Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.30.2019.MKZ
Protokét nr 28/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 22 lipca 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:07.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (wymagane kworum -7

0s0b):

Anna Cieslik

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
Andrzej Sliwczyriski

Anetta Undas

Artur Zaczynski

No v ks wN R

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Anna Greziak
2. Adam Maciejczyk
3. Jakub Pawlikowski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktdw interesdw cztonkéw Rady.

2. Omowienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mozobil (plerixafor) we wskazaniu: guz
Wilmsa (ICD-10: C64).

4. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnos$ci wprowadzenia zmian zapiséw programoéw
lekowych:

e Leczenie dystonii ogniskowych i potowicznego kurczu twarzy (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5,
G 24.8, G 51.3) - zatgcznik B.28”,
e, Leczenie spastycznosci w mdzgowym porazeniu dzieciecym (ICD-10 G80) ”.

5. Przygotowanie opinii w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian dotyczacych
ujednolicenia oceny monitorowania oraz skutecznosci leczenia po 3 i 6 miesigcach dla wszystkich
lekéw w programie lekowym B.35 ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym (tZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3).
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6. Przygotowanie opinii w sprawie oceny koncepcji organizacji opieki kompleksowej nad pacjentami
z nowotworem gruczotu krokowego i zasadnosci wdrozenia proponowanych rozwigzan w zakresie
organizacji diagnostyki nowotworu gruczotu krokowego wraz z proponowang organizacjg leczenia
w tym zakresie.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program zdrowotny na lata 2019-2024 dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Mastéw przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C”.

8. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Przebieg posiedzenia:
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Ad 2. Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Mozobil (RDTL) we wskazaniu guz Wilmsa,
po czym propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie
(7 gtosami ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu w sprawie zmian w zapisach programéw
lekowych dotyczacych dystonii ogniskowych oraz potowicznego kurczu twarzy i spastycznosci
w mdzgowym porazeniu dzieciecym.

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

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Piotr Szymanski, Artur Zaczynski i Andrzej Sliwczynski,
po czym propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski.

Prowadzacy dokonat korekty tresci zaproponowanej opinii, po czym zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada jednogtosnie (8 gtosdw ,za”), uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit materiaty analityczne w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian
dla wszystkich lekdw w programie lekowym B.35 dotyczgcym tuszczycowego zapalenia stawodw,
a propozycje opinii Rady przedstawit Piotr Szymanski.

W trakcie prezentacji propozycji opinii Rady,
na posiedzenie przybyt Adam Maciejczyk, ktory nie
zadeklarowat konfliktu intereséw.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosow ,,za”) uchwalita warunkowo pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit streszczenie raportu w sprawie koncepcji organizacji opieki
kompleksowej nad pacjentami z nowotworem gruczotu krokowego.
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We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski, Adam Maciejczyk oraz Andrzej
Sliwczynski, po czym propozycje opinii Rady przedstawit Adam Maciejczyk.

W dyskusji i opracowywaniu ostatecznej tresci opinii udziat brali: Rafat Nizankowski, Andrzej
Sliwczynski, Piotr Szymanski, Adam Maciejczyk i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(9 0séb obecnych), uchwalita warunkowo pozytywna opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit kluczowe informacje z raportu w sprawie programu polityki
zdrowotnej gminy Mastéw z zakresu szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom
meningokokowym grupy C, a propozycje opinii Rady przedstawit Andrzej Sliwczyrski.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(7 gtoséw ,,za”, Rafat Nizankowski oraz Adam Maciejczyk nie brali udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na
chwilowa nieobecnosé na sali ), uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 5 do protokotu).

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 19 sierpnia 2019 r.

Ad 9. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 12:45.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr217/2019 z dnia 22 lipca 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mozobil (pleryksafor) we wskazaniu: guz Wilmsa (ICD-10: C64)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mozobil
(pleryksafor), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka ¢ 24
mg/1,2 ml, we wskazaniu: guz Wilmsa (ICD-10: C64).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

Nastepstwem ocenianego stanu klinicznego, wedfug ekspertdow klinicznych, jest
przedwczesny zgon, niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolnosc
do pracy, przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba oraz obnizenie jakosci
zycia.

