosc.

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

Koszt netto wnioskowanej terapii dla jednego pacjenta (dawka 50 mg
w 21 dniowych cyklach) . Populacja docelowa (chorzy
na raka prostaty z przerzutami do kosci i do weztow chtonnych jamy brzuszne)
jest trudna do oszacowania. Z uwagi na czestos¢ wystepowania raka gruczotu
krokowego mozna przypuszczaé, ze finansowanie leku we wnioskowanym
wskazaniu wiqzatoby sie ze znacznymi obcigzeniami dla ptfatnika publicznego.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Biorgc pod uwage wnioskowane wskazanie, wytyczne kliniczne oraz aktualng
sytuacje refundacyjnqg w Polsce analiza AOTMIT wskazuje, ze komparatorem
dla ocenianej interwencji stanowi najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.24.2019, ,Jevtana
(kabazytaksel) we wskazaniu: rak prostaty z przerzutami do kosci i do weztéw chtonnych jamy brzusznej (ICD10:
C61)”, data ukonczenia: 20.03.2019r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis Sp. z o.o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi-Aventis Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja medyczna
po przebytym udarze mdézgowym na lata 2020-2022”
Wojewddztwa Zachodniopomorskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacjia medyczna po przebytym udarze mézgowym na lata 2020-2022”
Wojewddztwa Zachodniopomorskiego.

Uzasadnienie

Program jest skierowany do kobiet w wieku od 40 do 59 r.z. oraz mezczyzn
w wieku od 40 o 64 r.z. (osoby aktywne zawodowo lub deklarujgce gotowosc
do podjecia zatrudnienia) po przebytym udarze mozgu. Celem programu jest
poprawa jakosci zycia co najmniej 10% osob w wieku aktywnosci zawodowej
po udarze mozgu poddanych rehabilitacji i edukacji zdrowotnej, uczestniczqcych
w programie w latach 2020 - 2022. W programie sq zaproponowane
nastepujgce interwencje:

1.

szkolenia dla personelu medycznego (5 szkolen przez 3 lata w grupach 40
- osobowych) — 200 osob reprezentujgcych grupe zawodowq pielegniarek
srodowiskowych rodzinnych, lekarzy POZ i lekarzy orzecznikow ZUS,

kwalifikacja do programu przez lekarza neurologa — 400 0s6b
zgtaszajgcych sie do programu,

badanie wstepne lekarza rehabilitacji medycznej — 400 0sob
zgtaszajgcych sie do programu,

kwalifikacja do rehabilitacji i ustalenie planu rehabilitacji — 300
uczestnikow programu,

dziatania informacyjno - edukacyjne (3 spotkania edukacyjne kazdego
roku realizacji programu w dwodch grupach 50 - osobowych) — 300
uczestnikow programu,

zabiegi rehabilitacyjne (kinezyterapia indywidualna: 30 spotkan
przez okres 3 miesiecy; fizykoterapia: 2 zabiegi dziennie przez okres 20
dni; masaz suchy/drenaz limfatyczny: 10 masazy leczniczych) — 300
uczestnikow programu.
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7. badanie lekarskie koncowe — 300 uczestnikow programu.

Catkowity koszt realizacji programu ma wynies¢ 1 235 294 zt, opiniowany
projekt programu bedzie wspotfinansowany przez UE w ramach Europejskiego
Funduszu Spotecznego (w perspektywie 201-2020). Wnioskodawca prawidfowo
odnidst sie udaru jako problemu zdrowotnego, wtasciwie przedstawit definicje
choroby, czynniki ryzyka, metody diagnostyczne oraz sposoby leczenia,
do dokumentu jest dotgczona wtasciwa literatura.

