Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.22.2019.LAn
Protokét nr 20/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 27 maja 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05.

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

7 0séb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Piotr Szymanski

Janusz Szyndler

Dariusz Tereszkowski-Kaminski
Anetta Undas

Artur Zaczynski

No v ks wN R

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Rafat Nizankowski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw cztonkdw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: , Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wéréd mieszkanek
Wtodawy na lata 2020-2024".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OPDIVO (nivolumabum) w ramach programu
lekowego ,B.59. leczenie czerniaka skéry lub bton s$luzowych (ICD-10 C43) (leczenie
adjuwantowe)”.

4. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku RoActemra (tocilizumab) we wskazaniu:
twardzina uktadowa uogdlniona (ICD-10: M34).

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

1) ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarncow wojewddztwa warminsko-mazurskiego na lata
2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej”,

2) ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow wojewddztwa warminsko-mazurskiego na lata
2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania astmy”,
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3) ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa
warminsko-mazurskiego”.

6. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Rada jednogtosnie (7 osdb obecnych) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Anetta Undas zgtosita konflikt intereséw w zakresie podmiotu odpowiedzialnego dla leku Opdivo. Rada
jednogtoénie wytaczyta Anette Undas z udziatu w pracach Rady w zakresie pkt. 3 porzadku obrad. Zaden
z pozostatych cztonkdw nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej
dla Wtodawy w zakresie raka piersi.

W trakcie trwania prezentacji, na posiedzenie
przybyt Jakub Pawlikowski, ktéry nie zadeklarowat
konfliktu interesow.

Propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.

W trakcie przedstawiania projektu opinii,
na posiedzenie przybyt Tomasz Pasierski, ktory
nie zadeklarowat konfliktu interesow.

W dyskusji Rady udziat brali Tomasz Pasierski i Jakub Pawlikowski, po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 1
do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu dla leku Opdivo, stosowanego ramach
programu lekowego dot. leczenia czerniaka skory lub bton sluzowych (wniosek refundacyjny).

Propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymanski, po czym, wobec braku gtoséw odmiennych
od propozycji stanowiska, zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (8 gtosami ,za”; w gtosowaniu
nie brata udziatu Anetta Undas, z uwagi na zgtoszony konflikt interesow) uchwalita pozytywne
stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit podsumowanie raportu w sprawie leku RoActemra we wskazaniu
twardzina uktadowa uogdlniona (RDTL).

We wstepnej dyskusji Rady udziat wazieli: Janusz Szyndler, Anetta Undas, Tomasz Pasierski,
Anna Greziak, Jakub Pawlikowski, Piotr Szymanski i Artur Zaczynski, po czym propozycje opinii
przedstawita Anna Cieslik.

Rada zmodyfikowata tres¢ zaproponowanej opinii, w czym udziat brali: Anna Cieslik, Piotr Szymanski
i Anetta Undas.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”,
uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. 1) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej
wojewoddztwa warminsko-mazurskiego w zakresie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, a propozycje
opinii przedstawita Anetta Undas.

W dyskusji Rady udziat brali: Tomasz Pasierski, Anetta Undas, Piotr Szymanski i Artur Zaczynski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”, przy 1 glosie ,przeciw”,
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej wojewddztwa
warminsko-mazurskiego w zakresie astmy.

Propozycje opinii przedstawit Dariusz Tereszkowski-Kaminski, a prowadzacy zarzadzit gtosowanie.
Rada jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 5 do protokotu).

3) Analityk Agencji oméwit podsumowanie informacji dot. programu polityki zdrowotnej wojewddztwa
warminsko-mazurskiego w zakresie nowotworu gruczotu krokowego.

W trakcie trwania prezentacji, posiedzenie opuscit
Jakub Pawlikowski.

Propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada
jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 6. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 24 czerwca 2019 r.

