Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.23.2019.MKZ
Protokét nr 21/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 3 czerwca 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Przewodniczacy Rady Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:10.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (posiedzenie w pelnym skladzie -

wymagane kworum 14 osdb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak
Dorota Kilariska

Tomasz Mtynarski

I T o

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
w zakresie Ad 1 —7c) orazAd 8- 10
Jakub Pawlikowski

~

8. Tomasz Romanczyk

9. Dariusz Struski

10. Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
w zakresie Ad 7 d) - 8

11. Janusz Szyndler

12. Andrzej Sliwczyriski

13. Dariusz Tereszkowski-Kaminski

14. Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

Adam Maciejczyk
Michat Mysliwiec
Tomasz Pasierski
Rafat Suwinski
Anetta Undas

A W N

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktow intereséow cztonkéw Rady.
2.  Omowienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Fluenz Tetra we wskazaniu: zapobieganie grypie
u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy zycia.
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Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny lekédw Mektovi (binimetinib) + Braftovi

(encorafenibum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie czerniaka enkorafenibem

i binimetynibem (ICD-10 C 43)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Fiasp (Insulinum aspartum) we wskazaniu:

cukrzyca typu I.

Przygotowanie opinii w sprawie oceny wystarczalnos$ci zakresu zgromadzonych materiatéw

analitycznych do wydania stanowiska dotyczacego zmiany technologii medycznych w zakresie

rehabilitacji pulmonologiczne;j.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostki samorzadu

terytorialnego:

a) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania skolioz idiopatycznych wsrdd dzieci w wieku
szkolnym zamieszkatych w Poznaniu, na lata 2019-2022",

b) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdd dzieci w wieku szkolnym
w Gminie Wronki”,

c) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Rzgsnia”,

d) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie w populacji osdb starszych zamieszkatych
w Tarnowie”,

e) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Trzebownisko
w wieku 65 lat i wiecej na 2019 rok”,

f) ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb w wieku 65+ w Gminie Banie
Mazurskie w latach 2020-2023",

g) ,Program polityki zdrowotnej w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom dla oséb 50
plus w Gminie Grebocice”,

h) , Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy - szczepienia przeciwko wirusowi HPV
na lata 2019-2021 w Gminie Mucharz”.

Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynne:

peginterferonum alfa-2a we wskazaniach: C64 nowotwar ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki

nerkowej; C84 obwodowy i skérny chtoniak z komdrek T; C84.0 ziarniniak grzybiasty; C84.1

choroba Sezary' ego; C84.2 chtoniak strefy T; C84.3 chtoniak limfoepitelioidalny; C84.4

obwodowy chtoniak z komérek T; C84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T; C85 inne i nieokreslone

postacie chtoniakdédw nieziarniczych; C85.1 chtoniak z komdrek B, nieokreslony; C85.7 inne

okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego; C85.9 chtoniak nieziarniczy, nieokreslony; C91.4

biataczka wtochatokomérkowa (hairy-cell); C96.2 guzy ztosliwe z komodrek tucznych; D45

czerwienica prawdziwa; D47.1 przewlekta choroba ukfadu wytwdrczego szpiku; D75.2

nadptytkowos$¢ samoistna,

peginterferonum alfa-2b we wskazaniach: C43.0 czerniak ztosliwy wargi; C43.1 czerniak ztosliwy

powieki, tgcznie z kgtem oka; C43.2 czerniak ztosliwy ucha i przewodu stuchowego zewnetrznego;

C43.3 czerniak ztosliwy innych i nieokreslonych czesci twarzy; C43.4 czerniak ztosliwy skory

owtosionej gtowy i skdry szyi, C43.5 czerniak ztosliwy tutowia, C43.6 czerniak ztosliwy konczyny

goérnej tgcznie z barkiem; C43.7 czerniak ztosliwy koriczyny dolnej tgcznie z biodrem; C43.8

czerniak ztosliwy skéry przekraczajgcy wyzej okreslone granice; C43.9 czerniak ztosliwy skoéry,

nieokreslony; C82 chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy); C82.0 z matych wpuklonych

(szczelinowatych = cleaved) komérek, guzkowy; C82.7 inne postacie chtoniaka nieziarniczego

guzkowego; C90.0 szpiczak mnogi; C91.0 ostra biataczka limfoblastyczna; C91.1 przewlekta

biataczka limfocytowa; C91.3 biataczka prolimfocytarna; C91.5 biataczka dorostych z komorek T;

C92.1 przewlekta biataczka szpikowa; E85 amyloidoza /skrobiawica/; E85.3 wtdrne amyloidozy

narzgdowe; E85.4 zlokalizowane (narzgdowe) odktadanie sie mas skrobiowatych; E85.8 inne
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amyloidozy; E85.9 amyloidoza, nieokreslona; C64 nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem
miedniczki nerkowej; C84 obwodowy i skérny chtoniak z komérek T; C84.0 ziarniniak grzybiasty;
C84.1 choroba Sezary' ego; C84.2 chtoniak strefy T; C84.3 chtoniak limfoepitelioidalny; C84.4
obwodowy chtoniak z komodrek T, C84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T; C91.4 biataczka
wtochatokomdrkowa (hairy-cell); D45 czerwienica prawdziwa; D47.1 przewlekta choroba uktadu
wytwoérczego szpiku; D75.2 nadptytkowosé samoistna.

9. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
rytuksymab we wskazaniu: B.91 leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej
na immunosupresje (ICD -10 L10)..

10. Zakonczenie posiedzenia

Przebieg posiedzenia:
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Ad 2. Rada jednogtosnie (14 gtoséw ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit streszczenie raportu dotyczacego szczepionki Fluenz Tetra
w zapobieganiu grypie u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy
zycia (wniosek refundacyjny), a propozycje stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W trakcie prezentacji, na posiedzenie przybyt
Tomasz Pasierski, ktéry nie zadeklarowat konfliktu
interesow.

Rada w drodze telekonferencji wystuchata stanowiska eksperta — prof. dr hab. n. med. Adama
Antczaka, ktory odpowiedziat réwniez na kilka pytan Rady.

Dyskusja dotyczyta w gtéwnej mierze podobienstw i rdznic w stosunku do dostepnych szczepionek
przeciwgrypowych. W ramach dyskusji Rafat Nizankowski, Andrzej SliwczyAski oraz Piotr Szymariski
zaproponowali modyfikacje pierwotnej propozycji stanowiska Rady, po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie. Rada 13 gtosami ,za”, przy 1 glosie ,przeciw” (14 oséb obecnych, Artur Zaczynski nie brat
udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowa nieobecnos¢ na sali) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu dla lekéw Mektovi + Braftovi w leczeniu
zaawansowanego czerniaka (wniosek refundacyjny), a propozycje stanowiska Rady przedstawit
Tomasz Romanczyk.

W trakcie dyskusji Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski, Tomasz Romariczyk, Piotr Szymanski, Anna
Cieslik, Janusz Szyndler oraz Jakub Pawlikowski dokonali korekt zaproponowanego stanowiska,
po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (15 gtosami ,za”) uchwalita negatywne
stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit kluczowe informacje i wnioski z raportu w sprawie insuliny
szybkodziatajgcej Fiasp (wniosek refundacyjny) w cukrzycy typu |, a propozycje stanowiska omowit
Andrzej Sliwczyriski.

Podczas dyskusji Andrzej Sliwczynski, Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler, Piotr Szymanski oraz Dorota
Kilariska sformutowali koricowg wersje stanowiska Rady.
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Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 oséb obecnych, Dariusz
Tereszkowski-Kaminski nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowga nieobecnos¢ na sali),
uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit materiaty analityczne w zakresie rehabilitacji pulmonologicznej
zgromadzone w celu wypracowania stanowiska Rady dotyczacego propozycji zmian w organizacji
udzielania $wiadczen rehabilitacyjnych u pacjentéw z chorobami ptuc.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Andrzej Sliwczyriski, Piotr Szymanski oraz Dorota
Kilariska, po czym propozycje opinii Rady przedstawit Rafat Nizankowski.

W ramach dyskusji Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski oraz Andrzej SliwczyAski uzupetnili treéé
zaproponowanej opinii, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (15 gtosami
,za"”) uchwalita pozytywng-warunkowg opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 7. a) Analityk Agencji podsumowat informacje zawarte w programie polityki zdrowotnej miasta
Poznania w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania skolioz idiopatycznych wsréd dzieci.

Z uwagi na analogiczng tematyke nastepnego w porzadku obrad programu polityki zdrowotnej, decyzjg
prowadzgcego Rada wystuchata prezentacji dotyczgcej kolejnego punktu obrad.

b) Analityk Agencji strescit opracowanie dot. programu polityki zdrowotnej gminy Wronki w zakresie
profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdd dzieci.

cd. a) Propozycje opinii przedstawit Dariusz Struski.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie
(15 gtoséw ,za”), uchwalita negatywng opinie o programie polityki zdrowotnej miasta Poznania
w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania skolioz idiopatycznych (zatgcznik nr 5 do protokotu).

cd. b) Propozycje opinii przedstawit Dariusz Struski.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(15 gtoséw ,za”), uchwalita negatywng opinie dot. programu polityki zdrowotnej gminy Wronki
w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdd dzieci (zatacznik nr 6
do protokotu).

c) Na prosbe prowadzacego analitycy Agencji podsumowali kolejno informacje z opracowan dot.
czterech programow polityki zdrowotnej z zakresu szczepien profilaktycznych przeciwko grypie, gminy
Rzgs$nia, miasta Tarnowa, gminy Trzebownisko oraz gminy Banie Mazurskie.