Leczenie pacjentow z udarem wymaga zapewnienia kompleksowej opieki
medycznej realizowanej przez odpowiednio wykwalifikowany zespdt (w sktad,
ktorego wchodzq lekarze neurolodzy, internisci lub kardiolodzy, fizjoterapeuci,
psycholodzy, logopedzi oraz pielegniarki neurologiczne) z wykorzystaniem
specjalistycznego sprzetu i aparatury medycznej. Swiadczenia zdrowotne
realizowane w ramach rehabilitacji poudarowej rozliczane sq do szerszej
kategorii, jakq jest rehabilitacja neurologiczna. Rehabilitacja neurologiczna
prowadzona jest w ramach wyodrebnionych grup Swiadczen (rehabilitacja
neurologiczna zaburzeri funkcji mozgu (kategoria | oraz kategoria l);
rehabilitacja neurologiczna zaburzen funkcji rdzenia i korzeni nerwowych
(kategoria | oraz kategoria Il); rehabilitacja neurologiczna zaburzen
obwodowego uktadu nerwowego | dystrofie miesniowe (kategoria |
oraz kategoria 1), rehabilitacja neurologiczna przewlekta, rehabilitacja
neurologiczna dziecieca (kategoria |, kategoria Il oraz kategoria ).
Z przeprowadzonej przez NIK kontroli wynika, ze zaledwie 29% pacjentow
oddziatow udarowych zakwalifikowanych zostato do rehabilitacji, podczas
gdy powinno dotyczyc to wszystkich pacjentow (u ktorych
nie ma przeciwskazan). Wskazuje to na powazne ograniczenie w dostepnosci
do rehabilitacji neurologicznej. Przerwa w rozpoczetej rehabilitacji w oddziale
udarowym prowadzi do wiekszej ostatecznej  niepetnosprawnosci.
Uzyskana poprawa sprawnosci w oddziale udarowym, po przerwie
spowodowanej brakiem mozliwosci bezposredniej kontynuacji, powoduje
szkody bardzo trudne do naprawienia. Wydtuzenie pobytu w bardzo
kosztownym oddziale udarowym czy centrum udarowym w oczekiwaniu
na miejsce  na rehabilitacje nie tylko podnosi znacznie  koszty,
ale takze zmniejsza mozliwosci hospitalizacji nowych chorych.

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: (numer raportu) ,Rehabilitacja medyczna po przebytym udarze mézgowym na lata 2020-2022 realizowany
przez Wojewddztwo Zachodniopomorskie”, realizowany przez: Wojewddztwo Zachodniopomorskie data
ukonczenia: marzec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z sierpnia 2016 r. oraz raportem szczegétowym nr 0T.440.6.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja medyczna osob w wieku
aktywnosci zawodowej ze schorzeniami bolowymi uktadu kostno-
stawowego i miesniowego na lata 2020-2022” Wojewoddztwa
Zachodniopomorskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacia medyczna osob w wieku aktywnosci zawodowej ze schorzeniami
bolowymi uktfadu kostno-stawowego i miesniowego na lata 2020-2022”
Wojewddztwa Zachodniopomorskiego, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji  przez  Wojewddztwo  Zachodniopomorskie,  zaktadajgcy
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz zabiegdw rehabilitacji medycznej
wsrod uczestnikow programu (700 osob ze schorzeniami bolowymi uktadu
kostno-stawowego i miesniowego). Ponadto w ramach programu zaplanowano
spotkania informacyjno-szkoleniowe dla personelu medycznego (ok. 300 osob).
Okres realizacji programu zaplanowano na lata 2020-2022. Koszty catkowite
programu oszacowano na 1 235 294 zt. Wnioskodawca wskazat, ze program
bedzie wspdtfinansowany ze srodkow europejskich.

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim
jest niepetnosprawnosc¢ spowodowana schorzeniami bolowymi uktadu kostno-
stawowego i miesniowego.