Ad 7. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 11:26.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2019 z dnia 27 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi wérod mieszkanek Wtodawy na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek
Wtodawy na lata 2020-2024”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej opracowany przez
miasto Wtodawa z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworow
piersi na lata 2020-2024, obejmujqgcy realizacje mammografii oraz dziatan
o charakterze informacyjno-edukacyjnym. Populacje docelowq stanowiq kobiety
w przedziale wiekowym 35-49 lat, zamieszkate na terenie Wtodawy. W projekcie
programu przewidziano koszty catkowite i koszty jednostkowe, a cele programu
wpisujq sie w priorytety zdrowotne, obejmujgce zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych.

Powazne waqtpliwosci budzi jednak zaplanowana populacja docelowa, czyli
kobiety w wieku 35-49 lat. Obecnie w Polsce ze srodkow publicznych finansowany
jest Populacyjny Program Woczesnego Wykrywania Raka Piersi, w ramach
ktorego realizowane sq badania mammograficzne co 2 lata u kobiet w wieku
miedzy 50-69r.z., z ktérego skorzystato tgcznie (stan na 01.04.2019r.) ok. 45,27 %
kwalifikujgcych sie mieszkanek Wtodawy. Proponowana przez wnioskodawcow
populacja nie ma silnego uzasadnienia w danych epidemiologicznych —
w przypadku kobiet z grupy wiekowej 35-49 lat wojewddztwo lubelskie
znajdowato sie na 14. miejscu pod wzgledem wielkosci wskaznika
zachorowalnosci (63,87) oraz na 16. miejscu pod wzgledem wskaznika
umieralnosci (11,23). Tak zdefiniowanej populacji nie wspierajq rowniez wyniki
badari naukowych ani wytyczne postepowania klinicznego. Zdecydowana
wiekszosc¢ zalecen odnosi sie pozytywnie do wykonywania mammografii u kobiet
w wieku 50-74 lata, niektore dopuszczajqg badanie takze u kobiet miedzy 40. a 49.
r.z., natomiast prowadzenie badan mammograficznych u kobiet w wieku ponizej
40 r.z. nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach. Wiele doniesien
wskazuje, Zze niewtasciwie zdefiniowana populacja w badaniach przesiewowych
moze pogtebiac problem nadrozpoznawalnosci i zbednego leczenia. Eksperci
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zauwazajqg, Ze rola jednostek samorzqdow terytorialnych powinna sie skupiac na
prowadzeniu przez nich dziatar edukacyjnych dotyczqcych profilaktyki raka piersi
oraz promujgcych uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi.

Dodatkowo nalezy zauwazyc, ze cel gtowny (,zmniejszenie zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu raka piersi poprzez zwiekszenie swiadomosci
mieszkanek na temat badan profilaktycznych oraz rozpowszechnienie dostepu
do badan profilaktycznych”) jest nieosiggalny przy pomocy zaplanowanych
interwencji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.46.2019 , Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wéréd mieszkanek Wtodawy na
lata 2020-2024" realizowany przez: Miasto Wiodawa, Warszawa, maj 2019 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki
raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr43/2019 z dnia 27 maja 2019 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie czerniaka skory lub bton $luzowych (ICD-10 C43)”
- leczenie adjuwantowe

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, EAN: 5909991220501,

e Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, EAN: 5909991220518,

w ramach programu lekowego ,Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych
(ICD-10 C43)” - leczenie adjuwantowe, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci zaleca, aby

Rada nie zgfasza uwag do projektu programu lekowego, uwaza jednak,
ze w przysztosci wszystkie leki w tym wskazaniu powinny byc¢ stosowane
w ramach pojedynczego programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, fiolka a 10mg/ml byt juz oceniany przez Rade, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, we wskazaniu: czerniak skory
w lll stopniu zaawansowania (ICD-10: C43), po radykalnej resekcji, w leczeniu
uzupetniajgcym. W pozytywnej opinii z 5 marca 2019 roku stwierdzono,
ze wtasciwq docelowg formq finansowania takiego leczenia powinien byc
Program Lekowy, precyzujgcy kryteria kwalifikacji, wytgczenia i monitorowania
skutecznosci leczenia, jak tez uwzgledniajgcy stosowny instrument dzielenia
ryzyka.
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Dowody naukowe

