Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.18.2019.LA

Protokét nr 16/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 29 kwietnia 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00. Z uwagi na brak kworum Rada podjetfa

dyskusje nad projektem regulaminu pracy Rady, zaproponowanym przez Rafata Nizankowskiego.

Do projektu ztozono uwagi w formie pisemnej (Piotr Szymanski, Michat Mysliwiec oraz

Tomasz Pasierski) oraz ustnej, w trakcie posiedzenia.

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

14 0sdb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak
Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
Rafat Suwinski
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Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

Dorota Kilanska
Adam Maciejczyk
Dariusz Struski

AW

Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

Otwarcie posiedzenia, omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady, omdwienie
i zatwierdzenie porzadku obrad.

Dyskusja nad projektem nowelizacji Regulaminu Rady. Podjecie uchwaty w sprawie zmian
w Regulaminie Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku RYZODEG (insulinum degludecum + insulinum
aspartum) we wskazaniu: cukrzyca typu | u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej,
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Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 8% oraz
cukrzyca typu 2 u pacjentdow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca
0 znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg WHO).

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TAFLOTAN (tafluprostun) we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym: obnizanie podwyzszonego cisnienia $rédgatkowego w leczeniu
jaskry z otwartym katem przesgczania lub nadcisnienia ocznego:

e w monoterapii u pacjentéw, ktérzy: a) mogg odnies¢ korzysé ze stosowania kropli do oczu bez
srodka konserwujgcego, b) niewystarczajgco reagujg na leczenie pierwszego rzutu,
c) nie toleruja lub nie mogg stosowac leczenia pierwszego rzutu z uwagi na przeciwwskazania;

e jako leczenie wspomagajace do terapii beta-adrenolitykami u pacjentéw, ktérzy: a) moga
odnies¢ korzys¢ ze stosowania kropli do oczu bez srodka konserwujgcego, b) niewystarczajgco
reagujg na leczenie pierwszego rzutu, c) nie tolerujg lub nie mogg stosowac leczenia
pierwszego rzutu z uwagi na przeciwwskazania.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku FORXIGA (dapagliflozinum) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych metforming i pochodng sulfonylomocznika z wytgczeniem
insuliny od co najmniej 6 miesiecy z HbAlc > 8%.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanej
z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego Imukin (Interferon Gamma -1B)
we wskazaniach: pierwotny niedobdr odpornosci - niedobdr receptora dla interferonu gamma;
okreslony niedobdr odpornosci - obnizone stezenie IL 12 i INF; obecny receptor INF gamma
na monocytach (ICD-10: D84.8).

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnos$ci wprowadzonych zmian w opracowaniu analitycznym
pod katem zmiany technologii medycznych w zakresie rehabilitacji neurologicznej
(m.in. zdefiniowanie skal medycznych pod katem oceny funkcjonalnej).

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkancow Gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2019-2021"

9. Losowanie sktadow Zespotow.
10. Zakonczenie posiedzenia.

W  trakcie dyskusji nad regulaminem
na posiedzenie  przybyli Jakub  Pawlikowski
i Artur Zaczynski, ktérzy nie zadeklarowali konfliktu
intereséw (14 osdb obecnych).

Ad 1. Anetta Undas i Rafat Suwinski zgtosili konflikty intereséw dotyczace podmiotu odpowiedzialnego
dla leku Forxiga. Rada jednogtosnie wytaczyta ich z udziatu w obradach nad 5. punktem porzadku
obrad.

Rada jednogtosnie (14 gtosdw ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Przewodniczacy przedstawit projekt zmian w regulaminie pracy Rady. Rada jednogto$nie
(14 gtoséw ,,za”) przyjeta propozycje.

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych oceny leku Ryzodeg
(insulinum degludecum + insulinum aspartum) w cukrzycy typu | (wniosek refundacyjny), po czym
projekt stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec. W trakcie dyskusji oraz formutowaniu tresci
stanowiska gtos zabrali: Michat Mysliwiec i Rafat Nizankowski. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
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w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 1 do protokotu).

Prowadzgcy, z uwagi na opdznione rozpoczecie posiedzenia oraz obecnos¢ przedstawiciela pacjentéw,
zarzadzit zmiane porzadku obrad polegajgcg na zamianie kolejnosci omawiania tematéw objetych 4. i
5. punktem porzadku obrad.

Ad 5. Tomasz Pasierski przedstawit wstepne informacje dotyczace oceny leku Forxiga (dapagliflozinum)
w cukrzycy typu 2 (wniosek refundacyjny). Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji
z raportu, po czym projekt stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski. W dyskusji Rady udziat brali:
Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski, Anetta Undas, Andrzej Sliwczynski i Rafat Nizankowski, a w
formutowaniu tresci stanowiska: Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski i Andrzej
Sliwczynski.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonej do udziatu w posiedzeniu Anny Sliwifskiej — Prezes Zarzadu
Gtéwnego Polskiego Stowarzyszenia Diabetologicznego. Odpowiadata ona réwniez na pytania Rady.

W dalszej czesci dyskusji i w formutowania tresci stanowiska udziat wzieli: Piotr Szymanski,
Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec i Tomasz Romanczyk. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktdrego Rada jednogtosnie (12 gtoséw ,,za”; Anetta Undas i Rafat Suwinski byli wytgczeni z uwagi na
konflikt intereséw) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informac;ji dotyczacych leku oceny leku Taflotan
(tafluprostun) w obnizaniu podwyzszonego cisnienia $Srédgatkowego w leczeniu jaskry (wniosek
refundacyjny), a projekt stanowiska przedstawit Tomasz Romanczyk.