Oceniany projekt programu wpisuje sie w nastepujqcy priorytet: ,rehabilitacja”,
nalezgcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Gtownym zatozeniem programu jest ,zahamowanie lub ograniczenie skutkdow
procesow chorobowych dotyczqcych uktadu kostno-stawowego i miesniowego
uco najmniej 10% osob w wieku aktywnosci zawodowej uczestniczqcych
w programie w latach 2020-2022”. W tresci projektu programu zaproponowano
15 miernikow efektywnosci.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.11.2019 ,Rehabilitacja medyczna oséb w wieku aktywnosci zawodowej ze schorzeniami bélowymi
uktadu kostno-stawowego i miesniowego na lata 2020-2022 realizowany przez: Wojewddztwo
Zachodniopomorskie” realizowany przez: Wojewddztwo Zachodniopomorskie, data ukorczenia: marzec 2019r.
oraz Anekséw do raportow szczegétowych: ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r. oraz
,Programy z zakresu zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej
ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wsparcia ratownikdw medycznych z wojewddztwa mazowieckiego
w zwigzku z narazeniem na zespof stresu pourazowego
na lata 2019 - 2021”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia ratownikow medycznych
Z wojewddztwa mazowieckiego w zwiqgzku z narazeniem na zespot stresu
pourazowego na lata 2019 - 2021”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Pismo o numerze ZD-Z-1.9011.8.2018.MG z prosbq o opinie nt. projektu
programu polityki zdrowotnej pt. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
wsparcia ratownikow medycznych z wojewddztwa mazowieckiego w zwigzku
Zz narazeniem na zespot stresu pourazowego na lata 2019-2021” od Zastepcy
Dyrektora Departamentu Zdrowia i Polityki Spotecznej Janusza Sobolewskiego,
wptyneto do Agencji w dn. 31.01.2019 r., co wyznacza ustawowy termin
wydania opinii na 31.03.2019 r. Do pisma zatfqgczono projekt programu.
Przestane materiaty uznano za wystarczajgce do przeprowadzenia oceny.
Programy polityki zdrowotnej z zakresu wsparcia ratownikdw medycznych
w zwigzku z narazeniem na zespot stresu pourazowego nie byty dotychczas
prezentowane na posiedzeniach Rady Przejrzystosci.

Problem zdrowotny

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do problemu zdrowotnego jakim jest zespot
stresu pourazowego u ratownikow medycznych. Whnioskodawca przedstawit
informacje uwzgledniajgce definicije PTSD, jej objawy oraz przyczyny
wystepowania. Nalezy zaznaczyé, Ze opiniowany projekt  wpisuje
sie w nastepujqcy priorytet: ,zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen
psychicznych”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych  wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz:.
469). Jak podkresla wnioskodawca, jest on rowniez zbieiny z celem
Narodowego Programu Zdrowia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Oceniany projekt programu zawiera referencje bibliograficzne, na podstawie
ktorych przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego. W tresci projektu
przedstawiono wyniki badan epidemiologicznych korespondujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Zgodnie zinformacjami przedstawionymi przez
wnioskodawce na PTSD moze cierpiec¢ 8-20% pracownikow stuzb ratunkowych.
Powyzsze dane sq zgodne z informacjami odnalezionymi przez analitykow.

W 2016 roku w wojewddztwie mazowieckim odnotowano 600 hospitalizacji
z powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako zaburzenia nerwicowe zwigzane
ze stresem i postaciq somatyczna, co stanowito 1,57% wszystkich hospitalizacji
Z powodu rozpoznan, ktore zakwalifikowano do grupy choroby psychiczne.

Liczba  swiadczeniodawcow w  wojewddztwie  mazowieckim,  ktorzy
hospitalizowali przynajmniej jednego pacjenta z analizowanqg przyczyng
wyniosta 35. Z kolei 80% wszystkich hospitalizacji w wojewodztwie
mazowieckim z powodu rozpoznan wchodzgcych w sktad analizowanej
podgrupy zostato wykazane przez 5 sSwiadczeniodawcow. W wojewddztwie
mazowieckim liczba poradni zdrowia psychicznego, ktore w 2016 roku
sprawozdaty co najmniej jednq porade w ramach NFZ wyniosta 121. Najwiecej
porad wykonano z rozpoznaniami wchodzqgcymi w sktad podgrupy zaburzenia
lekowe. Liczba porad na jednego pacjenta z rozpoznaniem z analizowanej grupy
w wojewddztwie wyniosta 4,59.