W pojedynczej randomizowanej probie klinicznej (badanie CheckMate 238)
wykazano przewage niwolumabu nad aktywnym komparatorem w zakresie
przezycia wolnego od nawrotu choroby oraz przezycia wolnego od przerzutow
odlegtych. W chwili obecnej brak jest danych dotyczqcych wptywu
porownywanych terapii na przezycie catkowite. Brak jest badan
randomizowanych bezposrednio porédwnujgcych niwolumab z placebo. Brak jest
takze danych dotyczqcych bezposredniego porownania niwolumabu z innym
(niz komparator stosowany w badaniu CheckMate 238) aktywnym leczeniem.
Brak jest badan dotyczqcych skutecznosci praktycznej leku w ocenianym
wskazaniu. Najnowsze wytyczne brytyjskie i amerykanskie wskazujg
na mozliwos¢ stosowania (z ograniczeniami) niwolumabu jako leczenia
adjuwantowego w tym wskazaniu.

Problem ekonomiczny

We wskazaniu czerniak skory lub bfon sluzowych (ICD-10 C43) — leczenie
adjuwantowe nie ma Zadnych refundowanych substancji czynnych.
Whnioskodawca . Wyniki
analiz wskazujq na

Analiza wrazliwosci pokazuje
jednak, ze

. Przyjety nie uwzglednia niepewnosci
zwigzanej z brakiem danych dotyczgcych wptywu leku na przedtuzenie
przezywalnosci catkowite;.

Gtowne argumenty decyzji

Niwolumab stosowany w leczeniu adjuwantowym najprawdopodobniej
wydtuza przezycie wolne od nawrotu choroby oraz przezycie wolne
od przerzutow odlegtych. Brak danych dotyczqcych przezycia catkowitego
ogranicza wiarygodnos¢ modelowania uZytecznosci kosztowej, czynigc
zasadnym

Podobnie jak w przypadku innych technologii stosowanych u chorych
z czerniakiem, Rada uwaza, ze docelowo zasadne jest opracowanie wspolnego
programu lekowego obejmujgcego wszystkie stosowane w tym wskazaniu
interwencje.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 43/2019 z dnia 27 maja 2019 r.

nr: 0T.4331.8.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie czerniaka skory lub bton Sluzowych (ICD-10
C43)” — leczenie adjuwantowe”. Data ukoniczenia: 17.05.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.)

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. 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 dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2019 z dnia 27 maja 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
RoActemra (tocilizumab) we wskazaniu: twardzina uktadowa
uogodlniona (ICD-10: M34)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku RoActemra
(tocilizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, fiolka a 20 mg/mi,
EAN: 5909990678266, we wskazaniu: twardzina uktadowa uogdlniona (ICD-10:
M34).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Twardzina uktadowa (SSc) jest rzadkq, przewlektq, postepujgcg, chorobq
uktadowq tkanki tgcznej charakteryzujgcq sie postepujgcym widknieniem skory
i narzqdow wewnetrznych. Do najczesciej zajetych tkanek i narzqdow nalezq:
skdra, uktad kostno-stawowy, przewdd pokarmowy, uktad sercowo-naczyniowy,
ptuca, nerki i uktad nerwowy. Rokowanie zalezy od obecnosci i rozlegtosci zmian
w narzgdach wewnetrznych i podtypu klinicznego. W chwili obecnej brak jest
metody leczenia prowadzgcej do remisji narzgdowe.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu odnaleziono: 2 badania RCT (Khanna
2016,Shima 2018). W badaniu Khanna 2016 nie osiggnieto pierwszorzedowego
punktu konicowego. Po 48 tygodniach trwania badania, pacjenci przyjmujgcy
tocilizumab osiqgali lepsze wyniki we wszystkich mierzonych wskaZnikach,
niz osoby z grupy placebo. Jednak nie wykazano istotnosci statystycznej
wynikow. W badaniu Shima 2018 podczas 6 miesiecznego okresu obserwacji
Sredni spadek wartosci w skali mRSS od danych poczqtkowych byt wiekszy
w grupie badanej (spadek o 6,3) niz w grupie kontrolnej (spadek o 3,4), jednak
wyniki nie byty istotne statystycznie. W grupie badanej dwodch pacjentow
uzyskato roznice w skali mRSS na poziomie 55% i 48% w ciqgu 6 miesiecy leczenia,
u jednego pacjenta nie zaobserwowano zadnej zmiany, a reszta miata wyniki
porownywalne z grupg kontrolng.