Zastosowanie ocenianych technologii lekowych, wedftug ekspertow, jest
ratujgce Zycie i prowadzgce do poprawy stanu zdrowia. Wskazano rdowniez,
ze jest to technologia ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia,
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi oraz poprawiajgca jakosc¢ Zzycia
bez istotnego wptfywu na jego dfugosc.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Dzieci kwalifikowane do procedury separacji komdrek macierzystych wczesniej
byty ciezko przeleczone kilkoma liniami chemioterapii i radioterapii. W zwigzku
z tym, czesto nie udaje sie wystymulowac i zebrac¢ odpowiedniej liczby komdrek
progenitorowych CD34+ (co najmniej 3x106/kg masy ciata pacjenta). Pomocne
moze byc¢ w tych przypadkach zastosowanie pleryksaforu, ktory utatwia wyrzut
tych komorek do krwi obwodowej. Wg wytycznych EBMT opartych o szereg
badani, w przypadku niedostatecznej mobilizacji komdrek progenitorowych,
zastosowanie pleryksaforu daje szanse na pozyskanie preparatu aferezy
wystarczajgcego do przeprowadzenia bezpiecznej transplantacji. Ze wzgledu
na rzadkie wskazanie do zastosowania pleryksaforu u dzieci z guzem Wilmsa
opornym na dotychczasowq terapie, zakwalifikowanych do przeszczepienia
autologicznych komorek krwiotwdrczych i dodatkowo niepoddajqcych sie
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mobilizacji i separacji komorek krwiotwodrczych, nie ma oddzielnych danych
dla tej grupy pacjentow. Istniejq zalecenia ogdlne dla pacjentéow z guzami
litymi, po chemioterapii, przed przeszczepieniem autologicznych komorek
krwiotworczych.

Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) do bardzo czestych
(21/10) dziatari niepozgdanych pleryksaforu (dziatania niepozgdane, ktore
wystepowaty w dwodch badaniach Il fazy u pacjentow z chtoniakiem
nieziarniczym (AMD3100-3101) i szpiczakiem mnogim (AMD3100-3102); tqcznie
301 pacjentow w grupie otrzymujqgcej pleryksafor i G-CSF, a 292 pacjentow byfo
w grupie otrzymujqcej placebo i G-CSF) nalezq: biegunka, nudnosci oraz reakcje
w miejscu wstrzykniecia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Eksperci kliniczni ankietowani przez Agencje uznali, Ze relacja korzysci do ryzyka
ocenianej terapii jest wysoce korzystna i wskazali na bezpieczeristwo leku,
a takZze na szanse prowadzenia dalszej skutecznej terapii.

Europejska Agencja ds. Lekow wskazata, Ze stosunek ryzyka do korzysci
zastosowania pleryksaforu w skojarzeniu z G-CSF w celu zwiekszenia mobilizacji
komdrek macierzystych, a nastepnie ich pobrania i wykonania przeszczepu
HSCT u pacjentow z chtoniakiem lub szpiczakiem mnogim, u ktorych wzrost
komorek macierzystych jest obnizony, jest korzystny i w zwiqzku z tym zaleca sie
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niniejszego produktu
leczniczego.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

W ocenianym wskazaniu w trybie RDTL zafoZzono, Ze wyczerpano inne
mozliwosci terapii i brak jest aktywnej technologii alternatywnej, w zwiqzku
z czym odstgpiono od szacowania dla niej kosztow.

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

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie opinii ekspertow
klinicznych, ankietowanych przez Agencje. Na podstawie odpowiedzi ekspertow
przyjeto, ze rocznie liczba pacjentow wyniesie od 7 do 10 pacjentow. Wptyw
na sumaryczne wydatki podmiotu zobowigzanego bedzie zatem stosunkowo
maty.