Cele i mierniki efektywnosci

Gtéownym zafozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie dostepnosci
do swiadczenn z zakresu diagnostyki zespotu stresu pourazowego dla grupy
ratownikow medycznych z wojewddztwa mazowieckiego w latach 2019-2021".
W projekcie wskazano rowniez 3 cele szczegotowe, tj. (1) ,zbadanie czestosci
wystepowania zespotfu stresu pourazowego w populacji uczestnikow
programu”, (2) ,wzrost poziomu wiedzy uczestnikdow programu na temat
problematyki dotyczqcej zespotu stresu pourazowego” oraz (3) ,zwiekszenie
podejmowania leczenia lub pogtebionej diagnozy zespotu stresu pourazowego”.

Cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadq SMART
(m.in. nie przedstawiono konkretnych wartosci do jakich chce dqzyc
wnioskodawca). Ponadto pierwszy cel szczegotowy zostat sformutowany
w postaci dziatania. Dobrze sformufowany cel powinien byc¢: sprecyzowany,
mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

Whnioskodawca przedstawit rowniez 14 miernikow efektywnosci. Zgodnie
z definicjg mierniki efektywnosci powinny byc istotnym odzwierciedleniem
zdarzern lub faktow wystepujgcych w danym programie wyrazonych
w odpowiednich jednostkach miary. W projekcie programu przytoczono
wskazniki do wszystkich celdow. Nalezy jednak podkreslic, ze czes¢ miernikow
w postaci: ,liczby podmiotéw, w ktorych zostata udostepniona informacja
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o mozliwosci udziatu w programie”, ,liczby osob aplikujgcych do programu

w danym roku”, ,liczby osob, ktore zakwalifikowano do udziatu w programie
w danym roku” nie odnosi sie bezposrednio do celdw programu.

Populacja i interwencja

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedqg do ratownikdow
medycznych, ktorzy sq mieszkaricami  wojewddztwa mazowieckiego
lub sq zatrudnieni w podmiocie leczniczym znajdujgcym sie na terenie
wojewoddztwa mazowieckiego.

Whnioskodawca wskazat, ze liczba ratownikdw medycznych w woj. mazowieckim
w 2017 r. wynosita 1146. Zgodnie z danymi GUS w 2017 r. na terenie woj.
mazowieckiego w zawodzie ratownika medycznego pracowaty 1294 osoby.
Jednoczesnie zaplanowano dziatania dla ok. 740 osob (ok. 65% populacji
docelowej).

W  ramach programu planowane jest przeprowadzenie badania
diagnostycznego w kierunku wykrycia depresji, konsultacji ze specjalistg
oraz dziatan edukacyjnych dla ratownikéw medycznych.

W ramach programu przed konsultacjq specjalistyczng, mozliwe bedzie
wykonanie dodatkowych badan diagnostycznych.

Whnioskodawca wskazat kilka narzedzi, tj.: wywiad skali symptomow PTSD (PSS-
I, PTSD Symptom Scale-Interview); skala PTSD w formie wywiadu klinicznego
(CAPS, Clinician Administered PTSD Scale); schemat wywiadu diagnostycznego
(DIS, Diagnostic Interwiev Schedule); wywiad dla zaburzenia stresowego
pourazowego (PTSD-I, Posttraumatic Stress Disorder Index); cywilna wersja skali
Mississippi (MSC, Mississippi Scale for Civilian Related PTSD); pourazowa skala
diagnostyczna (PTDS, Posttraumatic Distress Syndrome); skala urazu Davidsona
(DTS, Davidson Trauma Scale); kwestionariusz do pomiaru zaburzenia po stresie
traumatycznym (K-PTSD); kwestionariusz do pomiaru zaburzenia po stresie
traumatycznym wersja czynnikowa (PTSD-C); SRS-PTSD (Self-Rating Scale for
PTSD); PCL (PTSD-Checklist); w tym PCL-C (civilian), PCL-S (specific traumatic
event); kwestionariusz PTSD Salomona; wywiad PTSD Goldsteina,
kwestionariusz Carda; kwestionariusz Foy;, badania neuropsychologiczne
i metody obrazowe.