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 142/2019 z dnia 27 maja 2019 r.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu Khanna 2016 w ciggu 24 tygodni, u 38 z 43 (88%) pacjentow
stosujqcych tocalizaumab oraz u 40 z 44 (91%) osob z grupy otrzymujgcych
placebo, wystqpity zdarzenia niepozgdane. W przeciggu 48 tygodni, u 42 (98%)
tocilizumab oraz 40 (91%) z grupy placebo. Najczesciej wystepujgcym zdarzeniem
niepozgdanym byty zakazenia, zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe, dolegliwosci
skdrne lub podskorne, zaburzenia miesni szkieletowych lub tkanki tgczne;.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W opinii eksperta klinicznego ,,u wybranych chorych by¢ moze korzysci
przewyzszq niebezpieczenstwo, ale w chwili obecnej brak danych, aby takg grupe
znalezé. W badaniu fazy 2 tocilizumab zwiekszat ilos¢ ciezkich infekcji, a jeden
chory zmart w zwiqzku ze stosowaniem tego leku”.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Oszacowane wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego
RoActemra dla pojedynczego pacjenta z analizowanej populacji bytyby nizsze
od szacunkowych kosztow leczenia potencjalnym komparatorem (rituksymab),
przy uwzglednieniu cen podanych we wniosku.

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

Oszacowanie roczne wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych przeliczono dla 4 pacjentow. Wptyw
na sumaryczne wydatki podmiotu zobowiqgzanego bedzie zatem stosunkowo
maty.

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu_ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W  przypadku wystepowania objawow skornych lekiem z wyboru
jest metotreksat. W razie jego nieskutecznosci lub przeciwwskazan zalecany
jest mykofenolat mofetylu, a w kolejnej linii wlewy dozylne cyklofosfamidu.
W najciezszych przypadkach przeszczep autologicznego szpiku jako leczenie
czwartej linii.

We witdknieniu ptuc lekami pierwszej i drugiej linii sq mykofenolat mofetylu
i/lub cyklofosfamid we wlewach dozylnych. Trzeciq linie moze stanowic leczenie
rytuksymabem lub przeszczep szpiku.

Biorgc pod uwage, iz zlecenie dotyczy ratunkowego dostepu do technologii
lekowej, nalezy zatozyc, iz wykorzystano wszystkie mozliwe do zastosowania
refundowane technologie medyczne.

