Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.16.2019.LA
Protokét nr 14/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 8 kwietnia 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

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

14 o0sdb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Dorota Kilariska

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Tomasz Romanczyk
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. Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

Adam Maciejczyk
Dariusz Struski
Anetta Undas

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku ALECENSA (alektynib) we wskazaniu:
gruczolak ptuca ALKI+ (ICD10: C 34.8).

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MABTHERA (rituximab) we wskazaniu:
twardzina uktadowa (ICD10: M34).
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4. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku NEXAVAR (sorafenib) we wskazaniu: rak
pecherzykowy tarczycy (ICD10: C73).

5. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku XOLAIR (omalizumab) we wskazaniu:
astma oskrzelowa alergiczna (ICD10: J45.0) IgE-zalezna w populacji pacjentéw ponizej
12 roku zycia.

6. Dyskusja nad wptywem proponowanych zmian organizacyjnych w obszarze rehabilitacji
leczniczej na zakres i sposéb oceny technologii medycznych stosowanych w tym obszarze.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
rehabilitacji kardiologicznej.

8. Sprawy organizacyjne.

9. Omodwienie zmian w regulaminie pracy Rad Przejrzystosci.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie rozpoczeto sie o godzinie 10:03. Rada jednogtosnie (14 gtoséw za) zatwierdzita
proponowany porzadek obrad. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Rada przeprowadzita wstepng dyskusje dotyczaca leku ALECENSA (alektynib) we wskazaniu:
gruczolak ptuca ALKI+ (RDTL), w ktérej udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski,
Michat Mysliwiec, Anna Greziak, Andrzej Sliwczynski i Rafat Suwiniski. Projekt pozytywnej opinii
przedstawit Tomasz Pasierski.

Sformutowano tres¢ opinii, w czym udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski,
Piotr Szymanski i Michat Mysliwiec, po czym prowadzacy zarzadzit gtlosowanie. Rada jednogto$nie
(14 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Projekt opinii dotyczacej leku MABTHERA (rituximab) we wskazaniu: twardzina uktadowa
(RDTL) przedstawit Janusz Szyndler. W dyskusji udziat wzieli: Andrzej Sliwczynski, Rafat Nizankowski,
Janusz Szyndler, Michat Mysliwiec i Tomasz Pasierski.

W trakcie przedstawiania projektu opinii
na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski,
ktory nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Sformutowano tres¢ opinii, w czym udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler,
Michat Mysliwiec, Piotr Szymanski i Anna Greziak, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada
jednogtosnie (15 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku NEXAVAR
(sorafenib) we wskazaniu: rak pecherzykowy tarczycy (RDTL), po czym wywigzata sie wstepna
dyskusja Rady, w ktdrej udziat wzieli: Andrzej Sliwczyriski i Rafat Nizankowski, a propozycje opinii
przedstawit Rafat Suwinski.

Sformutowano tre$¢ opinii, w czym udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczynski,
Michat Mysliwiec i Piotr Szymanski, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie
(15 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatagcznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Projekt opinii dotyczacej leku XOLAIR (omalizumab) w astmie oskrzelowe] alergicznej (RDTL)
przedstawit Andrzej Sliwczyriski. W dyskusji udziat wzieli: Andrzej Sliwczyriski, Rafat Nizankowski,
Michat Mysliwiec i Anna Greziak.

Sformutowano tre$¢ opinii, w czym uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Anna Greziak,
Andrzej Sliwczyriski i Tomasz Romanczyk. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (15 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Dyrektor Wydziatu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej Agencji zaprezentowat podsumowanie
informacji dotyczacych wptywu proponowanych zmian organizacyjnych w obszarze rehabilitacji
leczniczej na zakres i sposdb oceny technologii medycznych stosowanych w tym obszarze. W trakcie
prezentacji odbyta sie dyskusja, w ktérej udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski,
Piotr Szymanski, Andrzej Sliwczyriski, Anna Greziak, Tomasz Romanczyk, Michat Mysliwiec
i Dorota Kilariska.