Sformutowano tresé opinii, w czym udziat wzieli Rafat Nizankowski, Tomasz Romanczyk i Andrzej
Sliwczyriski, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (14 gtoséw ,,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych leku Imukin (Interferon
Gamma -1B) w niedoborach odpornosci (import docelowy), a projekt stanowiska przedstawit Andrzej
Sliwczynski.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej sformutowano tre$¢ opinii, udziat brali: Andrzej Sliwczyriski,
Michat Mysliwiec, Anna Greziak, Rafat Nizankowski, Rafat Suwinski, Anetta Undas, Tomasz Pasierski,
Piotr Szymanski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (14 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 7. Wstepne stanowisko odnos$nie do propozycji zmian w opracowaniu analitycznym pod katem
zmiany technologii medycznych w zakresie rehabilitacji neurologicznej przedstawit Piotr Szymanski.
Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie zmian w opracowaniu analitycznym, w dyskusji Rady,
trwajacej w trakcie prezentacji analitycznej, udziat wzieli: Andrzej Sliwczyniski, Tomasz Romanczyk
i Rafat Nizankowski. Piotr Szymanski przedstawit projekt opinii. W formutowaniu opinii Rady brali
udziat: Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski, Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec i Tomasz Romanczyk.
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (14 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 5 do protokotu).
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Ad 9. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji dotyczacych projektu programu
polityki zdrowotnej gminy Tarnowo Podgdérne dotyczacego in-vitro. Propozycje opinii przedstawit
Jakub Pawlikowski. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami ,,za”, przy 5 gtosach ,przeciw”
(14 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadéw Zespotdéw na posiedzenia w dniach 20. i 27. maja 2019 r.

Ad 11. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 14:42.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Ryzodeg (insulinum degludecum+insulinum
aspartum) w réznych wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ryzodeg (insulinum degludecum+insulinum aspartum), roztwdr do wstrzykiwan,
100 j./ml, 5 wktadéw 3 ml Penfill, EAN: 5909991371562, we wskazaniach:
cukrzyca typu | u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej,
cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
iz HbAlc 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami
ciezkiej lub nocnej hipoglikemii, cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie
z definicjg WHO), w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego
w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq w wysokosci 30%,
pod warunkiem, ze koszty leczenia z perspektywy wspolnej bedg

suma kosztow najtaniszych dostepnych w Polsce preparatow analogow
insuliny:  dfugodziatajgcego  oraz  krdtko-dziatajgcego,  stosowanych
w ekwiwalentnej dawce jak w produkcie leczniczym Ryzodeg.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci refundacji leku Ryzodeg
(insulinum degludecum + insulinum aspartum), roztwor do wstrzykiwan, 100
j./ml, 5 wktadow 3ml Penfill, EAN: 5909991371562, w wyzej okreSlonych
wskazaniach. Ryzodeg sktada sie z 30% insuliny aspartum (najczesciej
stosowany w Polsce krdtko-dziatajgcy analog insuliny) i w 70% z najdtuzej
dziatajgcego analogu insuliny (degludec), ktora powoduje stabilne zmniejszenie
stezenia glukozy przez catq dobe i zapewnia dobrg kontrole glikemii
popositkowej. Populacja wnioskowana jest wezsza od objetej wskazaniem
rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy w przypadku cukrzycy typu 1
(T1IDM) wtgczono dwa badania RCT: BOOST T1 oraz Battelino 2018 (populacja
pediatryczna). W przypadku cukrzycy typu 2 (T2DM) wtgczono cztery badania
RCT: BOOST PREMIX |, BOOST INTENSIFY ALL, BOOST PREMIX/ALL 2,
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Philis-Tsimikas 2018 oraz jedno badanie dotyczqce skutecznosci praktycznej
(Fujimoto 2018). Woyniki tych badan (wszystkie typu treat-to-goal
i non-inferiority) wykazaty, ze w odniesieniu do osigganego stezenia HbAlc
Ryzodeg nie jest gorszy niz komparatory (insuliny Detemir + Aspart w cukrzycy
typul oraz w cukrzycy typu 2: insuliny BlAspart, z lub bez doustnych lekow
przeciwcukrzycowych) lub insuliny Glargine + Aspart. Pewne roznice na korzysc
Ryzodegu zaobserwowano w przypadku metaanalizy badann poréwnujgcych
go z insulinqg BlAspart w cukrzycy typu 2. Wykazano istotnie mniejszy odsetek
pacjentow, u ktdorych odnotowano zdarzenia niepozgdane, wymagajgce
redukcji dawki oraz statystycznie istotny mniejszy odsetek pacjentow, u ktorych
odnotowano ciezkie zdarzenia niepoiqdane, np. hipoglikemie nocne
i objawowe.

Nie odnaleziono dowoddw dotyczqcych przydatnosci leku w cukrzycy o znanej
przyczynie, np. monogenowej i w przebiegu mukowiscydozy.
Problem ekonomiczny

Z perspektywy ptatnika publicznego, wykazano dla poréownania
wnioskowanej interwencji z inulinami Detemir + Aspart w populacji z cukrzycq
typu 1. u dorostych oraz z insuling BlAspart + doustne leki przeciwcukrzycowe
w populacji z cukrzycqg typu 2. Z perspektywy wspdlnej obserwowano

w przypadku pordwnania ocenianego leku z insuling
BlAspart, ktora nie zawiera jednak dfugo-dziatajgcego analogu insuliny.