W rekomendacjach (NICE 2018, NHMRC 2013) wskazuje sie, ze badania
przesiewowe mogq byc¢ przeprowadzane m.in. w grupach zwiekszonego ryzyka,
w tym wsréd pracownikow pogotowia ratunkowego. Kazdy uczestnik,
ktory uzyskat pozytywny wynik w badaniu przesiewowym wezmie udziat
w indywidualnej konsultacji ze specjalistq (lekarzem ze specjalizacjq z zakresu
psychiatrii, psychiatrii dzieci i mtodziezy, magistra z dziedziny psychologii).
Powyzsze podejscie jest zgodne z rekomendacjami NICE 2018, VVA/DoD 2017,
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RANZCP 2015, NHMRC 2013, ktore wskazujg, ze diagnostyka PTSD powinna
opierac sie w gtdownej mierze na ocenie dokonanej przez specjalistow.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Nalezy pamietac, Ze monitorowanie i ewaluacja sq istotnymi elementami
programu, ktore umozliwiajq biezqcq ocene jego przebiegu oraz okreslenie
wpltywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji
programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast
jest analizq danych z PPZ, realizowanq w celu oceny efektow prowadzonych
dziatan.

Budzet programu

W projekcie zawarto koszty jednostkowe oraz koszt catkowity. Koszt
jednostkowy zostat oszacowany na 763,20 zt. Sktada sie na niego koszt
kwalifikacji uczestnika do programu (75 zt), wywiad ustrukturyzowany
z wykorzystaniem narzedzia SCID-5-PD (140 zt), badanie za pomocq metody
opartej na samoocenie z zastosowaniem narzedzia IES-R (80 zt), wizyta
u specjalisty dla uczestnikow z pozytywnym wynikiem badania (125 zt zt),
dziatania edukacyjne (130 zt), badanie wiedzy uczestnikow programu (86 zt)
oraz koszty posrednie (127,20 z1).

Powyzsze kwoty zostaty wyliczone na podstawie analizy wycen przygotowanych
na prosbe autordow programu przez potencjalnych realizatorow.

Whnioskodawca wskazat, Ze ,ostateczny koszt jednostkowy jednej osoby
uczestniczqgcej w programie zostanie okreslony w wyniku rozstrzygniecia
konkursu ofert na realizacje niniejszego programu, jednak koszt ten nie bedzie
mogt przekraczac kosztu wskazanego w projekcie programu”.

W projekcie programu nie uwzgledniono kosztow dodatkowych badan
diagnostycznych oraz badania neuropsychologicznego i metod obrazowych.
Analiza weryfikacyjna wykazata ze rynkowe koszty interwencji sq zblizone
do cen przedstawionych przez wnioskodawce.

Koszt catkowity oszacowano na 500 000 zt. Program finansowany bedzie
ze srodkow pochodzqgcych z budzetu wojewddztwa mazowieckiego.

Uwagi Rady

W projekcie zaplanowano jednorazowe badanie diagnostyczne, zatem biorgc
pod uwage przytoczone rekomendacje program nie stanowi kompleksowego
podejscia do diagnostyki i leczenia zespotu stresu pourazowego.

Rekomendacje podkreslajg, Ze ocena pacjenta powinna odbywac sie w kilku
roznych terminach po wystgpieniu zdarzenia traumatycznego corocznie przez
5lat (VA/DoD 2017). Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata
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2019-2021, jednak wnioskodawca wskazat, ze ,w przypadku duzego
zainteresowania programem wsrod potencjalnych uczestnikow, samorzqd
wojewddztwa mazowieckiego bierze pod uwage mozliwos¢ wdroZenia jego
drugiej edycji”.