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

Zarowno z opinii ekspertow ankietowanych przez Agencje, jak i wytycznych
klinicznych (europejskie z 2012 r. oraz amerykanskie z 2019 r.) wynika,
ze pleryksafor powinien by¢ stosowany u pacjentow, u ktorych namnazanie
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komodrek macierzystych przy pomocy G-CSF byto niewystarczajgce. Ponadto,
wedfug ChPL Mozobil podaje sie po 4-dniowym leczeniu wprowadzajgcym
G-CSF.

Chemioterapia jest w Polsce technologiq refundowang. W ramach
chemioterapii (wg. obwieszczenia MZ z dnia 27.06.2019 r.) w Polsce
we wskazaniu C64 (nowotwor ztosliwy nerki z wyjgtkiem miedniczki nerkowej)
refundowane sq: karboplatyna, cysplatyna, cyklofosfamid, dakarbazyna,
doksorubicyna, etopozyd, gemcytabina, ifosfamid, tiotepa, topotekan,
winkrystyna, winorelbina, temozolomid (nie wszystkie substancje mogq
by¢ zastosowanie u dzieci).

Biorgc pod uwage powyzsze informacje, uznano, ze dla ocenianej technologii
lekowej w Polsce nie ma technologii alternatywne;.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze sSrodkéw publicznych, nr: 0T.422.51.2019 ,Mozobil
(pleryksafor) we wskazaniu: guz Wilmsa (ICD-10: C64) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych”. Data ukonczenia: 17 lipca 2019 r.



Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 218/2019 z dnia 22 lipca 2019 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian zapisow
programow lekowych: , Leczenie dystonii ogniskowych
i potowicznego kurczu twarzy (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8,
G 51.3) - zatacznik B.28”, , Leczenie spastycznosci w mdzgowym
porazeniu dzieciecym (ICD-10 G80) - zatgcznik B.30”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w zapisach
programow lekowych: ,Leczenie dystonii ogniskowych i pofowicznego kurczu
twarzy (ICD-10 G 24.3, G 24.4, G 24.5, G 24.8, G 51.3) - zafqcznik B.28”,
,Leczenie spastycznosci w mozgowym porazeniu dzieciecym (ICD-10 G80) -
zatgcznik B.30”, pod warunkiem uwzgledniania dodatkowych uwag zawartych
w niniejszej Opinii i Raporcie Analitycznym.

Uzasadnienie

Zmiany w programie B.28 , Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego kurczu
twarzy (ICD-10 G24.3, G24.4, G24.5, G24.8, G51.3)”:

Zmiana nr 1: wykreslenie badania RTG kregostupa szyjnego — proponowana
zmiana zapisow jest zasadna, a badanie RTG nie jest konieczne podczas
kwalifikacji pacjentow do programu lekowego i generuje zbedne koszty.
W Charakterystykach Produktdow Leczniczych (ChPL) wszystkich uwzglednionych
produktow leczniczych (Dysport, Botox i Xeomin) brak jest informacji
wskazujgcych na koniecznosé/zasadnos¢ wykonywania RTG kregostupa
szyjnego. Odnalezione rekomendacje kliniczne rdwniez nie wskazujq
na koniecznos¢ wykonywania RTG kregostupa szyjnego.

Zmiana nr 2: dodanie kryterium wytgczenia w postaci braku jego skutecznosci —
proponowana zmiana zapisu jest zasadna. Istnieje jednak koniecznosc
doprecyzowania braku skutecznosci terapii. Eksperci proponujq zdefiniowanie
braku skutecznosci jako: i) braku poprawy po co najmniej 3 kolejnych podaniach
leku lub ii) stwierdzenia opornosci (badanie laboratoryjne w kierunku
oznaczenia przeciwciat przeciwko toksynie botulinowej typu A lub badanie
EMG), lub iii) braku poprawy po leczeniu w 2 osrodkach prowadzgcych leczenie.
W ChPL Botox i Xeomin odnaleziono informacje, ze w przypadku niepowodzenia
terapeutycznego po pierwszym zabiegu, definiowanego jako brak znamiennej
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poprawy w porownaniu ze stanem wyjsciowym, po miesigcu od podania
produktu, nalezy rozwazyc alternatywne strategie postepowania.