Propozycje opinii do wyzej wymienionych programéw przedstawita Dorota Kilariska.

W dyskusji, w zakresie programu gminy Rzasnia, gtos zabrali Piotr Szymanski, Dorota Kilariska oraz Rafat
Nizankowski, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 14 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(15 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

d) Rada jednogtosnie (15 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywna opinie odnosnie programu miasta Tarnowa
(zatacznik nr 8 do protokotu).

Prowadzgcy opuscit sale i przekazat prowadzenie
Wiceprzewodniczagcemu Rady Piotrowi
Szymanskiemu.
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e) Rada 13 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (14 oséb obecnych, Rafat Nizankowski nie brat udziatu
w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowg nieobecno$¢ na sali) uchwalita pozytywng opinie odnosnie
programu gminy Trzebownisko (zatgcznik nr 9 do protokotu).

f) W celu dopracowania, przez cztonka Rady omawiajgcego program gminy Banie Mazurskie, propozycji
ostatecznej wersji opinii, Rada przeszta do omoéwienia kolejnych tematdéw, objetych podpunktem gi h
siédmego punktu porzadku obrad.

g) Analityk Agencji omoéwit najwazniejsze informacje z opracowania dot. programu polityki zdrowotnej
gminy Grebocice w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom, a propozycje opinii przedstawita
Barbara Jaworska-tuczak.

h) Analityk Agencji podsumowat informacje z opracowania dot. programu polityki zdrowotnej gminy
Mucharz w zakresie szczepien przeciwko wirusowi HPV, a propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.

Prowadzacy zarzadzit glosowania.

cd. f) Dorota Kilanska przedstawita propozycje finalnej wersji opinii Rady. Wobec braku innych gtoséw,
prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada jednogtosnie (14 gtoséw ,za”, Rafat Nizankowski nie brat
udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowg nieobecnosé¢ na sali) uchwalita pozytywng opinie
o programie gminy Banie Mazurskie (zatacznik nr 10 do protokotu).

cd. g) Rada jednogtosnie (14 gtoséw ,,za”, Rafat Nizankowski nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu
na chwilowg nieobecnos$¢ na sali) uchwalita pozytywna opinie dot. programu polityki zdrowotnej gminy
Grebocice (zatgcznik nr 11 do protokotu).

cd. h) W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Anna Cieslik oraz Andrzej Sliwczyriski, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 gloséw ,za”, Rafat
Nizankowski nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowa nieobecnos¢ na sali) uchwalita
pozytywng opinie dot. programu polityki zdrowotnej gminy Mucharz (zatgcznik nr 12 do protokotu).

Ad 8. Propozycje opinii dotyczacg substancji czynnych peginterferonum alfa-2a oraz peginterferonum
alfa-2b oméwit Tomasz Pasierski, po czym analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje
Z raportu.

Prowadzgcy wrécit na sale i przejgt prowadzenie
posiedzenia.

W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymarski, Andrzej Sliwczyiski, Tomasz Pasierski, Anna Greziak,
Artur Zaczynski, Janusz Szyndler, Dariusz Struski, Rafat Nizankowski, Tomasz Mtynarski oraz Tomasz
Romanczyk, po czym Rafat Nizankowski i Piotr Szymanski uzgodnili finalng tresc opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (15 gtosami ,za”) uchwalita
opinie, ktdra z uwagi na nieprecyzyjnos¢ zlecenia zawiera zréznicowang, ambiwalentng konkluzje
(zatacznik nr 13 do protokotu).

Posiedzenie opuscit Tomasz Pasierski.

Ad 9. Analityk Agencji podsumowat opracowanie dotyczace substancji rytuksymab w pecherzycy
opornej na immunosupresje, a propozycje opinii Rady przedstawit Artur Zaczynski.
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W dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Artur Zaczynski, Janusz Szyndler, Tomasz Mtynarski
oraz Andrzej Sliwczynski, a w formutowaniu tresci opinii udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Andrzej
Sliwczynski i Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 gtosami ,za”) uchwalita
pozytywng opinie odnosnie objecia refundacjg rytuksymabu w pecherzycy opornej naimmunosupresje
(zatacznik nr 14 do protokotu).

Ad 10. Wyczerpawszy wszystkie punkty porzgdku obrad prowadzacy zakorczyt posiedzenie Rady
0 godzinie 16:14.

Piotr Szymanski Rafat Nizankowski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
(data i podpis) (data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr44/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
w sprawie oceny leku Fluenz Tetra, szczepionka przeciw grypie,
we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od ukonczonych
24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Fluenz Tetra, szczepionka przeciw grypie (zywa atenuowana, do nosa), aerozol
do nosa, zawiesina 0,2 ml, 1 aplikator 0,2 ml, kod EAN: 05000456054294,
we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy
Zycia do ukoniczenia 60 miesiecy Zycia, , jako leku
dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq w wysokosci
50%, pod warunkiem istotnego obnizenia ceny do poziomu inaktywowanych
szczepionek 4-walentnych lub witqgczenia szczepionki

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2017
poz. 1844 z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego:
Fluenz Tetra, szczepionka przeciw grypie (2ywa atenuowana, do nosa), aerozol
do nosa, zawiesina 0,2 ml, 1 aplikator 0,2 ml, kod EAN: 05000456054294.

Dowody naukowe

Grypa jest ostrq chorobq zakaZznq wywofanq przez zakazenie wirusem grypy.
Do 0s6b szczegdlnie narazonych na wystgpienie grypy i jej powiktan nalezq dzieci
oraz osoby w wieku powyzej 65 r.z. Wystepowanie grypy mozna skutecznie
ograniczy¢ poprzez wdrozenie odpowiedniej profilaktyki, na ktorg sktadajq sie:
stosowanie szczepien ochronnych, izolowanie pacjentow chorych na grype oraz
przestrzeganie zasad higieny, stosowanie lekow przeciwwirusowych (Makowiec-
Dyrda 2016).

Przedmiotem wniosku jest refundacja atenuowanej szczepionki czterowalentnej
przeciwko grypie stosowanej w postaci aerozolu do nosa u dzieci od 24 do 60

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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miesiqca Zycia zawierajgcq antygeny przeciwko czterem szczepom wirusa grypy
— szczepowi typu A/(HIN1), szczepowi typu A/(H3N2) oraz dwdém szczepom typu
B (po jednym z kazdej linii).

Dostepne dane kliniczne wskazujq, ze miano przeciwciat po podaniu
atenuowanych, donosowych szczepionek, czterowalentnej i trojwalentnej jest
porownywalna co wskazuje na porownywalnq efektywnosc¢ kliniczng (Block
2012). Nalezy jednak zaznaczyé, Ze nie zdefiniowano precyzyjnie ochronnego
miana przeciwciat w przypadku szczepionek zywych. Podawanie trojwalentnych
szczepionek atenuowanych pozwala na uzyskanie redukcji czestosci
wystepowania potwierdzonych przypadkow grypy oraz czestosci wystepowania
powiktan pogrypowych (ostrego zapalenia ucha). Nie wykazano rdéznic pomiedzy
szczepionkami atenuowanymi a inaktywowanymi pod wzgledem redukcji ryzyka
wystgpienia tego powiktfania, natomiast wykazano wiekszos¢ skutecznosc
redukowania ryzyka wystepowania grypy potwierdzonej wirusologicznie po
zastosowaniu szczepionki atenuowanej w porownaniu ze szczepionkgq
inaktywowangqg. Wyniki porownan z placebo wskazujqg, ze szczepienie przeciwko
grypie obniza ryzyko wystgpienia ostrego zapalenia ucha srodkowego, a takze
wystepowania schorzen dolnych dréog oddechowych zwiqzanych z grypq.

Rekomendacje kliniczne krajowe (Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce 2016,
Rekomendacje ekspertow Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy
na sezon 2017/2018) i zagraniczne (ACIP 2019, eCDCP 2017/2018, JCVI
2018/2019, NACI 2018/2019, WHO 2018/2019, AAP 2018/2019) oraz eksperci
kliniczni zgodnie wskazujg na potrzebe rutynowego wykonywania szczepienia
przeciwko grypie u wszystkich dzieci w wieku od 6 do 60 miesiqgca Zycia.
Odnaleziono jedng, pozytywnq rekomendacje refundacyjng (HAS 2015).

Analiza bezpieczenstwa przeprowadzona na podstawie danych z prob Belshe
1998, Breiman 2009, Bracco 2009, Tam 2007, Vesikari 2006 i Vesikari 2006a
stwierdzita, ze w grupie otrzymujgcej szczepionke zwieksza sie ryzyko
wystgpienia kataru, gorqczki z temperaturq > 37,5°C, obnizenia apetytu,
natomiast zmniejsza sie ryzyko wystqgpienia kaszlu.

Analiza zdarzenn niepozqdanych wystepujgcych u pacjentéow otrzymujgcych
szczepionki cztero- i trojwalentne nie wykazata réznic pomiedzy szczepionkami.
Ciezkie zdarzenia niepozgdane obserwowano rzadko — do 28 dnia po pierwszej
dawce szczepionki. Poszczegdlne zdarzenia niepozqdane obserwowano
z podobng czestoscig u osob otrzymujgcych oba rodzaje szczepionek i najczesciej
obserwowano katar (31,6% vs 28,1%), kaszel (15,2% vs 15,5%), zmniejszona
aktywnos¢ (apatia, 8,5% vs 7,8%), bol gtowy (8,4% vs 8,9%) oraz bol gardta (7,2%
Vs 6,6%).
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Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng w formie analizy kosztow-
uzytecznosci. Populacje docelowq, wskazanqg w analizie Whnioskodawcy,
stanowiq dzieci w wieku od ukoriczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60
miesiecy zycia, bez przeciwwskazan do szczepienia przeciw grypie sezonowe;.
Wprowadzenie dodatkowego szczepienia wsrdd dzieci w wieku od ukoriczonych
24 miesiecy Zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia jest drozsze i skuteczniejsze.
Oszacowany ICUR wyniost 10,93 tys. PLN/QALY z perspektywy pftatnika
publicznego oraz 23,03 tys. PLN/QALY z perspektywy wspdlnej.