W zwigzku z deklaracjg lekarza wnioskujgcego o szczegdlnej skutecznosci
tocilizumabu, potwierdzonej wynikami badan laboratoryjnych i obrazowych,
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Rada proponuje ponowne rozpatrzenie wniosku po szczegéfowym zapoznaniu sie
Z historig choroby pacjentki.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 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.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.39.2019 ,RoActemra (tocilizumab)
we wskazaniu: twardzina uktadowa uogdlniona (ICD-10: M34)”. Data ukoriczenia: 22 maja 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 143/2019 z dnia 27 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarncow
wojewodztwa warminsko-mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie
profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow wojewddztwa warminsko-
mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania Zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej”, pod warunkiem uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny, ktérego dotyczy program tj. Zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa (ZChZZ), wystepuje stosunkowo czesto (zapadalnosé ok. 1-2 przypadki
na 1000 na rok) i jest wazny dla zdrowia publicznego. ZChZZ zwigzana jest
zryzykiem zgonu z powodu ostrej zatorowosci ptucnej, a takze z ryzykiem
rozwoju zespotu pozakrzepowego i jego powiktan, w tym owrzodzen Zylnych,
zwtaszcza u chorych z pdZno postawionym rozpoznaniem | wdroZzonym
leczeniem. Szacuje sie, ze co roku w Polsce ponad 100 tysiecy osob rozwija
zakrzepice zyt gtebokich i/lub zatorowosc¢ ptucng. Zapobieganie tej chorobie,
gtdwnie poprzez ograniczenie czynnikow ryzyka jej rozwoju, w tym
unieruchomienia, otytosci, palenia tytoniu itp., ma kluczowe znaczenie
dla redukcji ryzyka jej wystepowania. Przy starzejgcym sie spofeczenstwie
dziatania edukacyjne i profilaktyczne dotyczqce zakrzepicy zylnej majq zatem
duze znaczenie dla zdrowia publicznego. Program kierowany do czynnych
zawodowo mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego — kobiet
w wieku 18-59 lat oraz meziczyzn w wieku 18-64 lata, ze szczegdlnym
uwzglednieniem 0s6b powyzej 40.r.z., obejmuje wyktady w ramach dziatan
edukacyjnych, wstepne badanie lekarskie po wykonaniu ankietowych badar
przesiewowych, z podziatem o0sob badanych na 3 grupy ryzyka, zgodnie
z zaleceniami towarzystw naukowych, oznaczenie stezenia D-dimeru i badanie
ultrasonograficzne 2yt koriczyn dolnych - u osob kwalifikujgcych
sie do diagnostyki.  Strategia  dziatania w  programie jest zgodna
z rekomendacjami towarzystw naukowych, w tym ekspertow polskich
(Konsensus Polski 2017 roku).
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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 143/2019 z dnia 27 maja 2019 r.

Podobny projekt programu byt oceniany przez Agencje i uzyskat w dniu
22.03.2019 negatywnq opinie Prezesa AOTM (nr 38/2019). Obecna wersja
programu uwzglednia wiekszos¢ uwag Agencji, w tym kluczowe dla jego
efektywnosci. Cele programu zostaty precyzyjnie zdefiniowane podobnie
jak 7 miernikow efektywnosci. Wytgczono z programu osoby o bardzo matym
ryzyku ZChZZ oraz te, ktdre pozostajq pod opiekg poradni angiologicznej, chordb
naczyn lub kardiologicznej. Rozbudowano czes¢ edukacyjng programu, planujgc
objgc nimi 1/3 docelowej populacji tj. 218 tysiecy mieszkarcow wojewddztwa,
a 20% osob objetych kwalifikacjq (7,5 tys.) ma zostac skierowanych na dalsze
badania diagnostyczne. Dziatania edukacyjne, prowadzone 2 razy w roku
w kazdej gminie i miescie na prawach powiatu w wojewddztwie, zaplanowano
zgodhnie z zaleceniami, a kompetencje osob realizujgcych te dziatania wtasciwie
przedstawiono, choc¢ nie dofqgczono przyktadowych materiatow do wniosku.
Zgodnie z zaleceniami zaplanowano monitorowanie programu i jego ewaluacje.
Zaplanowano takze akcje informacyjng o programie. Znaczenie projektu
zwieksza fakt, ze w wojewddztwie warminsko-mazurskim nie dziata obecnie
ani jeden oddziat angiologii; nie ma takze poradni chordb naczyn z podpisanym
kontraktem z NFZ.

Zastrzezenie budzi niespdjnos¢ pomiedzy zaktadang wartosciq docelowq
pierwszego celu szczegotowego tj. zmniejszenie o 5% zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu ZChZZ, a odnoszgcym sie do tego celu miernikiem
nr 5 tj. spadkiem o 100 przypadkow hospitalizacji z powodu powiktan
tej choroby. Niepotrzebnie wnioskodawca odnosi sie m.in. do rehabilitacji
kardiologicznej, ktdra nie ma zwiqzku z celem projektu.