Whnioskodawca nie wskazat uzasadnienia  prowadzenia  diagnostyki
przez psychiatre dzieci i mtodziezy. Nalezy podkreslic, ze dziatania bedq
prowadzone wytgcznie wsrod o0sob dorostych dodatkowo zdaniem KW
w dziedzinie psychologii klinicznej badajgcy powinien miec¢ przynajmniej 2 letnie
doswiadczenie kliniczne

Warto zaznaczyé, ze w roku 2017 Najwyzisza Izba Kontroli (NIK) przedstawita
wyniki kontroli realizacji zadan poprzedniej edycji NPOZP. NIK ocenita
negatywnie nieosiggniecie zafozonych celow i niezrealizowanie wiekszosci
zadan zaplanowanych w NPOZP, zarowno przez administracje rzqdowgq, jak
i samorzgdowq. Nie doprowadzono do ograniczenia wystepowania zagrozen
dla zdrowia psychicznego, poprawy jakosci zycia o0sob z zaburzeniami
psychicznymi i ich bliskich oraz lepszej dostepnosci Swiadczen opieki zdrowotnej
w latach 2011-2015.

Oceniany projekt programu zawiera interwencje, ktore czesciowo powielajg
Swiadczenia dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych w AOS
(Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Za element uzupetniajgcy swiadczenia gwarantowane mozna uznac¢ m.in.
dziatania edukacyjne.

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.441.12.2019 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia ratownikéw medycznych z wojewddztwa
mazowieckiego w zwigzku z narazeniem na zespoét stresu pourazowego na lata 2019-2021 realizowany przez:
Wojewddztwo mazowieckie” realizowany przez: Wojewddztwo mazowieckie, data ukonczenia: marzec 2019r.
oraz Aneksow do raportow szczegdétowych: , Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r. oraz
,Programy z zakresu zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej
ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2019 z dnia 25 marca 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie leczenia produktami Jakavi (ruksolitynib) w ramach programu
lekowego: , Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej (ICD-10 D47.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie proponowanych zmian
w zapisach programu lekowego: ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz
mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej (ICD-10 D47.1)”, pod warunkiem obnizenia kosztow stosowania
produktu leczniczego Jakavi w tym programie oraz skrdocenia okresu
odstawiania leku.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zlecenie dotyczqce przygotowania opinii na temat oceny populacji pacjentow
leczonych produktami leczniczymi Jakavi (ruksolitynib) w ramach programu
lekowego: B.81 “Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtornej
w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadpfytkowosci samoistnej (ICD-10
D47.1)”, po wprowadzeniu zmian w trzech podpunktach aktualnie
finansowanego programu lekowego:

a) zmodyfikowanie kryteriow wyfqczenia: zmiane zapisu zwigzanego z oceng
nieskutecznosci leczenia z ,brak zmniejszenia badaniu USG powiekszonej
w momencie kwalifikacji Sledziony, o co najmniej 50% dfugosci jej
wyjsciowego powiekszenia (powyzej normy w danym osrodku) —
po 6 miesigcach leczenia” na ,brak zmniejszenia w badaniu USG
powiekszonej w momencie kwalifikacji sledziony, o co najmniej 25% dfugosci
jej wyjsciowego powiekszenia (powyzej normy w danym osrodku) —
po 6 miesigcach leczenia”.

b) zmodyfikowanie kryteriow zwigzanych z okresleniem czasu leczenia
w programie poprzez wprowadzenie dodatkowych 28 dni na odstawienie
leku.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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¢) zmodyfikowania zapisu dotyczgcego dawkowania leku poprzez zastgpienie
»2godnie z zasadami obowiqzujgcymi w aktualnej charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL)” na , dawkowanie leku zgodnie z ChPL obowigzujgcq
na dzien wydania decyzji o objeciu refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu”.

Ad A:

Dowody kliniczne pochodzgce z badan wysokiej i umiarkowanej jakosci,
odpowiednio COMFORT-1 i COMFORT-2, wskazujqg, ze ruksolitynib jest lekiem
oduzej skutecznosci w leczeniu splenomegalii zwiqgzanej z mielofibrozg
(Verstovsek 2012; Harrison 2012), a takze przyczynia sie do poprawy przezycia
catkowitego (Vannucchi 2015). Analiza post-hoc badan wskazuje, Ze chorzy
nie tylko chorzy ze zmniejszeniem dtfugosci sledziony w przedziale powyzej 50%
ale takze w przedziale 25-50% odnoszq korzysci ze stosowania leku (wydtuzenie
catkowitego czasu przezycia, zmniejszenie objawdw zwitdknienia szpiku)
(Vannucchi 2015, Miller 2017). Zdaniem ekspertow klinicznych proponowana
zmiana jest zasadna z powodow wyzej wymienionych a ponadto zwracajq
uwage, ze odstawienie leku u pacjentow o zmniejszeniu dfugosci sledziony
ponizej 50% powoduje szybkg progresje choroby.