Jednoczesnie, pominieto czes¢
schematow lekowych, tanszych niz wybrane przez wnioskodawce potqgczenia
substancji czynnych, przez co wyniki w analizie ekonomicznej mogq byc
zawyzone.

Zgodnie z wynikami analizy wrazliwosci, najwiekszy wptyw na wielkosc¢ kosztow
inkrementalnych majq przyjete koszty komparatorow, ktdrych wielkos¢ zalezna
jest od ceny oraz wielkosci przyjetych dawek poszczegdlnych lekow, ktore
wptywajq na niepewnosc¢ wynikow analizy.

Gtodwne arqumenty decyzji

Ryzodeg umozliwia jednorazowe wstrzykniecie w ciggu doby i moze wywotywac
mniej istotnych objawow niepozqdanych, zmuszajgcych do zmiany dawkowania
analogu insuliny. Jest to jedyna w Polsce kombinacja analogu insuliny
dziatajgcej przez ponad 24 godziny z najczesciej w Polsce stosowanq krotko-
dziatajgcq insuling aspart, co zmniejszy liczbe wstrzyknie¢ przynajmniej
dwukrotnie. Nie odnaleziono zadnych dowodow naukowych dla trzeciego
Z wnioskowanych wskazan, tj. cukrzycy o znanej przyczynie, ktora jest jednak
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postaciq rzadkq i w niektorych przypadkach moze stanowi¢ wskazanie
do zastosowania omawianego produktu leczniczego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
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.4330.5.2019 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Ryzodeg (insulinum degludecum+insulinum aspartum)
we wskazaniach: cukrzyca typu | u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej, cukrzyca typu 2
u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéw
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej
lub nocnej hipoglikemii, cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO)”. Data ukonczenia:
18 kwietnia 2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novo Nordisk Pharma
Sp. z 0.0.) 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. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqgczenia jawnosci: (Novo Nordisk Pharma
Sp. zo.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 31/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych metforming i pochodng
sulfonylomocznika z wytgczeniem insuliny od co najmniej 6 miesiecy
z HbAlc 28%

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Forxiga (dapagliflozyna), tabletki powlekane, 10 mg, 30 tabl. (30 x 1), kod
EAN: 5909990975884, we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych
metforming i pochodnq sulfonylomocznika, z wyfqgczeniem insuliny,
od co najmniej 6 miesiecy z HbAlc 28%, w ramach nowej grupy limitowej,
jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq
w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci proponuje pogtebienie instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)
w stosunku do proponowanego, z uwagi na duzq niepewnos¢ dotyczqcg
oszacowania populacji.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca jest duzym problem medycznym w Polsce, a nowoczesne
przeciwcukrzycowe leki nieinsulinowe nie sq w Polsce, inaczej niz w wiekszosci
panstw europejskich, refundowane, co budzi protest zarowno srodowiska
lekarskiego (Polskie Towarzystwo Diabetologiczne), jak i grup pacjentow.

Flozyny inhibitory kanalikowego kotransportera sodowo-glukozowego (SGLT2)
majq korzystny wptyw na zdarzenia sercowo-naczyniowe u chorych na cukrzyce.

Dapagliflozyna jest bardzo silnym, wybidrczym i odwracalnym inhibitorem
SGLT2.

Dowody naukowe

Dla potrzeb tej analizy wykorzystano porownanie posrednie z insuling,
przeprowadzone na podstawie badan Matthaei 2015 i LEAD-5.

Problem ekonomiczny

Analize przeprowadzono metodq minimalizacji kosztow. Stosowanie
dapagliflozyny  (w  terapii skojarzonej z metforming i pochodng
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sulfonylomocznika) w miejsce insuliny bazowej (w terapii skojarzonej
z metforming i pochodng sulfonylomocznika) w wariancie z uwzglednieniem
RSS: nie bedzie sie wigzac ani z dodatkowymi wydatkami, ani oszczednosciami
dla ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

Nowoczesna terapia cukrzycy, ktora nie stanowi obcigzenia finansowego
dla ptatnika publicznego.

Badanie DECLARE-TIMI-58 (N Engl J Med 2019;380:347-57) wykazato,
ze dapagliflozyna u chorych na cukrzyce typu 2 zredukowata ryzyko wystgpienia
ztozonego punktu koncowego, obejmujgcego hospitalizacje z powodu
niewydolnosci serca i zgony z przyczyn sercowo-naczyniowych, o 17%.