Ad 7. Rada przeprowadzita wstepng dyskusje dotyczgcg zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresie rehabilitacji kardiologicznej, w ktérej udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski,
Andrzej Sliwczynski, Michat Mysliwiec, Dorota Kilariska, Anna Greziak, Piotr Szymanski,
Tomasz Romanczyk, Artur Zaczynski i Tomasz Pasierski.

W trakcie dyskusji posiedzenie opuscit
Dariusz Tereszkowski-Kaminski.

Projekt pozytywnego stanowiska przedstawit Rafat Nizankowski. W formutowaniu ostatecznej tresci
stanowiska  udziat wzieli:  Rafat  Nizankowski, = Michat Mysliwiec, Anna  Greziak,
Andrzej Sliwczyriski, Jakub Pawlikowski i Dorota Kilariska, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie.
Rada 12 gtosami za, przy 2 przeciw (14 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 5
do protokotu).

Ad 8. Rada omdwita kwestie zwigzane z organizacjg posiedzen.

Ad 9. Przewodniczacy Rady przedstawit stan realizacji zmian regulaminu pracy Rady i poinformowat,
Ze zostanie on poddany pod gtosowanie na posiedzeniu w dniu 29 kwietnia 2019 r.

Ad 10. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 14:57.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 87/2019 z dnia 8 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Alecensa (alektynib) we wskazaniu: gruczolak ptuca ALKI+
(ICD-10: C34.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Alecensa
(alektynib), tabletki ¢ 150 mg, we wskazaniu: gruczolak ptuca ALKI+
(ICD-10: C34.8).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Gruczolakorak ptuca, bedgcy niedrobnokomorkowym rakiem ptuca, jest
chorobg o bardzo ztym rokowaniu. Mediana czasu przezycia chorych
z rozsiewem niedrobnokomorkowego raka ptuca (stopieri IV) nie przekracza
roku.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Oceniona na  podstawie  przejsciowej (interim) analizy  badania
randomizowanego ALUR jest w tym wskazaniu duza.

Bezpieczenstwo stosowania

Wieksze niz komparatora — klasycznej chemioterapii.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Jeszcze niemozliwa do oceny, lecz wydaje sie byc duza.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Nie dotyczy — brak zblizonej technologii.

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

Catkowity koszt terapii (3-miesieczna terapia) — - zt.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Na tym etapie choroby alternatywe stanowi klasyczna chemioterapia, lecz
jej skutecznosc jest mata.

Gtowne argumenty decyzji

Weczesniejsza rekomendacja AOTMIT nr 94/2018 z dnia 12 paZdziernika 2018 r.,
dotyczqca wskazania szerszego niz wnioskowane, brzmiata: ,Prezes Agencji
rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Alecensa (alektynib),
kapsutki twarde, 150 mg, 224 kaps., w ramach programu lekowego »Leczenie
niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10: C34)«, pod warunkiem pogtebienia
instrumentu dzielenia ryzyka”.

Uwaga Rady

Istotnym problemem jest wysoki koszt terapii.