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Fluenz Tetra ze srodkow
publicznych w ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece,
prognozowane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow wyniosq w wariancie
podstawowym kolejno (sezon 2019/2020) i (sezon
2020/2021).

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne dowody naukowe wskazujg na zasadnos¢ objecia refundacjg
szczepionki Fluenz Tetra w populacji dzieci od 24 do ukoriczenia 60 miesiecy zycia.
Szczepienia jako sposob zapobiegania zachorowaniom na grype sq dziataniami
rekomendowanym przez liczne towarzystwa naukowe.

Zdaniem Rady, cena proponowanej szczepionki nie powinna odbiegac od ceny
refundowanej szczepionki 4-walentnej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.10.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Fluenz Tetra we wskazaniu: »Zapobieganie grypie
u dzieci w wieku od ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia«”. Data ukonczenia:
24.05.2019.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia 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: (AstraZeneca AB).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 45/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
w sprawie oceny lekow Mektovi (binimetynib) i Braftovi
(enkorafenib) w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka
enkorafenibem i binimetynibem (ICD-10 C43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Braftovi (enkorafenib) 50 mg, kapsutki twarde, 28  sztuk,
kod EAN 3573994003939,

e Braftovi (enkorafenib) 75 mg, kapsutki twarde, 42  sztuk,
kod EAN 3573994003946,

e Mektovi (binimetynib) 15 mg, tabletki powlekane, 84 sztuk,
kod EAN 3573994003922,

w ramach programu lekowego ,Leczenie czerniaka enkorafenibem

i binimetynibem (ICD-10 C43)”.

Jednoczesnie Rada stoi na stanowisku, Ze wnioskowana technologia moze

byc objeta refundacjq, pod warunkiem obnizenia ceny lekow oraz utworzenia

wspodlnego programu lekowego , Leczenie czerniaka”, obejmujgcego wszystkie

leki obecnie stosowane w tym wskazaniu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Skojarzona terapia produktami leczniczymi Braftovi (enkorafenib) i Mektovi
(binimetynib) — EncoBini - jest zarejestrowana w leczeniu nieoperacyjnego
lub przerzutowego czerniaka skory u dorostych pacjentéow z obecnosciq mutacji
BRAF V600. Wskazanie dotyczqgce terapii skojarzonej zawarte w proponowanym
programie lekowym jest zawezone w poréwnaniu do zarejestrowanych wskazan
obu substancji, poniewaz do leczenia w ramach programu lekowego
kwalifikowani sq

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
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Dowody naukowe

W literaturze odnaleziono 1 polskie wytyczne kliniczne oraz 5 zagranicznych
dotyczgcych leczenia czerniaka skory. We wszystkich wytycznych u chorych
Z zaawansowanym czerniakiem oraz obecnosciq mutacji BRAF podstawowq
opcjq terapeutyczng, zarowno w pierwszej, jak i drugiej linii leczenia, jest leczenie
potgczeniem inhibitorow BRAF i MEK (najczesciej dabrafenibu z trametynibem
DAB+TRA oraz wemurafenibu z kobimetynibem WEM+KOB) lub immunoterapia
przeciwciatami anty-PD-1 i anty-CTLA-4 (niwolumabem, pembrolizumabem lub
skojarzeniem NIWO+IPI), ktdra jest preferowanq opcjg w przypadku brak mutacji
BRAF. Autorzy polskich rekomendacji z 2017 roku podkreslajq, iz ,,zastosowanie
terapii skojarzonej inhibitorami BRAF i MEK wiqze sie z duzym odsetkiem
odpowiedzi (ok. 70%) i szybkq poprawqg objawdw choroby, z kolei leczenie
przeciwciatami anty-PD-1 przynosi mniejsze odsetki odpowiedzi, ale sq one w
wiekszosci dftugotrwate”. Rowniez wytyczne amerykanskie NCCN 2019 wskazujg
na terapie iBRAF+iMEK, jako preferowang nad immunoterapiq, w przypadku gdy
u pacjenta potrzebna jest szybka odpowiedz na leczenie.

Terapia skojarzona enkorafenibem i binimetynibem jest rekomendowana
u chorych z obecnosciq mutacji BRAF V600, przez najnowsze wytyczne
amerykanskie NCCN 2019. Rekomendacja dotyczy pierwszej i drugiej linii leczenia
oraz ma najwyzszq mozliwg site zalecen, podobnie jak w przypadku innych
pofqczen inhibitorow BRAF i inhibitorow MEK - DAB+TRA oraz WEM+KOB.

NICE w 2019 roku wydat pozytywnq decyzje refundacyjnq dla tej terapii. Eksperci
NICE wskazujq, Ze profil bezpieczenstwa enkorafenibu z binimetynibem moze byc¢
korzystniejszy w  poréwnaniu do terapii skojarzonej dabrafenibem
i trametynibem.

W toku przeglgdu systematycznego wnioskodawca wyfonit 21 publikacji oraz 11
doniesienn konferencyjnych przedstawiajgcych dodatkowe bqdZz uaktualnione
dane do 7 odnalezionych badan pierwotnych. Podstawowe jest badane
COLUMBUS oceniajgce skutecznos¢ | bezpieczeristwo terapii skojarzonej
enkorafenib + binimetynib w poréwnaniu do wemurafenibu stosowanego
w monoterapii. Dodatkowo scharakteryzowano badania COMBI-v, COMBI-d,
CoBRIM i BRF113220 part C, w ktorych oceniano gtdwne komparatory wskazane
przez wnioskodawce, tj. terapie skojarzone: wemurafenib z kobimetynibem
i dabrafenib z trametynibem.
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Problem ekonomiczny

Wyniki CMA wnioskodawcy w wariancie uwzgledniajgcym RSS wskazujg,
Ze stosowanie terapii skojarzonej EncoBini w dozywotnim horyzoncie czasowym
jest

. Koszty réznicujgce
analizowane terapie stanowity koszty lekow oraz koszty diagnostyki
i monitorowania dla pordwnania z terapiq skojarzonq kobimetynibem
i wemurafenibem.

. Zgodnie z obliczeniami wnioskodawcy miesieczne
koszty lekow oszacowano na:

o w przypadku EncoBini (interwencja),

e 3069929 zt w przypadku terapii dabrafenibem i trametynibem (komparator),

o 30 849,57 zt w przypadku terapii wemurafenibem | kobimetynibem
(komparator).

Oszacowane w CMA wnioskodawcy najnizsze ceny progowe wynoszq:

dla produktu Braftovi 42 kaps. a 75 mg, dla produktu Braftovi 28 kaps.
a 50 mgoraz dla produktu Mektovi 84 tabl. a 15 mg i sq

od proponowanych cen efektywnych (wariant z RSS). W opinii analitykow
Agencji, ceny te sq zgodne z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Zaproponowana we whniosku analiza racjonalizacyjna nie moze by¢ podstawq do
zaakceptowania zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada stoi na stanowisku, ze wprowadzenie proponowanej nowej technologii
leczenia czerniaka nie moze zwieksza¢ kosztow leczenia w stosunku
do juz stosowanych i refundowanych komparatoréw.

Gltowne arqgumenty decyzji

Uzyskane wyniki porédwnania posredniego w kazdym przeprowadzonym
wariancie analizy wskazujq na brak istotnych statystycznie réznic w ocenie
przezycia wolnego od progresji choroby wzgledem DAB + TRA i WEM + KOB.
Kierunek zmian wskazuje na korzys¢ EncoBini wzgledem komparatorow. Rowniez
wyniki nie wykazaty istotnych statystycznie roznic pomiedzy terapiq EncoBini, a
komparatorami w zakresie szansy wystqgpienia ciezkich zdarzen niepozqgdanych.
W porownaniu z dwoma gfownymi komparatorami, zastosowanie EncoBini
skutkowato mniejszqg szansq na wystgpienie zdarzenia niepozgdanego
prowadzgcego do przerwania leczenia, przy czym jedynie wynik dla porownania
z WEM + KOB przekroczyt prdg istotnosci statystycznej.
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W zwigzku z tym, potwierdzajgc skutecznosc¢ kliniczng proponowanej terapii,
Rada wnioskuje o zmiane sposobu opieki nad chorymi na czerniaka, poprzez
utworzenie wspodlnego programu lekowego, tak aby poprawi¢ dostepnosc,
utatwic¢ prowadzenie pacjentow i obnizyc koszty.

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.10.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg lekow Braftovi (enkorafenib) i Mektovi (binimetynib)
w ramach programu lekowego: »Leczenie czerniaka enkorafenibem i binimetynibem (ICD 10 C43)«”. Data
ukonczenia: 22 maja 2019.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Pierre Fabre Médicament).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pierre Fabre Médicament)
o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci:  (Pierre Fabre
Médicament).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr46/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
w sprawie oceny leku Fiasp (insulinum aspartum) we wskazaniu:
cukrzyca typu |

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Fiasp (insulinum aspartum), roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5 wktadow
3 ml Penfill, EAN: 05909991306298,

e Fiasp (insulinum aspartum), roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml, 1 fiol. 10 ml,
EAN: 05909991378059,

we wskazaniu: cukrzyca typu I, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako lekdw

dostepnych w aptece na recepte i wydawanie ich za odpfatnosciq w wysokosci

30%, pod warunkiem wprowadzenia mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS)

i obnizenia ceny ponizej ceny najtanszej dostepnej insuliny krotkodziatajqcej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Fiasp jest szybkodziatajgcq formq insuliny aspart,
zarejestrowanq do terapii osob dorostych. Aktualnie refundowana jest inna
insulina aspart oraz inne szybkodziatajgce analogi insuliny.