Nalezy zauwaziyc, ze pierwszorzedowym punktem koricowym w badaniach
COMFORT (I'i ll) byt osiggniecie redukcji objetosci sledziony wieksze lub rowne
35% oceniane w badaniu CT lub MRI. W wytycznych klinicznych kryterium
odpowiedzi na leczenie definiuje sie o jako zmniejszenia objetosci sledziony:
0235% (w badaniach MRI lub CT) (ESMO 2015, NCCN 2019) lub o >50%
(potwierdzone przez wyczuwalne palpacyjnie powiekszenia sledziony) (BCSH
2015, NCCN 2019).

Ztagodzenie kryteriow wytqczenia bedzie sie wigzato ze znacznym zwiekszeniem
populacji docelowej, nawet o okoto 70% a co za tym idzie, w zwiqzku z wysokim
kosztem leku, bardzo istotnym zwiekszeniem wydatkow ptatnika publicznego.
Konieczne jest zatem ponowne przeanalizowanie warunkdw finansowania
ocenianej technologii w ramach ocenianego programu lekowego.

Ad B:

Nagte odstawienie leku wiqze sie z ryzykiem wystgpieniem tzw. zespofu
uwalniania cytokin, ktdry jest powiktaniem groznym dla zycia. Zapis dotyczqcy
powolnego odstawiania leku jest tez ujety w charakterystyce produktu
leczniczego.  Ponadto  zalecenie powolnego odstawiania leku jest
rekomendowane przez ESMO 2015, BCSH 2015. Nalezy jednakze zauwazyc,
ze rekomendacje BCSH 2015 wskazujg na okres od 7 do 10 dni a w pozostatych
Zrodfach nie okresla sie precyzyjnie tego okresu.
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Eksperci kliniczni popierajg modyfikacje aktualnie obowiqzujgcego zapisu.
Zdaniem jednego z ekspertow zmiana czasu odstawiania leku wiqzac sie bedzie
z dtuzszym o 1 miesigc stosowaniem leku u okoto 100 pacjentow rocznie.

Ad C:

Proponowana zmiana jest zwigzana z urzedowq modyfikacjq charakterystyki
produktu leczniczego i nie wpfynie na wielkosc¢ populacji objetej programem.
Podsumowujqgc, w zwigzku z faktem, ze wprowadzenie zmodyfikowanych
zapisow do programu lekowego jest uzasadnione. Okreslenie czasu odstawiania
leku na 28 dni jest kontrowersyjne i zgodnie z zaleceniami BCSH 2015 Rada
Przejrzystosci stoi na stanowisku, iz nalezy skrocic ten okres do 10 dni.

Ztagodzenie kryteriow wytgczenia spowoduje wzrost populacji objetej leczeniem
(o okofto 70%) i bardzo duzym wzrostem obcigzenia budzZetu ptatnika
publicznego. Zdaniem Rady konieczne jest zatem znaczqce obnizenie kosztow
leczenia ruksolitynibem w ramach ocenianego programu lekowego.

Rada nie dysponuje informacjg nt. obowiqzujgcego instrumentu podziatu
ryzyka, a zatem nie moze proponowac szczegotowych rozwiqzan finansowych.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLR.4604.748.2018.NB z dnia
20.02.2019rr.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji, nr: 0T.4320.2.2019, ,,Raport dotyczacy oceny zasadnosci
wprowadzenia zmiany w zapisach programu lekowego: <Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10 D47.1)>",
data ukonczenia: 20.03.2019 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