Program jest wspodtfinansowany w 85% ze srodkdw Europejskiego Funduszu
Spotecznego Unii Europejskiej w perspektywie finansowej na lata 2014-2020.
Koszt realizacji programu wyliczony na 2 996 862,71 zt zostat wfasciwie
uzasadniony, uzupetniono takze dane o kosztach posrednich.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.42.2019 ,Program Polityki Zdrowotne] dla mieszkarncow wojewddztwa warminsko-mazurskiego
na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej” realizowany przez:
Wojewddztwo Warminsko-Mazurskie, Warszawa, maj 2019 oraz Aneksu ,,Wczesna diagnostyka choréb naczyn —
wspolne podstawy oceny”, z marca 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2019 z dnia 27 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarncow
wojewodztwa warminsko-mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie
profilaktyki i wykrywania astmy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow wojewddztwa warminsko-
mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania astmy”, pod
warunkiem uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Badania epidemiologiczne ISAAC oraz ECRHS Il potwierdzajq gwaftowny wzrost
zachorowan na choroby alergiczne, a szczegdlnie na alergiczny niezyt nosa
oraz astme. Wyniki badania ECAP wskazujg, ze w populacji mtodych dorostych
rozpoznanie astmy moze dotyczyc 4,0% respondentdw (4,2% w miescie oraz 2,0%
na wsi). Wskazuje to na istotny problemem, jakim w Polsce jest niedorozpoznanie
astmy. Wsrod respondentdw, u ktorych w czesci ambulatoryjnej badania ECAP
stwierdzono astme, 70% miata te diagnoze postawiong po raz pierwszy w Zyciu.
Liczba hospitalizacji na 100 tys. mieszkancow w woj. warmirisko-mazurskim
wynosita 156,62 i bytfa trzeciqg wartosciqg wsrod wojewddztw na terenie Polski.

Populacja objeta interwencjg

Whnioskodawca w catym okresie trwania programu zatozyt objecie dziataniami
edukacyjnymi minimum 20% populacji docelowej, czyli okoto 131 tys. osob.
Dziataniami diagnostycznymi ma zostac objetych do 10% populacji docelowej.
Z programu nie bedq mogty skorzystac osoby, ktdre sq juz objete opiekq poradni
alergologicznej, poradni laryngologicznej Ilub poradni pneumonologicznej,
w zakresie obejmujgcym dziatania zaplanowane w programie.

Przewidziane Interwencje

Wsrdd interwencji przewidzianych do realizacji w wyzej opisanej populacji
docelowej zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz skryningu
w kierunku wykrycia astmy.

Cele programu

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie o 5% liczby
wykrywanych przypadkdw dotychczas nierozpoznanej astmy, u aktywnych
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zawodowo mieszkaricow wojewddztwa warminsko-mazurskiego, w latach 2019-
2022”. W tresci projektu wskazano rowniez 2 cele szczegdfowe, w tym:
(1) ,,wzrost Swiadomosci u 20% osdb aktywnych zawodowo w wieku 18-64 lata,
mieszkajgcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim w latach 2019-2022,
w zakresie wystepowania, astmy | zaburzen oddychania, ich profilaktyki
oraz diagnostyki”, (2) ,zmniejszenie o 5% zachorowalnosci i umieralnosci
zpowodu astmy, u o0sob aktywnych zawodowo w latach 2019-2022
mieszkajgcych w wojewddztwie warmirisko-mazurskim”.