Fiasp cechuje sie szczegdlnie szybkim dziataniem - podawany jest podskdrnie
do 2 minut przed rozpoczeciem positku, z mozliwosciq podania do 20 minut
po rozpoczeciu positku. We wstrzyknieciu podskérnym powinien by¢ stosowany
w skojarzeniu z preparatami insuliny o srednim lub dfugim czasie dziatania
podawanymi przynajmniej raz na dobe. W schemacie leczenia baza-bolus okofo
50% zapotrzebowania moze by¢ pokryte za pomocq produktu leczniczego Fiasp
(bolus), areszta za pomocq preparatow insuliny o srednim lub dtugim czasie
dziatania (baza).

Dostosowanie dawki moze byc¢ konieczne, gdy pacjenci zwiekszajg aktywnosc
fizyczng, zmieniajg dotychczas stosowanq diete lub rownoczesnie przechodzg
choroby zmieniajgce metabolizm.

Wskazany w rejestracji obszar zastosowania dotyczy osob dorostych, tego
zastrzezenia nie ma w przedstawionym wniosku.

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
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Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono trzy wytyczne,
dotyczqce leczenia cukrzycy typu 1 u pacjentow dorostych. Polskie wytyczne PTD
2019 wskazujqg, ze insulinoterapia jest jedynym sposobem leczenia cukrzycy
typu 1, natomiast nie odnoszq sie do szybciej dziatajgcej insuliny aspart
(produkt leczniczy Fiasp jest dopositkowq formgq insuliny aspart, w przypadku
ktorej dodatek nikotynamidu powoduje szybsze poczqgtkowe wchtanianie
insuliny). Kanadyjskie wytyczne Diabetes Canada 2018 TDM1, dotyczqce
pacjentow dorostych wymieniajq insuline aspart wsrod szybkodziatajgcych
analogow insulin stosowanych jako insuliny bolusowe. Wedfug wytycznych
u pacjentow z cukrzycq typu 1 wykazano, Ze szybciej dziatajgca insulina aspart
w porownaniu z insuling aspart jest nie gorsza (non-inferior) w zakresie redukcji
HbA1C i lepsza w zakresie popositkowej kontroli glikemii.

Znaleziono badania kliniczne porownujqgce skutecznosci i bezpieczenstwa FIAsp
(szybciej dziatajgcej insuliny aspart) w leczeniu dorostych pacjentow z T1DM
w porownaniu do terapii z wykorzystaniem IAsp (insuliny aspart) Onst 1, 4, 5.

Hipoteza badawcza badan RCT wtgczonych do AKL wnioskodawcy, dotyczqcych
pacjentow dorostych z cukrzycq typu 1, w stosunku do pierwszorzedowego
punktu koncowego, tj. redukcji poziomu HbA1c, byta hipotezq non-inferiority.
Wyniki badan potwierdzity, Ze FIAsp nie jest gorszy niz IAsp w stosunku do tego
punktu koncowego. Po potwierdzeniu hipotezy non-inferiority dla pozostatych
punktow koricowych testowano takze hipoteze superiority. W przypadku celu
terapeutycznego wskazywanego przez wytyczne kliniczne dotyczgce leczenia
cukrzycy, w tym polskie wytyczne PTD 2019, tj. wyrdwnania glikemii wyrazonej
wartoscig HbAlc do wartosci nie wyziszej niz 7,0%, w przypadku FIAsp
stosowanego przed positkiem (FIAsp PRE) w postaci wielokrotnych wstrzykniec
insuliny (MDI) wykazano istotng statystycznie rdznice na korzys¢ ocenianej
interwencji. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze rdoznica w odsetku pacjentow
zaobserwowana dla 26 tygodniowego okresu leczenia (33% vs 28%),
nie utrzymata sie w dtuzszym 52-tygodniowym okresie leczenia (23% vs 24%).
Profil bezpieczenstwa FIAsp i IAsp wydaje sie by¢ pordwnywalny. Wyniki badan
RCT nie wykazaty istotnych statystycznie rdznic w odsetku pacjentdw, u ktdrych
wystgpity zdarzenia niepozqdane zaistniate w trakcie leczenia ogdftem
ani w odniesieniu do wiekszosci szczegotowych TEAEs raportowanych u >5%
pacjentow.

Wyniki analizy klinicznej wykazaty, Zze szybciej dziatajgca insulina aspart (FIAsp)
nie jest gorsza niz insulina aspart (IAsp) w zakresie kontroli glikemii u dorostych
pacjentow z cukrzycq typu 1 i cechuje jqg porownywalny profil bezpieczerstwa.
Nalezy zwrdci¢ uwage, Zze o ile w przypadku stosowania FIAsp tuz przed
positkiem, podobnie jak jest stosowany IAsp, dla czesci punktow koncowych
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wykazano rdznice na korzys¢ FIAsp, to w przypadku stosowania FIAsp
po rozpoczeciu positku, dla wiekszosci punktow koricowych nie zaobserwowano
istotnych statystycznie roznic, dla niektorych punktow koricowych rdznice byty
na korzysc¢ ocenianej interwencji, a dla czesci punktow — na niekorzysc FIAsp.

Problem ekonomiczny

Czes¢ produktow leczniczych nieuwzglednionych w analizie ekonomicznej
Whnioskodawcy jest tansza niz komparator wybrany przez Wnioskodawce.
Wobec faktu, iz aktualnie dostepnych jest szereg preparatow kilku analogow
insuliny i insulina aspart, ktorych koszt stosowania

proponowanej technologii, Rada wnioskuje
o radykalne obnizenie ceny leku.

Glowne argumenty decyzji

Oceniany produkt leczniczy zwieksza mozliwosc decyzji terapeutycznych lekarza
i zwieksza wygode pacjenta. Podkreslenia wymaga jednak duze
niedoszacowanie przez Wnioskodawce populacji, ktora moze z terapii korzystac
co wptywa na analize finansowq, w tym na wydatki ptatnika publicznego.
Biorgc to pod uwage, wprowadzenie do systemu refundacji leku Fiasp powinno
byc uzaleznione od obnizenia ceny.

Uwaga Rady

Rada zwraca uwage na zréznicowanqg odptatnosc¢ za poszczegdlne preparaty
insulin z perspektywy pacjenta, wynikajgcq z roznych rozwigzan ustawowych
stosowanych przy jej wyliczaniu. Rada wnioskuje o zmiany legislacyjne,
pozwalajgce na ujednolicenie kosztow z perspektywy pacjenta analogicznych
technologii. Rozwiqzania legislacyjne powinny umozliwia¢ mozliwie najwiekszq
konkurencje cenowqg miedzy poszczegdlnymi podmiotami odpowiedzialnymi
za poszczegolne preparaty stosowane w tym wskazaniu.

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.11.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku FIASP (insulinum aspartum) we wskazaniu: cukrzyca
typu I”. Data ukoniczenia: 22 maja 2019.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (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 wylqczenia 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

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 146/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku

w sprawie oceny wystarczalnosci zakresu zgromadzonych materiatow
analitycznych do wydania stanowiska dotyczgcego zmiany technologii

medycznych w zakresie rehabilitacji pulmonologicznej

Rada Przejrzystosci uznaje, ze:

zakres zgromadzonych materiatow jest wystarczajqcy, ale jego prezentacja
wymaga dopracowania. W szczegdlnosci opis odnalezionych dowodow
naukowych na skutecznos¢ roznych metod rehabilitacji winien byc¢ zgodny
ze schematem PICOS, wyniki powinny by¢ prezentowane zarowno w miarach
wzglednych, jak i bezwzglednych, a kazdy omowiony dowdd winien zostac
podsumowany konkluzjq analityka dotyczqcq jego znaczenia w Swietle
proponowanych zmian organizacji rehabilitacji,

propozycje zmian w zakresie organizacji rehabilitacji pulmonologicznej
winny uwzglednia¢ wnioski wynikajgce ze zgromadzonych materiatow
analitycznych,

rehabilitacja pulmonologiczna dotyczy heterogennej grupy problemow
zdrowotnych (takich jak pacjenci po dfugotrwatej respiroterapii, chorzy
z POChP, chorzy na mukowiscydoze, pacjenci przygotowywani do zabiegow
torakochirurgicznych itp.), a system organizacji winien by¢ dostosowany
do kazdej z tych grup,

zmiany w zakresie rehabilitacji nie powinny generowac nieuzasadnionych
wymogow (takich jak posiadanie wyszukanego wyposazenia dla diagnostyki
pulmonologicznej), a pomija¢ wyposazenie, dla ktdrego zgromadzono
dowody skutecznosci (np. TENS),

proponowane rozwiqgzania powinny zosta¢ zaopatrzone w dodatkowq
analize oceniajgcq ich potencjalny wptfyw na kolejki oczekujgcych,
zgromadzony materiat zawiera informacje, ktore nie zostaty wtasciwie
wykorzystane, w szczegdlnosci dla sprecyzowania wskazan do przyjecia
do odpowiedniej placowki rehabilitacji oraz dla okreslenia parametrow
jakosci i miar skutecznosci prowadzonej rehabilitacji,

sciezka pacjenta powinna uwzgledniac jako alternatywe takze rehabilitacje
w trybie dziennym, a takie mocniej wykorzystywacé podstawowgq opieke

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
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fizjoterapeutyczng, w odniesieniu do niektorych schorzen pulmonologicznych
w formie opieki domowej.