Zmiana nr 3: okreslenie dawkowania do dawki maksymalnej — proponowane
zmiany zapisow sq zasadne i zgodne z praktykqg kliniczng (poza
najprawdopodobniej omytkowym zapisem o stosowaniu dawki 300 j.m.
w dystonii krtaniowej dla produktu Dysport). Eksperci uwazZajq za zasadne
odniesienie sie jedynie do maksymalnej dawki, zgodnie z ChPL
dla poszczegdlnych produktow leczniczych. Odnalezione wytyczne kliniczne
nie precyzujq dawek maksymalnych poszczegdlnych produktow.

W przypadku leku Dysport nalezy zwrdci¢ uwage, Zze w kurczu powiek
i potowicznym kurczu twarzy zaproponowane dawki sq nieznacznie wyzisze
od dawek maksymalnych zawartych w ChPL Dysport (proponowane jest
125j.m. na jedno oko i w pofowicznym kurczu twarzy, natomiast ChPL mowi
o maksymalnej dawce rownej 120 j.m.). W przypadku lekéw Botox i Xeomin
proponowane dawki sq nizsze niz maksymalne dawki okreslone w ChPL tych
produktow leczniczych (krecz karku — proponowana maksymalna dawka
200j.m., natomiast ChPL mowi o nieprzekraczaniu dawki 300 j.m. podczas
jednego zabiegu,; kurcz powiek — proponowana maksymalna dawka 50 j.m.,
natomiast ChPL mowi, Ze dawka catkowita nie powinna przekracza¢ 100
jednostek co 12 tygodni). ChPL Zzadnego z uwzglednionych produktow
leczniczych nie odnosi sie do dawkowania lekow w dystonii krtaniowej, dystonii
twarzy oraz dystonii zadaniowej.

Zmiana nr 4: dodanie dawkowania dla Xeomin — proponowana zmiana zapisow
jest zasadna. Zgodnie z ChPL Xeomin zarejestrowany jest do objawowego
leczenia kurczu powiek, dystonii szyjnej z przewagq komponenty rotacyjnej
(kurczowy krecz szyi) i poudarowej spastycznosci koriczyny gornej z objawami
zgiecia nadgarstka. W ChPL nie przedstawiono zapisow odnoszqcych sie
w szczegdlnosci do dystonii krtaniowej oraz dystonii twarzy. W odnalezionych
wytycznych  klinicznych nie odnaleziono informacji odnoszqcych sie
do proponowanej zmiany.

Zmiana nr 5: wykreslenie niektorych badan — proponowane zmiany zapisow
sq zasadne, a badania przy kwalifikacji po modyfikacji zapisow sq wystarczajgce
w procesie kwalifikacji do leczenia, a zbedne badania generujq niepotrzebne
koszty. W ChPL wszystkich uwzglednionych produktdow leczniczych (Dysport,
Botox i Xeomin) brak jest informacji wskazujgcych na koniecznosc/zasadnosc
wykonywania morfologii krwi oraz RTG kregostupa szyjnego. Odnalezione
rekomendacje kliniczne rowniez nie wskazujg na koniecznos¢ wykonywania
badan usunietych z zapisow. W przypadku morfologii krwi brak jest
uwzglednienia jej wynikow w kryteriach kwalifikacji do programu, co moze
stanowi¢ dodatkowq przestanke przemawiajgcq za usunieciem tego badania.
W przypadku RTG kregostupa szyjnego proponowana zmiana jest zgodna
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ze Zmiang nr 1 (usuniecie RTG kregostupa szyjnego z kryteriow kwalifikacji
do programu). Uszczegdtowienie wskazan do wykonania TK i MR gtowy jest
rowniez zmiang zasadng.