Uwaga Rady

W maju 2017 r. Rada wydata pozytywne stanowisko odnosnie
do empagliflozyny, a w grudniu 2018 r. odnosnie do kanagliflozyny. Rada stoi
na stanowisku, ze powyzsze flozyny powinny wejsc¢ do jednej grupy limitowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.6.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: Cukrzyca typu 2
u pacjentéw leczonych metforming i pochodng sulfonylomocznika z wytgczeniem insuliny od co najmniej 6
miesiecy z HbAlc 28%". Data ukonczenia: 18 kwietnia 2019 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 32/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Taflotan (tafluprost) we wskazaniu: obnizanie
podwyzszonego cisnienia srodgatkowego w leczeniu jaskry
z otwartym katem przesaczania i nadcisnienia ocznego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Taflotan (tafluprost), krople do oczu, 15 mcg/ml, 30, sasz., kod EAN:
5909990675944, we wskazaniu: obnizanie podwyzszonego cisnienia
srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym kqtem przesqczania i nadcisnienia
ocznego:

1) w monoterapii u pacjentow, ktorzy: a) mogq odnies¢ korzysc ze stosowania
kropli do oczu bez srodka konserwujgcego, b) niewystarczajgco reagujgna
leczenie pierwszego rzutu, c) nie tolerujg lub nie mogqg stosowac leczenia
pierwszego rzutu z uwagi na przeciwwskazania;

2) jako leczenie wspomagajgce do terapii beta-adrenolitykami u pacjentow,
ktorzy: a) mogqg odnies¢ korzys¢ ze stosowania kropli do oczu bez srodka
konserwujgcego, b) niewystarczajgco reagujg na leczenie pierwszego rzutu,
c) nie tolerujg lub nie mogqg stosowac leczenia pierwszego rzutu z uwagi
na przeciwwskazania,

w ramach istniejgcej grupy limitowej 214.0, jako leku dostepnego w aptece
na recepte i wydawanie go za odptatnosciq ryczattowq.

Zaproponowany przez Whnioskodawce instrument dzielenia ryzyka (RSS) Rada
uwaza za niewystarczajqgcy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Jaskra z otwartym kqtem przesqczania stanowi okoto 80% wszystkich
przypadkow tej choroby. W tym typie jaskry cisnienie srédgatkowe jest zbyt
wysokie pomimo fatwego odptywu ptynu i szerokiego kqta przesgczania,
a przyczynq tego stanu moze byc¢ zbyt duza produkcja cieczy wodnistej w oku.

Z kolei nadcisnienie oczne to stan podwyzszonego cisnienia wewngqtrzgatkowego
(>21 do <30 mmHg), bez neuropatii nerwu wzrokowego. Nieleczone nadcisnienie
oczne stanowi powazny czynnik ryzyka rozwoju jaskry pierwotnej z otwartym
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kgtem przesgczania. Wedtug Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) dla Polski, w
2014 r. wspofczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. ludnosci dla jaskry
wynosit 380,2, natomiast wspofczynnik chorobowosci rejestrowanej na 100 tys.
ludnosci wynosit 3085,2.

Jaskra pierwotna otwartego kgta (JPOK), ktorej istotq jest tzw. samoistny,
postepujqgcy zanik nerwu wzrokowego, musi by¢ leczona dozywotnio. Elementem
statym, prowadzgcym do neuropatii jaskrowej jest w tej chorobie zbyt wysokie
dla danego oka cisnienie wewnqtrzgatkowe. Dlatego leczenie JPOK na obecnym
poziomie swiatowej wiedzy medycznej ogranicza sie do obnizania cisnienia
wewngtrzgatkowego zarédwno farmakologicznie, jak i zabiegami laserowymi, a
jesli tq drogq nie osigga sie celu leczenia — takze operacyjnie.

Celem leczenia jest zahamowanie postepu choroby w stopniu, ktory pozwoli
pacjentowi na zachowanie uzytecznej ostrosci wzroku do konca Zzycia.
Osiggniecie tego celu umoZliwia state utrzymywanie w chorym oku bezpiecznego,
indywidualnie ustalonego cisnienia — tzw. ciSnienia docelowego. Analogi
prostaglandyn (latanoprost, trawoprost, bimatoprost, tafluprost) to jedna z grup
lekow, ktore utatwiajq odptyw cieczy wodhnistej z oka i majq zdolnosc¢ obnizania
cisnienia wewngtrzgatkowego o 25-33% poziomu wyjsciowego. Ich zaletq jest
ponadto dfugotrwate, ponad 24-godzinne dziatanie. Aktualnie analogi
prostaglandyn sq zalecane jako leki pierwszego rzutu w jaskrze otwartego kqta
bez wspdtistniejqgcego stanu zapalnego oka.

Dowody naukowe

Wg wytycznych PTO z 2017 roku i AAO 2016 przewlekte stosowanie lekow
zawierajgcych konserwanty wywiera toksyczny wpfyw na powierzchnie oka.
U pacjentow z chorobq powierzchni oka i/lub z alergiq na srodki konserwujqce
nalezy rozwazyc zastosowanie leku przeciwjaskrowego bez konserwantow.

Tafluprost (TAF), wg opinii eksperta zatgczonej do analizy weryfikacyjnej
AOTMIT, posiada 12-krotnie wyzsze powinowactwo do receptora FP niz
latanoprost (Takagi Y i wsp.:Experimental, Eye Research. 2004, 767-776).
Ponadto obniza cisnienie wewngqtrzgatkowe porownywalnie do innych analogow
prostaglandyn i prostamiddw. Ze wzgledu na nizsze, niz w innych preparatach
analogow prostaglandyn, stezenie substancji aktywnej oraz brak Srodkow
konserwujgcych charakteryzuje sie niskim wskaznikiem dziatan niepozqdanych,
w tym przekrwienia spojowek, ktore jest najczesciej identyfikowanym dziataniem
ubocznym przy stosowaniu analogéw prostaglandyn i dziataniem powodujgcym
najwiekszq liczbe przypadkow zaprzestania leczenia (Zimmerman T i wsp.:Journal
of Ocular Pharmacology and Therapeutics.2009; Vol.25, Nr 2). Sita dziatania
obnizajgcego cisnienie wewngqtrzgatkowe tafluprostu bez konserwantow jest
identyczna z efektywnosciq dziatania leku w postaci zawierajgcej BAK, co zostato
potwierdzone badaniem klinicznym. (Uusitalo H i wsp.:Acta Ophthalmol.2008;



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 32/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 r.