Rekomendacje oraz analiza skutecznosci klinicznej

Opiniowany  projekt realizuje  priorytet: ,zmniejszenie  zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob uktadu
oddechowego,” nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz.
469). Rekomendacje NICE 2017 (National Institute for Health Care Excellence)
oraz GINA 2018 (The Global Initiative for Asthma), wskazujg na zasadnosc
prowadzenia wywiadu w zakresie wskazanym przez wnioskodawce.
Po przeprowadzonym badaniu podmiotowym zostanie okreslone przez lekarza
wstepne ryzyko wystepowania astmy. U wszystkich pacjentow z grupy ryzyka
zostanie przeprowadzona spirometria. Odnalezione wytyczne potwierdzajg
zasadnosc¢ wyboru spirometrii jako pierwszego testu z wyboru w populacji osob
dorostych (PTA_PTChP 2008, Drapata 2014, SIGN 2015, Brasier 2014, NACA
(National Asthma Council Australia) 2015, CPS (Canadian Pediatric Society) 2005,
ICSI 2012, BOHRF (British Occupational Health Research Foundation) 2010, NICE
2017 oraz GINA 2018).

Nalezy podkreslic, ze wytyczne NICE 2017 jak i opinie eksperckie wskazujq
na zasadnos¢ stosowania powiqzanych ze sobg przesiewowych dziatan
edukacyjno-diagnostycznych w kierunku astmy.

Agencja opiniowata juz podobny projekt programu pod tym samym tytutem,
ktory otrzymata od woj. warminsko-mazurskiego pismem dn. 18.01.2019.
Prezes Agencji wydat wéwczas opinie negatywngq i wskazat 5 uwag do programu.

Whnioskodawca w obecnie ocenianym projekcie programu — odnidst sie
do wiekszosci uwag Agencji i poprawit projekt.
Budzet

Koszt catkowity realizacji RPZ oszacowano na 2 996 862,71 zt z czego 85%
srodkow ma pochodzic¢ ze srodkow EFS, 10% - budzetu parstwa, 5% - ze srodkow
wtasnych beneficjenta.

Biorgc pod uwage wyzej wymienione rekomendacje, wage spoteczng problemu
zdrowotnego, potencjalnq skutecznosc¢ programu, uwzglednienie uwag Prezesa
Agencji do poprzedniego programu oraz niewielki wptyw na budzet ptatnika
publicznego, Rada pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego.
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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.441.43.2019 ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaicow wojewddztwa warminsko-mazurskiego
na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania astmy” realizowany przez: Wojewddztwo Warminsko-

Mazurskie, Warszawa, maj 2019 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki astmy — wspdlne podstawy oceny” z lipca
2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 145/2019 z dnia 27 maja 2019 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2019-
2022 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworu
gruczotu krokowego u mezczyzn aktywnych zawodowo z terenu
wojewodztwa warminsko-mazurskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki
i wezesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn aktywnych
zawodowo z terenu wojewodztwa warminsko-mazurskiego”.

Uzasadnienie

Jest to kolejna, 4 opinia w tej samej sprawie. Wczesniejsze, wydawane w ciggu
ostatnich 11 miesiecy, opinie Prezesa i Rady Przejrzystosci byly negatywne
(negatywne opinie Prezesa Agencji nr 163/2018, 230/2018 oraz 39/2019).
W przedstawionym obecnie projekcie nie zmieniono kosztéow catkowitych
projektu, przeznaczajgc srodki przesuniete z dziatan diagnostycznych
na dziatania edukacyjne i ankietowe. Zaplanowane dziatania nadal stwarzajq
ryzyko podwadjnego finansowania, a preliminowane koszty badania PSA jak i jego
frakcji sq istotnie wyzisze od cen oferowanych przez podmioty komercyjne.
W projekcie nie przedstawiono schematu kompleksowej opieki nad pacjentami,
u ktorych wysunieto podejrzenie choroby nowotworowej prostaty.

Prowadzenie dziatan przesiewowych majqcych na celu wykrywanie nowotworow
prostaty w populacji ogdlnej nie jest rekomendowane, a ograniczenie dziatan
do grupy ryzyka nie doprowadzi do osiggniecia zaplanowanych wskaznikow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.44.2019 ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u meziczyzn aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa
warminsko-mazurskiego” realizowany przez: Wojewddztwo warminsko-mazurskie, Warszawa, maj 2019 oraz
Aneksu ,,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016.
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