Zmiana nr 6: wykreslenie EMG z narzedzi monitorowania —zmiana jest zasadna.
Zgodnie z zapisami ChPL poszczegdlnych produktow leczniczych oraz opinii
ekspertow EMG nie stuzy do monitorowania leczenia, jest natomiast
wykorzystywana, w niektorych przypadkach, przy podawaniu leku — podczas
wyboru miesni objetych procesem chorobowym. Odnalezione wytyczne
kliniczne nie wnoszq dodatkowych informacji dotyczgcych zasadnosci ocenianej
zmiany. Eksperci zwracajg uwage na koniecznos¢ dodania zapisu o mozliwosci/
koniecznosci stosowania, w uzasadnionych przypadkach, USG/EMG w celu
identyfikacji miesni do iniekcji.

Zmiany w programie B.30. ,Leczenie spastycznosci w mdzgowym porazeniu
dzieciecym (ICD-10 G80)”:

Zmiana nr 1: wykreslenie EMG z narzedzi monitorowania — zmiana jest zasadna.
Zgodnie z zapisami ChPL poszczegdlnych produktow leczniczych oraz opinii
ekspertow, EMG nie stuzy do monitorowania leczenia, jest natomiast
wykorzystywana, w niektorych przypadkach, przy podawaniu leku — podczas
wyboru miesni objetych procesem chorobowym. Eksperci zwracajg uwage
na zasadnos¢ dodania zapisu o mozliwosci podawania leku pod kontrolg USG.
Odnalezione wytyczne kliniczne nie odnoszq sie do zasadnosci ocenianej
zmiany.

Uwagi Rady:

Rada uwaza za zasadne potgczenie wszystkich programow lekowych
obejmujqcych stosowanie roznych produktow toksyny botulinowej w jeden
wspdlny program (za wyjgtkiem programu B.73 ,leczenie neurogennej
nadreaktywnosci wypieracza (ICD-10 N31)”).

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.527.2019.PB z dnia
13.05.2019rr.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci nr: 0T.4320.5.2019 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci
wprowadzenia zmian w zapisach programéw lekowych: B.28 »Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego
kurczu twarzy (ICD 10 G24.3, G24.4, G24.5, G24.8, G51.3)« oraz B.30 »lLeczenie spastycznosci w moézgowym
porazeniu dzieciecym (ICD 10 G80)«”. Data ukonczenia: 16 lipiec 2019 r.
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dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr219/2019 z dnia 22 lipca 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym B.35 ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow
o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M 07.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian polegajgcych
na ujednoliceniu czasu oceny monitorowania oraz skutecznosci leczenia
dla wszystkich lekow w programie lekowym B.35 ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, MO07.2,
M 07.3).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W aktualnym opisie programu lekowego B.35 , Leczenie tuszczycowego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”
zaleca sie monitorowanie terapii sekukinumabem po 120 i 210 dniach a ocene
odpowiedzi na leczenie po 4 i 7 miesigcach. W przypadku pozostatych produktow
leczniczych czasy te wynoszqg odpowiednio 3 i 6 miesiecy. Zakres proponowanych
zmian obejmuje zmiane czasu monitorowania i oceny skutecznosci leczenia
dla wszystkich lekow stosowanych w programie na odpowiednio 3 i 6 miesiecy.

W kontekscie proponowanych zmian w aktualnym programie B.35 nalezy
odnotowacd, iz lek sekukinumab jest rowniez refundowany w ramach innego
programu lekowego B.47 ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L.40.0)”, zgodnie z ktérym terapie sekukinumabem nalezy
przerwac w przypadku nie uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie po 4i 7
miesigcach od podania pierwszej dawki. W tym przypadku zmiany nie zostaty
zaproponowane.