86: 5242:7-13). Formuta tego produktu leczniczego jest pozbawiona nie tylko
srodkow konserwujqgcych, lecz takze innych toksycznych substancji mogqcych
wptywac na powierzchnie oka.

W  badaniach porownujgcych TAF bez srodka konserwujgcego z TAF
zawierajgcym konserwanty wykazano brak znamiennych statystycznie roznic
w odniesieniu do zmiany cisnienia srodgatkowego.

Problem ekonomiczny

Minister Zdrowia decyzjg nr RN 27K/150/04/2018 usunqt tafluprost z wykazu
lekow refundowanych z 30% odptatnosciq. Pozostate analogi prostaglandyn
z grupy 214.0 sq dostepnie z odptatnosciq ryczattowq.

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomicznq w formie analizy
minimalizacji kosztow (CMA). Wybor techniki analitycznej Wnioskodawca
uzasadnit wynikami analizy efektywnosci klinicznej, ktora wykazata brak
W badaniach odnalezionych w ramach Analizy klinicznej istotnych statystycznie
roznic w zakresie skutecznosci pomiedzy ocenianym schematem postepowania
terapeutycznego a komparatorami”.

W analizie weryfikacyjnej przedstawiono wyniki jednokierunkowej analizy
wrazliwosci dla réznych scenariuszy refundacji tafluprostu. Biorgc pod uwage
rekomendacje kliniczne oraz wyniki tej analizy nalezy rozwazyc¢ 2 scenariusze
refundacji leku, w ktdrych grupa 214.0 pozostaje refundowana ryczaftowo,
a wnioskowany lek jak poprzednio jest w grupie odptatnosci 30%
lub ryczattowej, jak pozostate leki z tej grupy limitowej.

, a biorgc pod uwage
poprzedniq decyzje Ministra Zdrowia nalezatoby przyjgc¢ jednorodny model
refundacji lekow z tej samej grupy limitowej, tj. odptatnosc ryczattowq.

Gtodwne arqumenty decyzji

W 2011 roku Rada Konsultacyjna podjeta Stanowisko nr 22/2011, w ktorym
rekomendowata finansowanie ze srodkow publicznych w ramach wykazu lekow
refundowanych, przy limicie cenowym dla prostaglandyn, tafluprostu (Taflotan®)
w leczeniu nadcisnienia ocznego bqdz jaskry z otwartym kgtem przesqczania, pod
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warunkiem znacznego obnizenia ceny. 27 kwietnia 2018 lek ten zostat usuniety z
Wykazy lekow refundowanych (30% odptatnosc).

Ocena skutecznosci TAF zostata wykonana w oparciu o wyniki 5 badan
randomizowanych: El Hajj Moussa 2018, Fogagnolo 2015, Mastropasqua 2013,
Traverso 2010, Uusitalo 2010.

Wyniki badan wtgczonych do przeglgdu systematycznego przeprowadzonego
w ramach analizy klinicznej wskazujqg, iz skutecznos¢ taflotanu jest
porownywalna z LAT, TRAW i BIM. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, iz wyniki
te dotyczyty badan porownujgcych TAF bez Srodkéow konserwujgcych
z technologiami alternatywnymi zawierajgcymi srodki konserwujgce.

Ze wzgledu na nizsze, niz w innych preparatach analogow prostaglandyn,
stezenie substancji aktywnej oraz brak srodkdw konserwujqgcych TAF
charakteryzuje sie niskim wskaznikiem dziatan niepozqgdanych. Zgodnie z opiniq
ekspertow Polskiego Towarzystwa Okulistycznego, zamieszczonych na stronie:
www.pto.com, tafluprost, jako analog prostaglandyny bez srodkow
konserwujgcych oraz substancji toksycznych, jest rekomendowany w leczeniu
pierwszego rzutu w przypadku jaskry otwartego kqta, zwtaszcza u pacjentow
z zaburzeniami powierzchni oka.

W zwigzku z tym nie ma potrzeby wytonienia nowej grupy limitowej
dla wnioskowanego produktu leczniczego, a jedynie wtgczenie go do obecnej
grupy jako alternatywy leczenia chorych w wypadku wystepowania dziatan
niepozgdanych lub innych chorob przedniego odcinka oka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.7.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Taflotan (tafluprost) we wskazaniu: »Obnizanie
podwyzszonego cisnienia srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania i nadcisnienia
ocznego«”. Data ukonczenia: 18.04.2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Santen Oy).