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 w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.27.2019 ,Alecensa
(alektynib) we wskazaniu: gruczolakorak ptuca ALK+ (ICD-10: C34.8)”. Data ukonczenia: 03.04.2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy (Roche Polska Sp. z 0. 0., Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylfagczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z 0. 0., Novartis Poland Sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyigczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z 0. 0., Novartis Poland Sp.
z0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 88/2019 z dnia 8 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
MabThera (rytuksymab) we wskazaniu: twardzina uktadowa
(ICD-10: M34)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MabThera
(rytuksymab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji 10 mg/mi,
we wskazaniu: twardzina uktadowa (ICD-10: M34). W przypadku dostepnosci
alternatywnego preparatu rytuksymabu, Rada stoi na stanowisku,
iz zastosowany powinien byc¢ najtanszy preparat. Warunkiem finansowania
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych jest udokumentowany
brak skutecznosci u chorego innych opcji terapeutycznych rekomendowanych
wtym schorzeniu, w tym metotreksatu, mykofenolanu  mofetylu
i cyklofosfamidu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Twardzina uktadowa jest przewlektq chorobg uktadowq tkanki tgcznej,
charakteryzujgcq sie postepujgcym  witoknieniem skory i narzqdow
wewnetrznych, uszkodzeniami naczyn krwionosnych oraz zaburzeniami
immunologicznymi. Wiekszos¢ zgonow jest zwiqzana z widknieniem ptuc,
nadcisnieniem ptucnym i uszkodzeniami serca.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Analize skutecznosci rytuksymabu w twardzinie oceniano w dwdch
randomizowanych badaniach klinicznych (Boonstra 2017, Daoussis 2010).
W badaniu Boonstra 2017 nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic miedzy
grupq przyjmujgcq rytuksymab a grupg kontrolng pod wzgledem przezycia
wolnego od progresji (PFS), zmian nateZonej pojemnosci zyciowej (FVC),
zdolnosci  dyfuzji gazéow w ptucach (DLCO), oceny stanu zdrowia
wg kwestionariusza HAQ i zmian wynikow w zmodyfikowanej skali Rodnana
(mRSS), jak rowniez jakosci zycia (wg. kwestionariusza SF-36 oraz EQ-5D)
w 24-miesiecznym okresie obserwacji.
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ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Z kolei w badaniu Daoussis 2010 w rocznym okresie obserwacji, w grupie
otrzymujqgcej rytuksymab stwierdzono istotnq statystycznie poprawe stanu
zdrowia ocenianego przy pomocy skali mRSS | kwestionariusza HAQ.
W badaniach oceniajgcych skutecznos¢ praktyczng stosowania rytuksymabu
w twardzinie uktadowej (Daoussis 2017) stwierdzono, ze w dwuletnim okresie
terapia ta nie ma istotnego wpfywu na przezycie catkowite, obserwuje sie
jednakze poprawe lub stabilizacje w zakresie niektorych parametrow wydolnosci
oddechowej (FEV i DLCO).

Wedtug wytycznych klinicznych oraz zdaniem ekspertow, pomimo braku
wystarczajqcych danych naukowych, rytuksymab moze byc stosowany w leczeniu
twardziny w przypadku wystepowania zapalenia stawdw (czwarta linia leczenia
po niepowodzeniu metotreksatu, niskich dawek glikokortykosteroidow i lekow
przeciwmalarycznych), w zaawansowanym wtoknieniu ptuc (trzecia linia leczenia
po niepowodzeniu leczenia  mykofenolanem  mofetylu i dozylnym
cyklofosfamidem, a przed przeszczepem szpiku).

Bezpieczeristwo stosowania

Rytuksymab jest lekiem obecnym na rynku od wielu lat, a jego profil
bezpieczeristwa zostat dobrze poznany. Podczas jego stosowania najczesciej
wystepujq zaburzenia zwigzane z uktadem krwiotwdrczym, infekcje
(w tym ciezkie), nudnosci i zmiany skorne.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Rytuksymab nie jest zarejestrowany do stosowania u pacjentow z twardzing
uktadowgq, jednakze dostepne dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa
w omawianym wskazaniu sugerujq, ze korzysci zdrowotne przewaZajq
nad ryzykiem jego stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt netto wnioskowanej terapii jest wysoki: koszt 3 cykli terapii wynosi okofo

B 2/ (kos:zt jednej fiolki ok. [ 1.

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

Na podstawie opinii ekspertow, liczebnos¢ populacji docelowej, ktora
przyimowataby rytuksymab oszacowano na 5-500 0sob rocznie. Koszty terapii
rytuksymabem populacji docelowej (5-500 pacjentdw) oszacowano: za 3 cykle —

od do _ zt netto, za roczng terapie - -

do

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

zt.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27.02.2019 r., sposrod
zalecanych w wytycznych klinicznych czgsteczek do stosowania w leczeniu
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twardziny uktadowej, wszystkie sq aktualnie refundowane w Polsce. W zwigzku
z powyzszym mozna zatozyc, ze w rozwazanym przypadku nie ma technologii
lekowej, ktora mogtaby stanowic alternatywng terapie dla wnioskowanej
populacji.