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 analitycznego AOTMIT, nr: AOTMIiT-WS.431.7.2019 ,,Zmiana technologii medycznych w zakresie
rehabilitacji pulmonologicznej”. Data ukonczenia: 29 maja 2019 r. Wybrane propozycje stanowig element

dokumentu ,,Koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia
w Polsce”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 147/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
skolioz idiopatycznych wsrod dzieci w wieku szkolnym zamieszkatych
w Poznaniu, na lata 2019-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania skolioz idiopatycznych wsrod
dzieci w wieku szkolnym zamieszkatych w Poznaniu, na lata 2019-2022",

Uzasadnienie

Projekt programu czesciowo wpisuje sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny:
»tworzenie warunkdéw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia
w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, naleiqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Problem wad postawy, w tym wad kregostupa, jest istotnym spotecznie
problemem zdrowotnym i wartym podjecia dziatan o charakterze systemowym.
Dane epidemiologiczne szacujq wystepowanie tego problemu na ok. 2-3%
w populacji  pediatrycznej. Ocena wad postawy wchodzi w zakres
profilaktycznych bilansowych badan lekarskich w ramach pediatrii oraz
powinna by¢ wykonywana u dzieci w ramach testow przesiewowych
prowadzonych  przez pielegniarki lub  higienistki  szkolne  zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2019 roku w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(Dz.U. 2019 poz. 736) co do kompleksowej oceny stanu zdrowia, obejmujgcej
diagnostyke wad postawy.

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim
sq wady postawy w postaci skolioz idiopatycznych w grupie dzieci i mfodziezy.
Program Polityki Zdrowotnej (PPZ) jest zaplanowany na 3 lata i ma na celu
wykrycie wczesnych faz skolioz idiopatycznych przy pomocy badania
skoliometrem. Dubluje on dziatania prowadzone w zakresie bilansu zdrowia
dzieci oraz programu testow przesiewowych prowadzonych przez pielegniarki
lub higienistki szkolne.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Opis problemu jest wykonany prawidtowo poza zdawkowym odniesieniem sie
do lokalnej epidemiologii i nie biorgc pod uwage Mapy Potrzeb Zdrowotnych.
Interwencje sq opisane prawidtfowo, jednak wgtpliwosci budzi zastosowanie
jedynie  badania skoliometrycznego jako narzedzia przesiewowego.
Whnioskodawca przewiduje jako badanie przesiewowe jedynie pomiar kqta
rotacji tufowia z uzyciem skoliometru, chociaz dowody naukowe wskazujg na
koniecznos¢ zastosowania kilku metod przy identyfikacji mtodzieniczej skoliozy
idiopatycznej. Stosowanie pojedynczych narzedzi przesiewowych jest obarczone
niskq specyficznosciq. Podstawowym problemem PPZ-ow dotyczgcych wad
postawy jest ciggle zbyt niska specyficznos¢, a wiec nadmierna liczba fatszywie
pozytywnych wynikéw powodujgcych w konsekwencji nadmierne obcigzenie
finansowe, jak i organizacyjne systemdw opieki zdrowotnej. Zaplanowanie
w tej postaci omawianego PPZ nie daje nadziei na chocby zminimalizowanie
tego problemu.

Cel gtowny nie jest sprecyzowany, a przez to jest niemierzalny i trudno
osiggalny. Whnioskodawca w projekcie nie przedstawif, w jaki sposob cele
szczegotowe uzupetniajg cel gtdowny i w jaki sposob ich osiggniecie jest
elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtownego, a przez to nie mozna
ich uznac za istotne dla realizacji celu gtdwnego.

Whnioskodawca nie zamiescit informacji o minimalnej i maksymalnej liczbie
spotkan z kazdym dzieckiem w razie dalszego kierowania go do opieki
specjalistycznej. Brak jest informacji odnosnie powtarzania pomiarow kqgta
rotacji tutowia w miare realizacji rehabilitacji. Nie przewiduje sie badan
kontrolnych po zakonczeniu programu indywidualnych zajec¢ rehabilitacyjno-
korekcyjnych, co uniemozliwi przeprowadzenie ewaluacji tej interwencji. Nalezy
podkreslic, ze odnalezione rekomendacje zalecajqg, aby pacjenci otrzymywali
tyle swiadczen terapeutycznych ile ,potrzebujq” i sq w stanie tolerowac,
aby przystosowad, odzyskac i/lub wracic do niezaleznego funkcjonowania.

Whnioskodawca nie opisuje, w jaki sposob zostanie oceniona skutecznos¢ dziatan
edukacyjnych zardwno u rodzicow, jak i u pielegniarek.
W czesci opisujgcej populacje docelowq PPZ opisat liczbe badan jako liczbe
dzieci planowanych do badania co w duzZej mierze negatywnie wptywa zarowno
na efektywnosc, jak i na jednostkowe koszty programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.48.2019.MiS ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania skolioz idiopatycznych wsrdd dzieci
w wieku szkolnym zamieszkatych w Poznaniu, na lata 2019-2022” realizowany przez: miasto Poznan, Warszawa,
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maj 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
zmarca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 148/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad postawy wsrdd dzieci w wieku szkolnym w Gminie Wronki”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdod dzieci
w wieku szkolnym w Gminie Wronki”.

Uzasadnienie

Projekt programu czesciowo wpisuje sie w nastepujqcy priorytet zdrowotny:
Ltworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia
w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, naleizqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Nalezy zaznaczyé, ze Agencja opiniowata juz projekt programu pod tym samym
tytutem, ktory otrzymat opinie warunkowo pozytywnqg. Uwagi Rady
Przejrzystosci zostaty uwzglednione w nowej wersji programu w niewielkim
stopniu.

Problem wad postawy, w tym wad kregostupa, jest istotnym spotecznie
problemem zdrowotnym i wartym podjecia dziatan o charakterze systemowym.
Ocena wad postawy wchodzi w zakres profilaktycznych bilansowych badan
lekarskich w ramach POZ u dzieci w wieku 6-7 lat, 10, 12,13, i 16 lat oraz powinna
by¢ wykonywana u dzieci w ramach testow przesiewowych prowadzonych przez
pielegniarki lub higienistki szkolne zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
zdnia 21 marca 2019 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2019 poz. 736)
co do kompleksowej oceny stanu zdrowia obejmujgcej diagnostyke wad
postawy.

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego,
zdefiniowanego przez Wnioskodawce jako btedy i wady postawy w grupie dzieci
i mtodziezy. Program Polityki Zdrowotnej (PPZ) jest zaplanowany na 2 lata,
nie stanowi kontynuacji programu realizowanego w poprzednim okresie
i ma na celu wykrycie wczesnych faz powstawania ,btedow” i wad postawy.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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W gminie Wronki nie jest obecnie realizowany Zaden program o omawianej
tematyce.

Opis problemu i uzasadnienie stworzenia PPZ zostaty przedstawione obszernie
i w sposob prawidfowy. Oceniany projekt programu zawiera stosowne referencje
bibliograficzne, na podstawie ktdrych przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego. Wedtug danych w projekcie zebranych na podstawie analizy
realizacji dziatan pilotazowych w miescie todzi w roku 2016, problem , btedow”
iwad postawy w rdznym stopniu zaawansowania dotyczy 65% populacji
dzieciecej (0-18 lat). Nie odniesiono sie jednak do lokalnych danych
epidemiologicznych.

Omawiany PPZ zaktada przeprowadzenie badan profilaktycznych przesiewowych
na populacji 861 dzieci oraz akcje edukacyjng wsrdd rodzicéw dzieci nastoletnich.
Whioskodawca zatozyt, ze z grupowych zajec gimnastyki korekcyjnej skorzystajg
ok. 473 osoby (55%), natomiast w indywidualnych zajeciach gimnastyki
korekcyjnej weZmie udziat ok. 86 uczniow (10%). Wnioskodawca nie przytoczyt
jednak dowodow naukowych, ze tego typu dziatania mogqg byc¢ skuteczne
w korygowaniu wad postawy.

Czas realizacji interwencji pokrywa sie w klasach Ill i V z przeprowadzanymi
w ramach swiadczen gwarantowanych badaniami przesiewowymi w szkotach.

Kompleksowos¢ oceny dziecka, w tym ocena kqta rotacji tutowia, podczas
badania przewidzianego w programie daje szanse na zmniejszenie istotnego
problemu, jakim dla wszystkich PPZ-6w dotyczqcych wad postawy jest niska
specyficznosc pojedynczych testow przesiewowych, jednak w projekcie programu
nie podano wartosci kqta rotacji tutowia, ktore bedq interpretowane jako wynik
dodatni, a wzgledem poprzednio ocenianego projektu PPZ wnioskodawca
zrezygnowat z badania postawy ciata metodq Moire’a, ktdra jest jednym
z bardziej efektywnych narzedzi przesiewowych w kierunku wad postawy
znacznie zmniejszajqgca liczbe rozpoznarn fatszywie dodatnich.

2-letni czas trwania programu, jednorazowa ocena dziecka w ramach
zaplanowanego schematu PPZ oraz 5 godzinny program ewentualnej gimnastyki
korekcyjnej nie daje szansy na realizacje celu opisanego jako zmniejszenie liczby
dzieci dotknietych wadami postawy w perspektywie wieloletniej. Dla uzyskania
zaktadanego efektu wymagane jest state weryfikowanie skutecznosci programu
poprzez systematyczne powtarzanie badan diagnostycznych prowadzonych
wedtug standardow zgodnych z badaniem wstepnym.