Zakres wylgczenia  jawnosci:  dane objete  oswiadczeniem  (Santen  Oy)
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. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Santen Oy).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 33/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Imukin
(interferon gamma-1b) we wskazaniach: pierwotny niedobdr
odpornosci — niedobdr receptora dla interferonu gamma (IFN-y);
okreslony niedobdr odpornosci — obnizone stezenie interleukiny 12
(IL-12) i IFN-y: obecny receptor IFN-y na monocytach (ICD-10: D84.8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Imukin (interferon gamma-1b) roztwdr do infuzji, amputki ¢ 100 ug/0,5 ml,
we wskazaniach: pierwotny niedobdr odpornosci — niedobdr receptora
dla interferonu gamma (IFN-y); okreslony niedobdr odpornosci — obnizone
stezenie interleukiny 12 (IL-12) i IFN-y: obecny receptor IFN-y na monocytach
(ICD-10: D84.8), pod warunkami:

1. udowodnionego niedoboru IFN-y;
2. obecnosci receptora dla IFN-y.

Kontynuacja finansowania importu docelowego leku winna byc¢ uzalezniona
od efektywnosci klinicznej leczenia u konkretnego pacjenta, ocenionej
nie pdzniej niz po 12 miesigcach od rozpoczecia terapii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niedobory odpornosci to stany chorobowe zwigzane z niewydolnosciq uktadu
immunologicznego. Zaburzenia regulacji i wytwarzania interferonu gamma
(IFN-y) oraz stezenia interleukiny 12 (IL-12) sq przyczyng wystepowania
m.in. zespotu chorobowego: wrazliwos¢ typu Mendla na zakazenie prgtkami
(ang. Mendelian Susceptibility to Mycobacterial Disease, MSMD). Pierwotne
niedobory odpornosci sq chorobami rzadko wystepujgcymi. Pojawiajq sie wsrod
niemowlqt i dzieci ze Sredniq czestoscig 1/10 000 urodzen.

U pacjentow bez rozwinietego zakazania stosowane jest substytucyjne leczenie
IFN-y, w celu wzmocnienia uktadu odpornosciowego.

W przypadku wystgpienia, w wyniku ostabionej odpornosci pacjentéw,
powaznych zakazern (m.in. MSMD), stosuje sie indywidualnie dobrang
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antybiotykoterapie wieloma lekami jednoczesnie. Leczenie moze trwac wiele
miesiecy. Czesto jedynym skutecznym rozwiqzaniem jest przeprowadzenie
przeszczepu hematopoetycznych komdrek macierzystych (ang. hematopoietic
stem cell transplantation, HSCT).

Interferon y ma wifasciwosci przeciwwirusowe oraz immunomodulujgce
podobne do interferondw alfa i beta, ale rozni sie od nich tym, Ze jako jedyny
silnie pobudza wtasciwosci fagocytarne makrofagow i granulocytow. Stymuluje
rowniez wydzielanie reaktywnych rodnikow tlenowych, wytwarzanie cytokin
(IL-1, IL-6, TNF) oraz ekspresje czqsteczek gtownego uktadu zgodnosci
tkankowej. Pobudza cytotoksycznos¢ komorkowq zalezng od przeciwciat. Dzieki
tym wtasciwosciom nasila odpowiedZ immunologicznq nie tylko przeciw
wirusom, ale takze przeciw bakteriom, grzybom i pierwotniakom. Maksymalne
stezenie w surowicy uzyskiwane jest po ok. 7h, okres pottrwania wynosi 6h.

Dowody naukowe

W celu odnalezienia najbardziej aktualnych wytycznych praktyki klinicznej
dotyczgcych postepowania w ocenianych wskazaniach, w dniu 18.04.2019 r.
wykonano wyszukiwanie wytycznych i rekomendacji organizacji, towarzystw
naukowych oraz zagranicznych agencji HTA, dotyczgcych standardow
postepowania w ocenianych wskazaniach.

Odnaleziono tqcznie 5 dokumentow wydanych przez 3 organizacje: IDF 2015,
UpToDate 2016, 2017 i 2019 oraz CSI 2018. W zadnej z nich nie wymieniono
bezposrednio produktu leczniczego Imukin.

W celu odnalezienia rekomendacji dotyczqcych finansowania ze Ssrodkow
publicznych  produktu leczniczego Imukin w ocenianych wskazaniach,
przeprowadzono wyszukiwanie na stronach agencji HTA i organizacji ochrony
zdrowia. W jego wyniku nie odnaleziono zadnych rekomendacji refundacyjnych
dotyczqcych ocenianej technologii medycznej.

Problem ekonomiczny

Koszt jednego opakowania leku Imukin sprowadzanego w latach 2016-2018
w procedurze importu docelowego wynosi ok. 4 tys. zt/opakowanie. W latach
2016-2018 wydatkowano na import docelowy leku ok. 532 tys. zt. Koszt
stosowania terapii u jednego pacjenta dorostego moze wynosic
od 70do 628 tys. zt rocznie (w zaleznosci od dawkowania) oraz
od 44 do 395 tys. u dzieci.

Gtowne argumenty decyzji

Pomimo braku dobrej jakosci dowodow naukowych, wobec pozytywnych opinii
ekspertow klinicznych i ultra-rzadkiego charakteru choroby, Rada uznaje
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za zasadne podjecie proby terapii z ograniczeniami wskazanymi powyzej.