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 srodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.29.2019 ,MabThera (rytuksymab)
we wskazaniu: twardzina uktadowa (ICD-10: M34) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”.
Data ukoniczenia: 3 kwietnia 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Roche Polska Sp. z 0.0.).

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

Podstawa prawna wyigczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2019 z dnia 8 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak pecherzykowy tarczycy
(ICD-10: C73)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar
(sorafenib), tabletki ¢ 200 mg, we wskazaniu: rak pecherzykowy tarczycy
(ICD-10: C73), pod warunkiem zastosowania ceny sorafenibu nie wyzszej
niz w programach lekowych.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak pecherzykowy tarczycy jest nowotworem o stosunkowo dobrym rokowaniu
i u wiekszosci chorych leczonych chirurgicznie z uzupetniajgcym leczeniem
jodem-131 uzyskuje sie trwate wyleczenie. W przypadku jednak progresji
lub rozsiewu po leczeniu i opornosci na leczenie jodem-131 rokowanie staje sie
powazne: u wiekszosci chorych progresja choroby prowadzi w konsekwencji
do smierci. Wniosek dotyczy pacjenta, u ktorego nieskuteczne byto leczenie
chirurgiczne oraz leczenie jodem-131. Tym samym wnioskowane wskazanie
zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym leku Nexavar, ktdry jest stosowany
w takiej sytuacji klinicznej.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W badaniu z randomizacjq DECISION (Bose i wsp. 2014), poréwnywano
skutecznosc¢ kliniczng i bezpieczenstwo stosowania sorafenibu vs. placebo
w leczeniu  chorych z  progresywnym, miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym, zrdznicowanym rakiem tarczycy opornym na leczenie jodem
radioaktywnym. Populacja chorych w tym badaniu byfa wiec szersza
niz wnioskowane wskazanie: chorzy na raka pecherzykowego stanowili tylko
kilka procent wtqgczonych do badania DECISION (wiekszos¢ stanowili chorzy
na raka brodawkowatego). W badaniu wykazano istotnie statystycznie dtuzszy
czas do progresji (PFS, ang. progression-free survival) w grupie pacjentow
otrzymujgcych sorafenib w poréwnaniu do grupy placebo (10,8 mies. vs 5,8
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mies.). Rdznica PFS miedzy grupq sorafenibu a grupq placebo nie byta jednak
istotna statystycznie w subpopulacji pacjentow z rakiem pecherzykowym
tarczycy, co mozna, w czesci, przypisa¢ matej liczebnosci tej podgrupy. Wykazano
istotne statystycznie roznice na niekorzysc sorafenibu w pordwnaniu do placebo
dla jakosci Zycia. Jednoczesnie, nie wykazano zysku w zakresie przezyc
catkowitych.

Bezpieczenstwo stosowania

Stosowanie sorafenibu wiqgze sie z istotnq klinicznie toksycznosciq. Najczestszymi
zdarzeniami niepozgdanymi raportowanymi w badaniu DECISION byty reakcja
skorna reka-stopa, biegunka, tysienie, wysypka, zmeczenie, utrata masy ciafta,
nadcisnienie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktdorego dotyczy wniosek miesci sie w obrebie wskazania
rejestracyjnego produktu leczniczego Nexavar. W zwiqgzku z tym relacja korzysci
do ryzyka stosowania leku zostata przeprowadzona przez EMA (ang. European
Medicines Agency, Europejska Agencja Lekow) i oceniono jq jako pozytywnag.
Nalezy jednak zwrocic¢ uwage na to, ze nie udokumentowano wpfywu stosowania
Nexavaru na przezycia chorych na zréznicowanego raka tarczycy (raka
pecherzykowego), czyli taki typ, ktdry posiada analizowany pacjent, wykazano
natomiast niekorzystny wptyw na jakosc¢ zycia.