Dowody naukowe

W badaniach z serii FUTURE (od 1 do 5) odpowiedZ na leczenie oceniano
najczesciej w 16, 24 i 52 tygodniu, a zatem w przyblizeniu po okotfo 4, 6 | 12
miesiqgcach. Proponowane zmiany sq zgodne z europejskimi rekomendacjami
EULAR, a zasadnosc¢ ich wprowadzenia zostata potwierdzona przez ekspertow
klinicznych.
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z proponowang zmiang programu lekowego B.35 terapia pacjentow
nieodpowiadajgcych na leczenie ulegtaby skrdceniu o 1 miesiqgc, tj. zakorczenie
terapii nastepowatoby po 12 tygodniach zamiast po 16 tygodniach lub po 24
zamiast po 28 tygodniach. Brak mozliwosci oszacowania populacji pacjentow,
u ktorych nie wystqgpita odpowied? na leczenie po 12 vs 16 tygodniach
nie pozwala na oszacowanie kwoty oszczednosci uzyskiwanych przez ptatnika
publicznego w wyniku skrdocenia czasu do oceny adekwatnej odpowiedzi
na leczenie.

Gtowne argumenty decyzji

Proponowane zmiany znajdujq uzasadnienie organizacyjne, sq zgodne
z europejskimi rekomendacjami EULAR, a zasadnosc ich wprowadzenia zostata
potwierdzona przez ekspertdw klinicznych.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4604.669.2019.KZ z dnia
7.07.2019r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci nr: OT.4320.13.2019 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia
zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym (£ZS ICD 10 L4 0.5, M07.1, M07.2, M07.3)". Data ukonczenia: 17 lipca 2019 r.



Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 220/2019 z dnia 22 lipca 2019 roku
w sprawie oceny koncepcji organizacji opieki kompleksowe;j
nad pacjentami z nowotworem gruczotu krokowego i zasadnosci
wdrozenia proponowanych rozwigzan w zakresie organizacji

diagnostyki nowotworu gruczotu krokowego wraz z proponowang

organizacjg leczenia w tym zakresie

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie propozycje kompleksowej opieki
onkologicznej — modelu organizacji diagnostyki i leczenia raka gruczotu
krokowego w zakresie zalecen dotyczgcych postepowania, wskaznikow, projektu
osrodka koordynujgcego oraz projektu kompleksowego swiadczenia
gwarantowanego, pod warunkiem:

przysztego przeksztafcenia koncepcji zmian w model kompleksowej opieki
uroonkologicznej,  ktory  uwzgledni  pozostatg  grupe  pacjentow
z nowotworami urologicznymi (przede wszystkim z rakiem pecherza
moczowego i rakiem nerki);

przeprowadzenia analizy kosztow wprowadzenia rozwigzania, wraz z analizg
kosztow osobowych i kosztow dodatkowych relacji formalnych miedzy
osrodkami;

oszacowania przeptywu pacjentow z matych do duzych osrodkow;
przedstawienia planu synchronizacji systemow informatycznych osrodkow
uczestniczgcych w procesie koordynacji procesu oraz danych rozliczeniowych
z NFZ;

opracowania planu jednolitego rejestru jakosci postepowania i uzyskiwanych
efektow, w szczegdlnosci z uwzglednieniem wynikéow w obserwacji odlegtej
tzw. follow-up;

przeanalizowania wynikdw obecnie prowadzonego pilotazu onkologicznego,
opartego na koncepcji Krajowej Sieci Onkologicznej;

uwzglednienia szkolern zespotu lekarza rodzinnego (POZ) w zakresie
prowadzenia procesu koordynacji opieki uroonkologicznej;

szczegofowego okreslenia, niezaleznego od realizatorow programu, sposobu
akredytacji jednostek, w tym wyznaczenia minimalnej liczby poszczegdlnych
zabiegow;
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e okreslenia podmiotu odpowiedzialnego za merytoryczne wprowadzenie
koncepcji kompleksowej opieki nad pacjentami z nowotworem gruczotu
krokowego.