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 lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr:0T.4311.7.2019 ,Imukin (interferon y-1b)
we wskazaniach: pierwotny niedobdr odpornosci — niedobdr receptora dla interferonu gamma; okreslony
niedobdr odpornosci — obnizone stezenie interleukiny 12 i interferonu gamma: obecny receptor interferonu
gamma na monocytach (ICD-10: D84.8)”. Data ukonczenia: 19 kwietnia 2019.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 117/2019 z dnia 29 kwietnia 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, pod warunkiem potwierdzenia zasadnosci zmian w drodze
programu pilotazowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowito zlecenie Ministra Zdrowia
(znak: MZ-ASG.4084.28.2018.1)) z dnia 8 maja 2018 r. art. 31 e-h. ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych,
dotyczgce ,oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
rehabilitacji leczniczej”. Proponowana zmiana technologii medycznych
w zakresie rehabilitacji neurologicznej ma polegaé, miedzy innymi,
na: zdefiniowaniu profilu pacjenta w poszczegdlnych swiadczeniach za pomocg
kryteriow kwalifikacji, zdefiniowaniu profili i rodzaju interwencji oraz doborze
profili i rodzajow interwencji do poziomow miejsc udzielania swiadczen.
Wyodrebnione profile interwencji na potrzeby rehabilitacji neurologicznej
obejmujq profile: dietetyczny, fizjoterapeutyczny, lekarski, logopedyczny,
psychologiczny, terapii zajeciowej i pielegniarski. Zgodnie z projektem
procedury nie majg byc¢ przyporzgdkowywane do poszczegdlnych swiadczen,
lecz bedq mogty by¢ wykonywane w zaleznosci od indywidualnych potrzeb
pacjenta we wszystkich realizowanych swiadczeniach.

Liczba pacjentow korzystajgcych ze swiadczern z zakresu rehabilitacja
neurologiczna w warunkach stacjonarnych w 2017 r. wyniosta bez mata 40
tysiecy 0sob. Najwiekszq grupe pacjentow stanowity osoby w wieku 40-65 lat.
Najwiecej swiadczen rehabilitacji neurologicznej udzielono osobom w wieku 62-
66 lat, kobiety stanowity 45% pacjentow. tqcznie w catym kraju byto 19 561
0s0b oczekujgcych na swiadczenia, zas srednia wazona czasu oczekiwania
wyniosta 29 dni.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 117/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 r.

W projekcie przyjeto jednoznaczny podziat pacjentow wg stanu funkcjonalnego
przy zastosowaniu szeregu skal. Leczenie pacjentow ciezkich, przechodzgcych
bezposrednio z oddziatow fazy ostrej lub z niedawno zakoriczonym leczeniem
na oddziale fazy ostrej, skoncentrowano na oddziatach rehabilitacji
neurologicznej. Zaproponowano przesuniecie z rehabilitacji neurologicznej
do innych poziomdw i zakreséw rehabilitacji np. ogdlnoustrojowej lub ZOL-u
pacjentow z bardzo mato nasilong komponentq neurologiczng/innymi
niz wyselekcjonowane rozpoznaniami neurologicznymi | niespetniajgcych
kryterium ciezkosci.

Dowody naukowe

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe dotyczgce m. in. wczesnego
rozpoczecia rehabilitacji u pacjentow neurologicznych potwierdzajq wptyw
wczesnej mobilizacji pacjentow poudarowych na poprawe codziennej
aktywnosci i skrocenie dfugosci pobytu w szpitalu. W odniesieniu do interwencji
psychologicznych u pacjentow objetych rehabilitacjq neurologicznqg wykazano
zmniejszenie objawdw depresji. Interwencje terapeuty zajeciowego u pacjentow
objetych rehabilitacjq neurologicznq wiqzq sie z kolei, jak wykazano, z poprawg
wynikow w zakresie wydajnosci czynnosci Zycia codziennego. Nie odnaleziono
publikacji oceniajgcych skutecznosc¢ i bezpieczenstwo udzielania swiadczen
z zakresu dietetyki/zywienia udzielonych przez dietetyka w populacji pacjentéow
objetych rehabilitacjq neurologicznqg. Umiarkowanej jakosci dowody naukowe
wskazujg na mozliwos¢ zastosowania proponowanych skal (m.in. skali Barthel
ADL i zmodyfikowanej skali Rankina) do oceny stanu chorych w ramach
Swiadczen z zakresu rehabilitacji neurologicznej. Wiarygodnosc¢ diagnostyczna
proponowanych skal jest wystarczajgca dla realizacji zaktadanych celow.

Problem ekonomiczny

W analizie wptywu na budzet wzieto pod uwage pakiet prognozowanych zmian
w rehabilitacji neurologicznej, jako rezultatu rozwiqzan dotyczqcych przeptywu
dorostych pacjentow rehabilitowanych w rehabilitacji neurologicznej, bedgcego
skutkiem modyfikacji istniejgcych oraz stworzeniem nowych produktow
dedykowanych pacjentom neurologicznym. Szacuje sie, iz proponowane zmiany
spowodujq oszczednosci dla budzetu NFZ. Nalezy podkreslic, iz zatozenia
i wyliczenia szczegofowo zaprezentowane w dalszej czesci niniejszego
opracowania majq charakter hipotetyczny i sq szacunkowe, bowiem
do przeprowadzenia analizy wpfywu na budzet proponowanych zmian oparto
sie na szeregu zatozen dotyczqcych zarowno wyceny poszczegolnych swiadczen,
jak i przeptywow pacjentow. Pomiedzy wynikami analizy wptywu na budzet,
a rzeczywistym wpfywem proponowanych zmian mogq wystqgpi¢ znaczqce
roznice. Rada sugeruje wprowadzenie programu pilotazowego, obejmujgcego
szczegotowy rejestr chorych uczestniczqcych w programie.
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Ze wzgledu na brak wystarczajgcych informacji dotyczqcych zasobow
organizacyjnych i finansowych trudno ocenic, czy zaproponowane w projekcie
ramy czasowe realizacji niektorych swiadczen sq mozliwe do realizacji.