Konkurencyjnosc cenowa

Alternatywnqg technologie dla sorafenibu stanowi w omawianym wskazaniu
lenwatynib (aktualnie nie jest on finansowany w Polsce w omawianym
wskazaniu). Koszt 3 cykli terapii lekiem Nexavar (sorafenib) wyniesie ok. 43 tys. zt
wg ceny z Obwieszczenia Ministra Zdrowia bqdZz ok. 26,2 tys. zt wg ceny
z komunikatu DGL. Z obliczenri analitykow AOTMIT wynika, iz koszt 3 cykli terapii
sorafenibem jest nizszy od porownywalnego kosztu lenwatynibu.

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

Populacja docelowa w analizowanym wskazaniu wyniesie od 10 do 70 pacjentow
rocznie. Do obliczen przyjeto sredniq z tych szacunkow (35 osob). Roczny koszt
terapii wyniesie ok. 11 min zt lub 18 min zt w zaleznosci od przyjecia ceny wg DGL
lub Obwieszczenia Ministra Zdrowia. Oszacowania te obarczone sq duzg
niepewnosciqg, gdyz brak jest danych epidemiologicznych dotyczqgcych liczby
chorych na raka pecherzykowego tarczycy opornych na leczenie jodem
radioaktywnym.

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

Lekiem stosowanym obok sorafenibu w omawianym wskazaniu jest lenwatynib.
Najnowsze amerykariskie wytyczne NCCN 2018 okreslajq lenwatynib jako terapie
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preferowang w stosunku do sorafenibu. Lenwatynib nie jest obecnie
refundowany w Polsce. W przypadku chorych, u ktorych nie mozna zastosowac
sorafenibu lub lenwatynibu, stosuje sie leczenie objawowe.

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 srodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.26.2019 ,Nexavar (sorafenib)
we wskazaniu: rak pecherzykowy tarczycy (ICD10: C73)”. Data ukoniczenia: 3 kwietnia 2019 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2019 z dnia 8 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Xolair
(omalizumab) we wskazaniu: astma oskrzelowa alergiczna
(ICD-10: J45.0) IgE - zalezna w populacji pacjentéw ponizej 12 roku
zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Xolair
(omalizumab), roztwor do wstrzykiwan, amputkostrzykawka a 150 mg/ml,
we wskazaniu: ,,astma oskrzelowa alergiczna (ICD-10: J45.0) IgE - zalezna
w populacji pacjentow ponizej 12 roku zycia”. Rada stoi na stanowisku, ze lek
Xolair moze byc stosowany zgodnie z ChPL, czyliod 6 r. .

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy pacjenta pediatrycznego (wiek 10 lat). Produkt leczniczy Xolair
podlegat ocenie Agencji we wskazaniu w ramach uzgodnionego programu
lekowego: leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem
(ICD-10 J45.0). Zaréwno Rada Przejrzystosci w Stanowisku nr 104/2016
zdn. 26 wrzesnia 2016 r., jak i Prezes Agencji w Rekomendacji nr 62/2016
zdn. 30 wrzesnia 2016 r. uznali za zasadne finansowanie omalizumabu
ze srodkow publicznych, u pacjentow powyzej 6 r. Z.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Dostepne dowody naukowe (Teach 2015; Odajima 2015) wskazujq
na skutecznos¢ kliniczng omalizumabu w ciezkiej astmie oskrzelowej.
W odnalezionych badaniach obserwacyjnych stwierdzono korzystny wptyw
omalizumabu w populacji dzieci z ostrq astmq alergiczng na kontrole astmy,
odsetek zaostrzen i atakow astmy, liczbe hospitalizacji z powodu astmy
czy obnizenie dawki wziewnych kortykosteroidow.
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Bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 6 do 12 lat, najczesciej
zgtaszanymi dziataniami niepozqdanymi byty: bdl gtowy, gorqgczka oraz bol
w nadbrzuszu. Wiekszosc tych dziatari miato tagodne lub umiarkowane nasilenie.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Zostata pozytywnie oceniona w procesie rejestracji leku.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Cena wraz z instrumentem dzielenia ryzyka powinna byc¢ identyczna
z obowiqzujgcq dla programu lekowego.