Uzasadnienie

Rak gruczotu krokowego (RGK) jest najczesciej wystepujgcym nowotworem
ztosliwym wsrod mezczyzn w Polsce. Stanowi ponad 19% wszystkich zachorowar
i ponad 9% zgondw z powodu nowotworow ztosliwych. Wedtug Krajowego
Rejestru Nowotworéw w 2016 r. odnotowano okofo 5 tys. wiecej nowych
zachorowan, w porownaniu do roku 2012. Wzrost liczby zachorowan wynika
gtownie z postepujgcego procesu starzenia spofeczenstwa i z poprawy
diagnostyki. W 2018 roku wskaznik zapadalnosci na RGK (na 100 tys.) plasowat
Polske na 12 miejscu wsrod 41 krajow europejskich, natomiast wskaZnik
Smiertelnosci na 100 tys. plasowat Polske na 22 miejscu. Po leczeniu radykalnym
odsetek przezy¢ 5-letnich wynosi 70-85%, zas odsetek przezy¢ 10-letnich
50-75%.

Objawy raka prostaty sq nieswoiste, we wczesnych fazach nowotworu mogq
nie wystepowac i pojawiac sie dopiero w zaawansowanym stadium. Badanie
przesiewowe populacyjne raka stercza nie jest obecnie rekomendowane. Wynika
to z braku dowoddw na zmniejszenie umieralnosci w populacji oraz poprawe
jakosci zycia chorych z wczesnie rozpoznanym rakiem prostaty. Rekomenduje sie,
aby badania przesiewowe miaty charakter oportunistyczny i byty wykonywane
wyfqcznie u mezczyzn, u ktorych oczekiwana dalsza dtugosc¢ zycia jest dfuzsza
niz 10 lat, i ktorzy swiadomie zdecydujq sie na nie, po przedstawieniu przez
lekarza korzysci i ryzyka zwiqzanych z przeprowadzeniem badan skriningowych.
Przezycie chorych zalezy od wielu czynnikow, w tym stopnia zaawansowania
choroby oraz zastosowanego leczenia. Rokowanie jest silnie skorelowane
z wynikiem badania histopatologicznego w skali Gleasona, a takze ze stopniem
zaawansowania klinicznego. Pacjenci z RGK o wyzszym stopniu zaawansowania
majq gorsze rokowanie po leczeniu radykalnym, wieksze ryzyko wznowy
biochemicznej oraz zgonu zwigzanego z rakiem. Stan ogdlny pacjenta,
szczegolnie w wieku starszym moze determinowa¢ mozliwos¢ podjecia
okreslonych interwencji. Przy wyborze metod postepowania, zaleca sie
uwzglednianie specyfiki nowotworu, trudnosci w predykcji agresywnego
przebiegu i wyrdznienia 0s0b, ktore mogq odnies¢ korzysci w zwiqzku
z podejmowanymi interwencjami. Wdrazanie agresywnego leczenia wiqze sie
zduzym ryzykiem dziatarn niepozqdanych, a wytyczne wskazujq, ze u wielu
pacjentow aktywne leczenie jest prowadzone niepotrzebnie, poniewaz pomimo
rozpoznania histopatologicznego nowotwor jest nieistotny klinicznie. Leczenie
aktywne obejmuje leczenie chirurgiczne i radioterapie, a skutecznosc
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i bezpieczenstwo tych metod sq porownywalne. Woytyczne wskazujg,
ze podejmowanie radykalnych interwencji leczniczych nie zawsze jest zasadne.