Gtowne argumenty decyzji

Proponowane zmiany polegajgce, miedzy innymi, na: zdefiniowaniu profilu
pacjenta w poszczegdlnych swiadczeniach za pomocq kryteriow kwalifikacji,
zdefiniowaniu profili i rodzaju interwencji oraz doborze profili i rodzajow
interwencji do poziomdw miejsc udzielania swiadczen, a takze na okresleniu
czasu oczekiwania na niektdre swiadczenia, mogq stanowic jeden z elementow
decydujgcych o poprawie dostepnosci do swiadczen rehabilitacyjnych.

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 nr: AOTMIT-WS.431.5.2018 ,Zmiana technologii medycznych w zakresie rehabilitacji
neurologicznej” - Wpybrane propozycje stanowig element dokumentu ,Koncepcji zmian organizacji
i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia w Polsce”. Data ukonczenia: 24 kwietnia
2019r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 118/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Gminy Tarnowo Podgdrne
na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkanicow  Gminy Tarnowo Podgorne na lata 2019-20217,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w opinii Rady i w raporcie
AOTMIT oraz zapewnienia osobom, ktdre pragnqg unikngé¢ zamrozenia
zarodkow, skorzystania z metod ograniczania ich nadmiarowej liczby.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej (PPZ)
przewidujgcy dofinansowanie leczenia nieptodnosci w zakresie maksymalnie
dwdch prob zaptodnienia pozaustrojowego (w ramach partnerskiego
lub niepartnerskiego dawstwa gamet oraz adopcji zarodkow). Program
przewiduje rdéwniez konsultacje psychologicznq. Whnioskodawca przewiduje
objecie programem 27 par. Planowane interwencje nie sq obecnie w Polsce
finansowane w ramach swiadczenn gwarantowanych.

Whnioskodawca podkreslit, ze niepfodnos¢ jest powazinym problemem
zdrowotnym i spotecznym, ale podat jedynie szacunkowe dane dotyczgce
wielkosci populacji dotknietej problemem nieptodnosci i wymagajqcej
zastosowania zaawansowanych metod wspomaganej prokreacji. Nadmienic
nalezy, ze problemu nieptodnosci nie uwzgledniono w priorytetach zdrowotnych
okreslonych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469) oraz, ze gmina
Tarnowo Podgdrne potozona jest na terenie powiatu znajdujgcego sie
na czwartym miejscu (na 35) w zakresie wspdfczynnika ptodnosci w obrebie
wojewodztwa wielkopolskiego.

Przewidywane interwencje majq udowodnionq skutecznos¢ i sq zgodne
zustawq o leczeniu nieptodnosci, wytycznymi praktyki klinicznej i opiniami
ankietowanych ekspertow. Zgodnie z nowszymi wytycznymi planowany jest
w programie transfer pojedynczego embrionu (ACOG 2016, IFFS 2015A, EBCOG
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2014, SOGC 2014). Znane sqg rowniez ryzyka zwigzane ze stosowanq metodg,
takie jak: zespdt hiperstymulacji jajnikdw, zwiekszona czestos¢ powiktan
cigzowych i okofoporodowych oraz wad ptodu (ACOG 2016), ktdre winny byc
objete aktem swiadomej zgody pary planujgcej skorzystac z programu.

Podkresli¢ jednak nalezy brak istotnych informacji pozwalajgcych ocenic
dtugofalowe konsekwencje spoteczne i etyczne proponowanego programu.
Dotyczy to przede wszystkim braku informacji:

o liczbie poddawanych zaptodnieniu komodrek jajowych, co nie pozwala
oszacowac liczby zarodkow nadliczbowych poddawanych kriokonserwacji,

o polityce biobanku dotyczgcej przechowywania kriokonserwowanych
embrionow po upfywie ustawowego okresu 20 lat,

- o zasadach kwalifikacji dawcdw gamet do dawstwa niepartnerskiego,

- w zakresie respektowania prawa do poznania pochodzenia biologicznego
u dzieci urodzonych w ramach procedury dawstwa niepartnerskiego,

- na temat zakresu i zasad procedury adopcji zarodkow,

- na temat mozliwosci skorzystania przez pary z procedury kriokonserwacji
oocytow zamiast kriokonserwacji embriondw,

- na temat dostepnosci i zakresu diagnostyki preimplantacyjnej.
Inne uwagi dotyczqce ocenianego programu:

- niektore cele szczegotowe sq dziataniami oraz nie do wszystkich
przewidziano mierniki efektywnosci,

- wnioskodawca nie wskazat od kogo zaleze¢ bedzie wybdr postepowania
medycznego oraz podejmowanie decyzji dotyczqcych procesu leczenia,

- nie uszczegofowiono kosztow jednostkowych poszczegdlnych ustug
wykonywanych w ramach zaptodnienia pozaustrojowego, dawstwa zarodka
i wizyty u psychologa, co uniemozliwia ocene poprawnosci przyjetych
kosztow.

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.441.26.2019 , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia poza ustrojowego in vitro dla mieszkancéw
Gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2019-2021", realizowany przez: Gmine Tarnowo Podgérne, Warszawa,
kwiecien 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,, Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