Nalezy zwrdci¢c uwage, ze wnioskodawca nie przewiduje mozliwosci
przeprowadzenia wizyty lekarskiej u lekarza ortopedy, ktory mogt wykonywac
badania przesiewowe. Po wizycie kontrolnej zaplanowanej po 5 godzinnym
programie gimnastyki korekcyjnej w razie koniecznosci (brak sprecyzowania
jakich sytuacji dot. powyzZszy zapis) wydane zostanie skierowanie na rehabilitacje
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leczniczq wraz ze wskazaniem rodzicom konkretnego podmiotu leczniczego,
w ktorym bedqg mogli podjqc leczenie w ramach finansowania przez publicznego
ptatnika.

W tresci projektu nie przedstawiono dowodow naukowych dotyczqcych stosunku
kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych w zakresie dziatan
wykorzystywanych w programie, a dalsza opieka nad dzieckiem ma sie odbywac
w ramach dotychczasowych dziatan systemowych.

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: OT.441.58.2019.MiS ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsréd dzieci w wieku
szkolnym w Gminie Wronki” realizowany przez: gmine Wronki, Warszawa, maj 2019 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 149/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkanncow gminy Rzgsnia”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow gminy
Rzgsnia”.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest zmniejszenie liczby infekcji (zapadalnosci
na grype i infekcje grypopodobne) oraz powiktarn po zakazeniu wirusem grypy
wsrod uczestnikow Programu w latach 2019 - 2022 i dotyczy 3,5% populacji
docelowej, tj. 1000 osdb zameldowanych na pobyt staty lub czasowy na terenie
Gminy Rzqgsnia, u ktdrych nie wystepujq przeciwwskazania do szczepienia
przeciw grypie (od 175 do 235 0s6b rocznie — 3,5-5% populacji docelowej).
Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci (w celu unikniecia 1
przypadku grypy nalezy zaszczepi¢ 30 osob starszych, liczba osob wymagana
do zaszczepienia (NNV ang. number need to vaccinate) w celu unikniecia
jednego przypadku choroby grypopodobnej (ILI z ang. influenza-like illness)
wynosi 54). Natomiast programy szczepionkowe dotyczgce grypy sezonowej
powinny by¢ cykliczne. Oprocz szczepien zaplanowano dziatania informacyjno-
edukacyjne. W programie umieszczono informacje o kosztach jednostkowych
poszczegdlnych interwencji, koszt projektu 83 272,00 zt.

Sformutowano cele i zaplanowano do nich mierniki, z wyjgtkiem celu 4
zwigzanego kompetencjami personelu ,Zwiekszenie wiedzy personelu
medycznego dotyczqcej grypy oraz jej profilaktyki”. W  projekcie
nie zaplanowano takze miernikdw odnoszqgcych sie do zmniejszenia powiktfan
pogrypowych, tym samym brak jest prawidtowego wskaznika dotyczgcego celu
gtownego. Nie zaplanowano ponadto miernikow do celow dot. zmniejszenia
liczby hospitalizacji, zwiekszenia swiadomosci zdrowotnej lokalnej spofecznosci
i zwiekszenia wiedzy personelu medycznego. Dodatkowo cele
nie sq sformutowane w sposob spetniajqcy kryteria S.M.A.R.T.
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Brak jest rowniez klinicznych, epidemiologicznych oraz wiekowych kryteriow
kwalifikacji w odniesieniu do populacji, ktdra moze byc objeta szczepieniami.
Dodatkowo w niewystarczajgcy sposob opisano nauczanie o sposobie
postepowania w  przypadku  wystgpienia  niepozgdanych  odczynow
poszczepiennych, w tym przygotowanie do samoopieki.

Program powinien zawiera¢ wzory materiatow edukacyjnych/protokoty,
ze wskazaniem tresci prowadzonych dziatan edukacyjnych i narzedzi ewaluacji
efektow edukacji (pre- i post- testy) umozliwiajgcych pomiar gotowosci
do zarzqdzania zdrowiem, w tym prozdrowotnych postaw, takze dla personelu
prowadzqgcego interwencje edukacyjne. Trzeba takze podkresli¢, ze badania
wskazujq na matg efektywnosc¢ dziatan edukacyjnych realizowanych z pomocq
materiatow takich, jak plakaty czy ulotki, tj: 71% dorostych w wieku powyzej 60
lat ma trudnosci z korzystaniem <z materiatow drukowanych, 80%
z korzystaniem z dokumentow, takich jak formularze lub wykresy, a 68%
zinterpretacjq liczb i wykonaniem obliczen (CDC). Wytyczne ktadg nacisk
na indywidualng edukacje.

Ewaluacja obejmuje analize: liczby osob, ktore wziety udziat w programie,
prowadzonqg kazdego roku oraz catosciowo po zakoriczeniu na podstawie
sprawozdan realizatora; liczby 0sob niezakwalifikowanych do szczepien
z powodu przeciwwskazan lekarskich; odsetka objecia szczepieniami populacji
docelowej, liczby niepozqdanych odczynow poszczepiennych w populacji
docelowej, wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i sSwiadomos¢ zdrowotng
mieszkancow, ewentualnych czynnikow zaktdcajgcych przebieg programu.

W ewaluacji nie uwzgledniono wykorzystania zaproponowanych miernikdw
efektywnosci celdw, m.in. analizy ,liczby osob, ktore zachorowaty na grype”.
Co do jakosci swiadczen, ich ewaluacja bedzie realizowana na biezqco. Brak
jednak informacji, w jaki doktadnie sposob bedzie prowadzona. Ewaluacja
programu powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co nie zostato
uwzglednione w projekcie programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.53.2019 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw gminy Rzgsnia”
realizowany przez: Gmine Rza$nia, Warszawa, maj 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 150/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie w populacji oséb starszych zamieszkatych w Tarnowie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie w populacji oséb starszych
zamieszkatych w Tarnowie”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest uzyskanie 10% wyszczepialnosci przeciwko grypie
wsrod mieszkaricow Tarnowa w wieku ,,60+”, wsrod uczestnikow Programu
w latach 2019 - 2024 i dotyczy 7-10% populacji docelowej, tj. od 2050 do 3000
0s0b rocznie, zamieszkatych w Tarnowie, z uwzglednieniem w pierwszej
kolejnosci podopiecznych Miejskiego Osrodka Pomocy Spotecznej. Zgodnie
z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepieri przeciw grypie
osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci (w celu unikniecia 1 przypadku
grypy nalezy zaszczepi¢c 30 osob starszych, liczba o0sob wymagana
do zaszczepienia »NNV ang. number need to vaccinate« w celu unikniecia
jednego przypadku choroby grypopodobnej »ILI z ang. influenza-like illness«
wyniosi 54). Natomiast programy szczepionkowe dotyczgce grypy sezonowej
powinny byc¢ cykliczne, projekt prowadzony jest cyklicznie od 2011 r. Oprocz
szczepienn szczepionkqg czterowalentnq, zaplanowano dziatania edukacyjne.
W programie umieszczono informacje o kosztach jednostkowych poszczegdlnych
interwencji, koszt projektu 94 000 zt w 2019 r. (2050 osob), 105 000 zt w 2020 r.
(2300 oso6b), 118 500 zt w 2021 r. (2600 0s6b), 132 000 zt w 2022 r. (2900 osob),
136 500 zt w 2023 r. (3000 0sd6b), 136 500 zt w 2024 r. (3000 osdb).

W Programie sformufowano cele szczegotowe (6), jednakze cele nie zostaty
sformutowane w pefni zgodnie z zasadq S.M.A.R.T., natomiast cele 4 i 5
sq niejasne. Dobrze sformutowany cel powinien byc: sprecyzowany, mierzalny,
osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Do poszczegdlnych celow
szczegdtowych zaplanowano mierniki (9). Nie wszystkie z nich pozwalajg
na pomiar efektywnosci realizacji celdow, np. miernik siodmy nie bedzie
umozliwia¢ pomiaru stopnia realizacji celu dot. zwiekszenia poziomu wiedzy,
liczba o0sob poddanych edukacji nie daje informacji nt. jej poziomu. Ocena
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zwiekszenia o 70% wiedzy dotyczqcej profilaktyki przeciw grypowej oraz zakazen
wirusem grypy wymaga oceny stanu wiedzy przed i po edukacji. Dodatkowo
w niewystarczajgcy sposob opisano nauczanie o sposobie postepowania
w przypadku  wystgpienia  niepozgdanych  odczyndw  poszczepiennych,
w tym przygotowanie do samoopieki. Dobrze skonstruowany program powinien
zawiera¢ wzory materiatow edukacyjnych/protokoty, ze wskazaniem tresci
prowadzonych dziatan edukacyjnych i narzedzi ewaluacji efektow edukacji
(pre- i post- testy), umozliwiajgcych pomiar gotowosci do zarzqdzania zdrowiem,
takze dla personelu prowadzgcego interwencje edukacyjne. Trzeba takze
podkresli¢, ze badania wskazujqg na matq efektywnos¢ dziatarn edukacyjnych
realizowanych z pomocq materiatow takich jak plakaty czy ulotki, tj: 71%
dorostych w wieku powyzZzej 60 lat ma trudnosci z korzystaniem z materiatow
drukowanych, 80% z korzystaniem z dokumentow, takich jak formularze
lub wykresy, a 68% z interpretacjq liczb i wykonaniem obliczeri (CDC). Wytyczne
ktadq nacisk na indywidualng edukacje.

Projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

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: 0T.441.59.2019 ,,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie w populacji oséb starszych zamieszkatych
w Tarnowie” realizowany przez: Miasto Tarnow, Warszawa, maj 2019 oraz Aneksu ,,Programy profilaktycznych
szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 151/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Trzebownisko w wieku 65 lat i wiecej
na 2019 rok”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow
Gminy Trzebownisko w wieku 65 lat i wiecej na 2019 rok”.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest zmniejszenie ryzyka zakazenia wirusem grypy
u mieszkaricow gminy Trzebownisko w wieku 65 lat i wiecej w 2019 r. Program
corocznie obejmie interwencjami ok. 34% populacji docelowej (ok. 1000 0sdb).
Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci (w celu unikniecia 1
przypadku grypy nalezy zaszczepi¢ 30 osob starszych, liczba osob wymagana
do zaszczepienia (NNV ang. number need to vaccinate) w celu unikniecia
jednego przypadku choroby grypopodobnej (ILI z ang. influenza-like illness)
wynosi 54), programy tego typu winny by¢ cykliczne.

Cele nie sq sformutowane w sposob spetniajqcy kryteria S.M.A.R.T. W projekcie
nie zaplanowano takze wskaznikow jakosciowych, jak rowniez wskaZnikow
odnoszgcych sie do oceny zgtaszalnosci do programu oraz nie zaplanowano
przeprowadzenia oceny jakosci swiadczen.

Informacje o szczepieniach bedq przekazane za posrednictwem ulotek
i plakatéow. W ramach ewaluacji zaplanowano analize wpfywu dziatan
edukacyjnych na wiedze i sSwiadomosc¢ zdrowotng mieszkarncow, na podstawie
odsetka objecia szczepieniami populacji docelowej, nie zaplanowano natomiast
dziatan edukacyjnych. Program powinien zawiera¢ wzory materiatow
edukacyjnych/protokoty, ze wskazaniem tresci prowadzonych dziatan
edukacyjnych i narzedzi ewaluacji efektow edukacji (pre- i post- testy)
umozliwiajgcych pomiar gotowosci do zarzqdzania zdrowiem, w tym
prozdrowotnych postaw. Trzeba takze podkreslic, ze badania wskazujq na matq
efektywnosc¢ dziatan edukacyjnych realizowanych z pomocg materiatow takich,
jak plakaty czy ulotki, tj: 71% dorostych w wieku powyzej 60 lat ma trudnosci
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Z korzystaniem z materiatow drukowanych, 80% z korzystaniem z dokumentow,
takich jak formularze lub wykresy, a 68% z interpretacjq liczb i wykonaniem
obliczen (CDC). Wytyczne ktadq nacisk na indywidualnqg edukacje.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.49.2019 ,Program szczepieh profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy
Trzebownisko w wieku 65 lat i wiecej na 2019 rok” realizowany przez: Gmine Trzebownisko, Warszawa, maj
2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepie ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob w wieku 65+ w Gminie Banie Mazurskie w latach
2020-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie o0sob w wieku 65+
w Gminie Banie Mazurskie w latach 2020-2023”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym Programu jest zwiekszenie liczby 0s0b zaszczepionych
przeciwko grypie wsrod populacji objetej programem, a tym samym
zapobieganie zachorowaniom na grype i wystepowaniu powiktan pogrypowych.
Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym i zakaZeniom.
Program skierowany jest do osob w wieku 65 lat i wiecej, zamieszkatych
na terenie gminy Banie Mazurskie w latach 2020-2023, z mozliwosciq
kontynuacji w latach nastepnych.

Program zawiera cele szczegotowe (3), nie do korica sformutowane zgodnie
z zasadg S.M.A.R.T. Do celu 3 nie podano miernikow efektywnosci.

Planuje sie objg¢ Programem ok. 126 osob rocznie, co stanowi ok. 20% populacji
docelowej. Podkreslono jednak, ze ,w przypadku zgtoszenia sie do szczepienia
wiekszej liczby osob mogq zostac¢ uruchomione dodatkowe srodki finansowe
wcelu realizacji wszystkich  szczepien”. Jednoczesnie ,ze wzgledu
na ograniczone srodki finansowe pierwszeristwo w udzielaniu swiadczenia bedg
mie¢  osoby niepetnosprawne, przewlekle chore w  szczegdlnosci
na niewydolnos¢ uktadu oddechowego, astme, chorobe wiericowq, choroby
metaboliczne i neurologiczne oraz osoby w stanach obnizonej odpornosci”.
Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw
grypie osiqgniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci (w celu unikniecia 1
przypadku grypy nalezy zaszczepi¢ 30 osob starszych, liczba osob wymagana
do zaszczepienia (NNV ang. number need to vaccinate) w celu unikniecia
jednego przypadku choroby grypopodobnej (ILI z ang. influenza-like illness)
wyniosi 54).
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W ramach programu zaplanowano rowniez dziatania edukacyjne, ktore bedg
prowadzone podczas wizyty u lekarza POZ, takze poprzez dystrybucje plakatow
i ulotek edukacyjnych. W projekcie programu nie wskazano jednak zakresu
tematycznego prowadzonej edukacji oraz interwencji, ktore mogq byc
realizowane przez pielegniarke POZ podczas wykonywania szczepien, ktore
mogq by¢ wzmocnieniem informacji przekazanych przez lekarza POZ.

Koszt catkowity zostat oszacowany na 22 680 zt (5 670 zt rocznie). Program
ma zostac sfinansowany ze srodkow gminy Banie Mazurskie. Zaznaczono,
Ze gmina bedzie ubiegatfa sie o dofinansowanie czesci dziatan realizowanych
w programie na podstawie art. 48d ust. 1 Ustawy.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.51.2019 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb w wieku 65+ w Gminie Banie
Mazurskie w latach 2020-2023” realizowany przez: Gmine Banie Mazurskie, Warszawa, maj 2019 oraz Aneksu
,Programy profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspélne
podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom dla oséb 50 plus w Gminie
Grebocice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
dla oséb 50 plus w Gminie Grebocice”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sg zakazenia Streptococcus pneumoniae. Whnioskodawca podkreslit,
ze najczestszymi chorobami inwazyjnymi wywofanymi przez te patogeny sq:
zapalenie ptuc z bakteriemiq, sepsa (posocznica) i zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych. Ponadto wskazat grupy osob (dorosli powyzej 65 r.z. z przewlektymi
chorobami uktadu oddechowego oraz dzieci do 2 r.z.), ktére obarczone
sq wiekszym ryzykiem zakazenia pneumokokowego.

Opiniowany  projekt realizuje  nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii” nalezqce do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018
poz. 469).

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,poprawa stanu zdrowia dorostych
w wieku 50 plus zamieszkatych na terenie gminy Grebocice poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom osob 50 plus
w celu obnizenia ryzyka ciezkiego przebiegu zakazern pneumokokowych,
nosicielstwa bakterii, powiktan po zakazeniu a takze kosztow zwigzanych
z leczeniem w/w schorzen”. W tresci projektu wskazano rowniez 6 celow
szczegotowych, w postaci: (1) ,,zmniejszenia zachorowalnosci populacji ogdlnej,
poprzez podniesienie odpornosci populacyjnej”, (2) ,zmniejszenia zachorowan
na infekcje pneumokokowe oraz powiktania po zakazeniu pneumokokowym

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 153/2019 z dnia 3 czerwca 2019 r.

wsrod oséb po 50 roku zycia”, (3) ,,zmniejszenia liczby hospitalizacji z powodu
Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej u osob powyzej 50 roku zycia”, (4)
,Zmniejszenia liczby zgondw z powodu Inwazyjnych Zakazern Pneumokokowych”,
(5) ,,zwiekszenia swiadomosci zdrowotnej wsrod pacjentow z grup ryzyka na
temat chorob wywotanych przez pneumokoki”, (6) , podniesienia swiadomosci
zdrowotnej wsrod mieszkancow Grebocic na temat roli szczepien w zapobieganiu
chorobom zakazinym”. Zaréwno cel gtowny, jak i szczegofowe nie w petni
sq zgodne z zasadq S.M.A.R.T.

Nalezy rowniez zaznaczyc, ze mierniki odpowiadajgce celom programu wskazane
w pkt. 2.4 nie zostaty w wiekszosci uwzglednione w procesie monitorowania
i ewaluacji.

Whioskodawca w tresci projektu oszacowat koszt jednostkowy na poziomie
270 zt zawierajgcy: zakup szczepionki przeciw zakazeniom pneumokokowym
oraz podanie szczepionki. Wyszczegdlnione pozycje zawarte w koszcie
jednostkowym sq niespdjne z pozostatymi zapisami w budzecie, co wymaga
korekty. Wnioskodawca oddzielnie wskazuje na dodatkowy koszt personelu
odnoszqcy sie do ,badania, szczepienia”. Nie okreslono czego ma on dotyczyc.
Nie jest zatem jasne, jakie docelowe koszty sktadowe bedqg zawarte w kwocie
270 zt. W celu weryfikacji wskazanego przez wnioskodawce kosztu szczepionki,
dokonano analizy ceny rynkowej w tym zakresie. Zgodnie z uzyskanymi danymi,
koszt szczepionki 13-walentnej Prevenar 13 wynosi 241,87 zt. Ponadto, budzet
programu zawiera wyszczegolniony ,koszt projektu i druku materiatow
informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty), kampanii informacyjnej, ewaluacji
i monitorowania programu — 3 000,00 zt” oszacowany na 3 000 zt oraz utylizacje
(1 000 zt).