Rozwiqzaniem jest wprowadzenie nowego produktu - leczenia odroczonego,
na ktdre sktada sie aktywny nadzor (active surveillance) lub baczna obserwacja
(watchful waiting). Leczenie odroczone jest rowniez zalecane w grupie pacjentow
z tzw. ,overdiagnosis”. Aby ograniczy¢ koniecznosc¢ leczenia nieistotnego
klinicznie RGK, pacjenci z rakiem niskiego ryzyka powinni mie¢ mozliwos¢ wyboru
aktywnego nadzoru. Ma ono na celu monitorowanie pacjenta do momentu
dalszego rozwiniecia choroby. Z kolei baczna obserwacja powinna byc¢ jedngq
z mozliwosci postepowania w kazdym stopniu ryzyka raka prostaty. Jej celem jest
leczenie objawow RGK, ktdre z czasem mogtlyby sie pojawic u pacjenta. Jest
zalecana, jezeli przewidywane przezycie wynosi mniej niz 10 lat. Wprowadzenie
swoistych produktow rozliczeniowych dedykowanych tym interwencjom
powinno zachecac do szerszego wykorzystywanie tych opcji postepowania, ktore
sg mniej obcigzajgce pacjenta i tansze.

Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwosc¢ alternatywnego stosowania
dwoch metod leczniczych zwigzanych z zastosowaniem deprywacji
androgenowej tj. kastracji chirurgicznej lub farmakologicznej. Ta pierwsza opcja,
mimo mniejszego ryzyka wystepowania zdarzen niepozgdanych, jest rzadko
stosowana, co moze by¢ pochodng niedostatecznego finansowania oraz
niedostatecznej wiedzy  pacjentow o konsekwencjach leczenia
farmakologicznego.

Wprowadzenie nowego modelu organizacyinego w zakresie opieki
uroonkologicznej wymaga pilnej modyfikacji zakresu dostepnych swiadczen
(wprowadzenie nowych produktow rozliczeniowych w zakresie diagnostyki
i leczenia raka gruczotu krokowego) oraz ich adekwatnej do ponoszonych
kosztow wyceny. Wprowadzenie tego modelu powinno by¢ prowadzone zgodnie
z koncepcjq organizacji i funkcjonowania Krajowej Sieci Onkologicznej.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie IK: 1323218.JCM z dnia 11.05.2018 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
analitycznego AOTMIT nr: WS.4320.1.2019 ,, Kompleksowa opieka onkologiczna — model organizacji diagnostyki
i leczenia raka gruczotu krokowego”. Data ukonczenia: 17 lipca 2019 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr221/2019 z dnia 22 lipca 2019 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny na lata 2019-2024
dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Mastéw przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program zdrowotny na lata 2019-2024 dotyczqcy szczepienri profilaktycznych
dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Mastow przeciwko bakteriom
meningokokowym grupy C”.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu wskazanym przez wnioskodawce jest zapobiezenie
zachorowaniom na choroby wywotane zakazeniem bakteriq z gatunku Neisseria
meningitidis - meningokoki wsrod mieszkanncow Gminy Mastow. Populacjami
wskazanymi w programie sq dzieci w wieku 12-24 m. z. oraz 15-16 lat.

Wyniki badan (Peterson 2019) wskazujq na to, ze za okoto 2/3 przypadkow
choroby odpowiedzialne sq bakterie typu B. Rowniez wnioskodawca odnotowat,
ze sq one szczegdlnie czesto odpowiedzialne za zachorowania u dzieci
mtodszych. Mimo to zaplanowany program zdrowotny ma obejmowac
wytgcznie szczepienia przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C. Wg
dostarczonych przez wnioskodawce informacji program szczepien przeciwko
zakazeniom bakteriami meningokokowym grupy B nie jest prowadzony.
Przedstawione przez wnioskodawce wskazania nie sq zgodne z Komunikatem
Gtownego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepieri Ochronnych
(PSO) na rok 2019 oraz niektorymi innymi rekomendacjami organizacji
miedzynarodowych. W programie nie zaplanowano obiektywnej oceny jakosci
Swiadczen. Whnioskodawca pobieznie oszacowat koszt szczepionki. Brakuje
okreslenia czy w podanej kwocie zawarty jest rowniez koszt kwalifikacji oraz
podania szczepionki.
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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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.34.2019 ,Program zdrowotny na lata 2019-2024 dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Mastéw przeciwko bakteriom meningokokowym grupy C” realizowany przez:
Gmine Mastéw, Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki zakazerr meningokokowych —
wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