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

Koszt terapii powinien by¢ zgodny z kosztem stosowania omalizumabu
w programie lekowym. Szacunek potencjalnej populacji pacjentow obarczony
jest duzq niepewnosciq. Wedtug ekspertow bedzie to od 10 do 200 osob. Terapia
musi by¢ kontynuowana w sposob ciggty.

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

Nie wystepuje.

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 $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.28.2019 ,Xolair (omalizumab)
we wskazaniu: astma oskrzelowa alergiczna (ICD-10: J45.0) IgE-zalezna w populacji pacjentéw ponizej 12 roku
zycia”. Data ukonczenia: 5 kwietnia 2019 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 27/2019 z dnia 8 kwietnia 2019 roku
w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie wybranych
propozycji zmian w zakresie rehabilitacji leczniczej dotyczgcych
rehabilitacji kardiologicznej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng zmiane technologii medycznych
w zakresie  rehabilitacji  kardiologicznej, = pod  warunkiem  poddania
proponowanej zmiany niezaleznej, zewnetrznej ocenie efektywnosci medycznej
i efektywnosci ekonomicznej, w warunkach programu pilotazowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niektorzy pacjenci leczeni z powoddw kardiologicznych wymagajq rehabilitacji
w warunkach stacjonarnych, szczegdlnie chorzy z ciezkq niewydolnosciq serca
lub po zabiegach kardiochirurgicznych. Aktualnie obserwuje sie, iz z rehabilitacji
stacjonarnej czesto korzystajqg pacjenci, ktorzy mogqg byc¢ rehabilitowani
w warunkach ambulatoryjnych bqdz podlegac rehabilitacji ogdlnoustrojowe;.

Dowody naukowe

Badania naukowe odnoszgce sie do ogdlnej populacji pacjentow z ostrymi
zespotami wiericowymi, w tym zawatem serca, nie przynoszq jednoznacznego
rozstrzygniecia co do skutecznosci rehabilitacji. Nalezy zwroci¢ uwage, iz sposob
postepowania z tymi chorymi zmienit sie z chwilg powszechnego wprowadzenia
kardiologii interwencyjnej. Nalezy prowadzi¢ systematyczny przeglgd
aktualnych danych naukowych i stopniowo nowelizowaé wytyczne
w odniesieniu do poszczegdlnych podgrup chorych i trybow rehabilitacji.
Problem ekonomiczny

Dostepne dane nie wskazujg na problem dostepnosci do stacjonarnej
rehabilitacji  kardiologicznej. Brakuje tez przekonujgcych argumentow
dla radykalnego zwiekszania wolumenu swiadczen w tym zakresie. Nalezy
raczej koncentrowa¢ sie na udzielaniu Swiadczen w  warunkach
ambulatoryjnych. Skutki ekonomiczne przedstawionego modelu powinny zostac
ocenione w programie pilotazowym.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Do stacjonarnej rehabilitacji powinno sie kwalifikowac tylko pacjentow, ktorzy
tego bezwzglednie wymagajq. Zasadniczymi kryteriami powinny byc: ciezka
niewydolnosc¢ serca i stany po zabiegach kardiochirurgicznych. Kryteria powinny
stanowic wytyczne, ale nie byc obligatoryjne.

Pozostali pacjenci mogq byc¢ kierowani do innych trybow rehabilitacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
analitycznego AOTMIT nr: AOTMIiT-WS.431.5.2019 ,Zmiana technologii medycznych w zakresie rehabilitacji
kardiologicznej”. Data ukonczenia: 3 kwietnia 2019 r. Wybrane propozycje stanowig element dokumentu
»Koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia w Polsce”.