Przy zaktadanym objeciu szczepieniami 144 osob, catkowity koszt programu
zostat oszacowany na 45 880 zt. Program finansowany bedzie ze sSrodkow
pochodzgcych z budzetu Gminy Grebocice.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.50.2019 ,,Program polityki zdrowotnej w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom dla oséb 50
plus w Gminie Grebocice” realizowany przez: Gmine Grebocice, Warszawa, czerwiec 2019 oraz Aneksu
do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdélne podstawy oceny”,
zmarca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
o projekcie programu ,,Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy - szczepienia przeciwko wirusowi HPV na lata 2019-2021
w Gminie Mucharz”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy - szczepienia przeciwko
wirusowi HPV na lata 2019-2021 w Gminie Mucharz”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”
i ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezgce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Projekt zawiera rowniez opis danych epidemiologicznych w zakresie liczby
zachorowan i zgonow z powodu raka szyjki macicy w Polsce. Podobne programy
terytorialne byty wczesniej pozytywnie oceniane przez Rade.

Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujq sie w grupie
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie
Ministra Zdrowia.

Nie okreslono wartosci docelowej celu gtownego. Cel gtdwny stanowi dziatanie.

Cele szczegotowe wskazane w projekcie sq sformutowane niezgodnie z koncepcjg
S.M.A.R.T. oraz nie majg przypisanych planowanych wartosci, ktéore mozna
bytoby odniesc¢ do wynikow uzyskanych po zakonczeniu PPZ.

Jeden z celow szczegdtowych sformutowano w postaci dziatania, a nie celu
samego w sobie.

Brak jest miernikdw efektywnosci odnoszqcych sie do celdw programu.

Dobor populacji docelowej do szczepien (dziewczeta w wieku 12 lat) jest zgodny

z wytycznymi (AGDoH 2018, ASCO 2017, WHO 2017, ACSt/NACI 2016, ACIP 2016,
ACS 2016, AWMF 2014) oraz z opiniami ekspertow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Program przewiduje przeprowadzenie 2-dawkowego cyklu szczepien przeciwko
HPV. Nie wskazano walentnosci szczepionki.

Whioskodawca nie przewiduje wyboru realizatora programu w drodze konkursu
ofert, co nie jest zgodne z wymaganiami ustawowymi i wymaga zmiany.

Nie przedstawiono wysokosci oraz sktadowych elementow kosztow
jednostkowych programu.

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych, budzety programdw szczepien
przeciwko HPV powinny obejmowac rdowniez koszty organizacyjne
(w tym m.in. koszty kampanii informacyjnej, projektu i przygotowania
materiatow akcydensowych, raportowania/monitorowania dziatari oraz
ewaluacji programu, a takze koszty administracyjno-biurowe) — kosztow tych
nie uwzglednia oceniany projekt programu.

Roczny koszt realizacji programu w 2019 r. zaplanowano na 30 000 zt, w 2020 r.
na 25 000 zt a w 2021 r. — 40 000 zt.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.54.2019 ,Gminny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy - szczepienia przeciwko wirusowi HPV
na lata 2019-2021 w Gminie Mucharz” realizowany przez: Gmine Mucharz, Warszawa, czerwiec 2019 r. oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — wspdlne
podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnych peginterferonum alfa-2a oraz
peginterferonum alfa-2b we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng peginterferonum alfa-2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e (64 nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowej,

e (84 obwodowy i skorny chtoniak z komorek T,

e (84.0 ziarniniak grzybiasty,

e (84.1 choroba Sezary'ego,

e (84.2 chfoniak strefy T,

e (84.3 chtfoniak limfoepitelioidalny,

e (84.4 obwodowy chtoniak z komodrek T,

e (84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T,

e (85 inne i nieokreslone postacie chtoniakdw nieziarniczych,

e (85.1 chfoniak z komorek B, nieokreslony,

e (85.7 inne okreslone postacie chtoniakka nieziarniczego,

e (85.9 chfoniak nieziarniczy, nieokreslony,

e (91.4 biataczka wtochatokomdrkowa (hairy-cell),

e (96.2 guzy ztosliwe z komdrek tucznych, D45 czerwienica prawdziwa,
e D47.1 przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku,

e D75.2 nadptytkowosc¢ samoistna

oraz substancje czynnq peginterferonum alfa-2b we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e (43 czerniak ztosliwy skory,

e (43.0 czerniak ztosliwy wargi,

e (43.1 czerniak ztosliwy powieki, tgcznie z kgtem oka,

e (43.2 czerniak ztosliwy ucha i przewodu stuchowego zewnetrznego,
e (43.3 czerniak ztosliwy innych i nieokreslonych czesci twarzy,

e (43.4 czerniak ztosliwy skdry owtosionej gtowy i skory szyi,

e (43.5 czerniak ztosliwy tutowia,

e (43.6 czerniak ztosliwy konczyny gornej tgcznie z barkiem,
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e (43.7 czerniak ztosliwy koriczyny dolnej tqgcznie z biodrem,

e (43.8 czerniak ztosliwy skory przekraczajgcy wyzej okreslone granice,
e (43.9 czerniak ztosliwy skdry, nieokreslony,

e (82 chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy),

e (82.0 z matych wpuklonych (szczelinowatych=cleaved) komodrek, guzkowy,
e (82.7 inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego,

e (90.0 szpiczak mnogi,

e (91.0 ostra biataczka limfoblastyczna,

e (91.1 przewlwkta biataczka limfocytowa,

e (91.3 biataczka prolimfocytarna,

e (91.5 biatqgczka dorostych z komorek T,

e (92.1 przewlekta biataczka szpikowa,

e [E85 amyloidoza /skrobiawica/,

e E85.3 wtdorne amyloidozy narzqdowe,

e E85.4 zlokalizowane (narzqgdowe) odktadanie sie mas skrobiowatych,
e E85.8 inne amyloidozy,

e E85.9 amyloidoza, nieokreslona,

e (64 nowotwor ztosliwy nerki, z wyjgtkiem miedniczki nerkowej,

e (84 obwodowy i skorny chtoniak z komorek T,

e (84.0 ziarniniak grzybiasty,

e (84.1 choroba Sezary'ego,

e (84.2 chtfoniak strefy T,

e (84.3 chfoniak limfoepitelioidalny,

e (84.4 obwodowy chtoniak z komdrek T,

e (84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T,

e (91.4 biataczka wtochatokomdrkowa (hairy-cell),

e D45 czerwienica prawdziwa,

e D47.1 przewlekta choroba uktadu wytwdrczego szpiku,

e D75.2 nadptytkowosc¢ samoistna.

Uzasadnienie

Nie zidentyfikowano wystarczajgcych dowodow naukowych wskazujgcych
na pozytywny bilans miedzy skutecznosciq a ryzykiem stosowania
peginterferondw w poszczegolnych wskazaniach wymienionych w zleceniu.

Rada bierze pod uwage fakt, ze niemoZliwe byfto oszacowanie efektow
obciqgzenia budzetu w wyniku pozytywnej decyzji.
W chwili obecnej chorzy majq dostep do interferonow w formie niepegylowane;.
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.471.2019.5.JK z dnia 15.05.2019 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnych peginterferonum alfa-2a oraz
peginterferonum alfa-2b we wskazaniach pozarejestracyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr: 0T.4320.8.2019 ,Peginterferonum alfa-2a oraz peginterferonum alfa-2b we wskazaniu: innych
niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego”. Data ukonczenia: 29.05.2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2019 z dnia 3 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej rytuksymab we wskazaniu
pozarejestracyjnym: B.91 ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej
pecherzycy opornej na immunosupresje (ICD-10 L10)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie proponowanych zmian
w opisie programu lekowego B.91 , Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy
opornej na immunosupresje (ICD-10 L10)”.

Uzasadnienie

Po przeanalizowaniu danych zawartych w poprzednim raporcie OT.434.9.2017,
wytycznych klinicznych, jak i w oparciu o brak doniesien populacyjnych odnosnie
do skutecznosci  substancji w omawianym problemie nie uzyskano
wystarczajqcej ilosci danych, ktore pozwalatyby na opieranie proponowanych
zmian w programie lekowym B.91 na dowodach klinicznych. W tej sytuacji Rada
uznaje, e nalezy oprze¢ sie na opinii eksperta proponujgcego zmiany
w programie.

Opinia Rady nie dotyczy kwestii kontynuowania programu, gdyz w materiatach
dotgczonych do obecnej analizy brak jest danych o ewaluacji dotychczasowego,
2-letniego okresu trwania programu B.91 od 1 lipca 2017 r. zgodnie z pkt 7
Oceny Skutkow Regulacji z dn. 28 lipca 2017 roku. Brak jest rdwniez
jakichkolwiek danych ekonomicznych odnosnie ilosci osob objetych programem
i zuzycia substancji majqcej podstawowe znaczenie we wpfywie na budzet
ptatnika. Nie otrzymano opinii ekspertow, jak zmiany zapisow programu wptyng
na populacje leczong.

Uwaga Rady

Rada sugeruje zmiane metody refundacji substancji poza wskazaniami
rejestracyjnymi i stwierdzonym brakiem dowoddw naukowych.
Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLR.4604.550.2019.KZ z dnia 16.05.2019 r. dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej rytuksymab we wskazaniu
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pozarejestracyjnym: B.91 ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje
(ICD-10 L10)".

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4320.7.2019 , Opracowanie dotyczgce zastosowania substancji czynnej rytuksymab w zakresie
wskazania: B.91. Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na immunosupresje (ICD10 L10)".
Data ukoniczenia: 29 maja 2019 r.



