Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.33.2019.MKZ
Protokét nr 31/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 5 sierpnia 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00

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

0s0b):

Barbara Jaworska-tuczak

Tomasz Mtynarski

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Tomasz Pasierski

Dariusz Struski

Rafat Suwinski

No v ks wN R

Andrzej Sliwczyriski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktédw interesdw cztonkéw Rady.
2. Omowienie i przyjecie porzadku obrad Rady.
3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Taltz (ixekizumabum) w ramach programu

lekowego: , Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10
L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Xeljanz (tofacitinibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10
L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumabum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie czerniaka skéry lub bton $luzowych (ICD - 10 C43)”.

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Prevymis (letermovir) we wskazaniu:
profilaktyka infekcji CMV u pacjenta CMV-seropozytywnego (ICD-10:B25.9).

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tarceva (erlotinib) we wskazaniu: Il i kolejna
linia leczenia gruczolakoraka ptuca (EGFR-dodatni) (ICD-10: C34.8) w populacji pacjentéow
dorostych.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Besponsa (inotuzumabum ozogamicini)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie inotuzumabem ozogamycyny dorostych chorych
z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg limfiblastyczng wywodzaca sie z komédrek
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prekursorowych limfocytdw B, z ekspresjg antygenu CD22, z lub bez chromosomu Filadelfia (ICD-
10: C91.0)".

9. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu:
miesak pecherzykowy tkanek miekkich, progresja choroby (ICD-10:C49.2).

10. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Blincyto (blinatumomab) we wskazaniu:
ostra biataczka limfoblastyczny z komdrek B typu common Ph-—leczenie choroby resztkowej (ICD-
10:C91.0).

11. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku
50-75 lat na terenie Powiatu Czestochowskiego w latach 2019-2023",

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy w populacji oséb dorostych w Gminie
Stepnica na lata 2019-2023",

3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Zary
na lata 2020-2022”,

4) ,Wsparcie rehabilitacyjne dla senioréw (oséb przewlekle chorych) mieszkancéw Gminy
Tarnowo Podgérne na lata 2020-2020”,

5) ,Program zdrowotny szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Sandomierz na lata
2019-2023”,

6) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazern meningokokowych na lata 2019-
2023 w Gminie Jaworze”,

7) ,Fizjoterapia dla Mieszkancow Gminy Kamiensk”,

8) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Matkinia
Godrna na lata 2020-2024",

9) ,Zdrowa jesien — profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie mieszkancéw Suwatk powyzej 65
roku zycia”,

10) ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw Gminy Dobiegniew
w wieku 65 lat i wiecej na lata 2020-2024”,

11) ,Gminny program profilaktyki grypy dla mieszkaicow Gminy Kotobrzeg w wieku 65 +”,

12) ,Program profilaktyki szczepien przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka szyjki
macicy w Gminie Nakto nad Notecig”,

13) , Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej
Legionowo na lata 2020-2022".

12. Zakonczenie posiedzenia.

Przebieg posiedzenia:
Ad 1. Rafat Suwinski zgtosit konflikt interesow w zakresie leku Keytruda, wobec czego Rada

jednogtosnie (7 gtosow ,,za”) podjeta decyzje o wytgczeniu go z udziatu w pracach Rady w zakresie pkt
5. porzadku obrad. Zaden z pozostatych cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Z uwagi na udziat eksperta w zakresie 3 i 4 punktu porzadku obrad, Rada postanowita w pierwszej
kolejnosci wystuchaé prezentacji analitycznych oraz propozycji stanowisk do obydwu lekéw, natomiast
dyskusje i gtosowania kontynuowac po wystuchaniu eksperta.
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Ad 3. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Taltz (wniosek refundacyjny) w leczeniu
tuszczycowego zapalenia stawéw, po czym propozycje stanowiska Rady omdéwita Barbara Jaworska-
tuczak.

W trakcie prezentacji, na posiedzenie przybyli
Dorota Kilaiska oraz Rafat Nizankowski, ktorzy nie
zadeklarowali konfliktu interesow.

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Xeljanz (wniosek refundacyjny) w leczeniu
tuszczycowego zapalenia stawdéw, a nastepnie propozycje stanowiska Rady omoéwit Andrzej
Sliwczynrski.

W trakcie prezentacji, na posiedzenie przybyt Artur
Zaczynski, ktory nie zadeklarowat konfliktu
intereséw

W zwigzku z oczekiwaniem na przybycie eksperta, Rada postanowita przejs¢ do procedowania
kolejnego punktu porzgdku obrad.

Ad 5. Propozycje stanowiska Rady dotyczgcego leku Keytruda w leczeniu czerniaka skéry lub bton
Sluzowych przedstawit Rafat Nizankowski, natomiast analityk Agencji dopowiedziat najwazniejsze
informacje z raportu.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski oraz Andrzej SliwczyAski, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gloséw ,,za”, Rafat Suwinski
nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita negatywne
stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

c.d. Ad 3i4 W zwigzku z przybyciem na posiedzenie eksperta, Rada wrdécita do omawiania lekéw Talz
i Xeljanz w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw.

Rada wystuchata stanowiska eksperta, po czym prowadzgcy zarzadzit gtosowanie.

Rada jednogtosnie (10 gtosami ,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu)
w sprawie leku Talz (ixekizumabum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)".

Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”), uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu)
w sprawie leku Xeljanz (tofacitinibum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)".

Ad 6. Propozycje opinii Rady w sprawie leku Prevymis (RDTL) w profilaktyce infekcji CMV u pacjenta
CMV-seropozytywnego omoéwit Michat Mysliwiec, po czym analityk Agencji przedstawit streszczenie
raportu.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”), uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit kluczowe informacje z raportu w sprawie leku Tarceva (RDTL) w llI
i kolejnej linia leczenia gruczolakoraka ptuca, a propozycje opinii Rady oméwit Rafat Suwinski.
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W ramach dyskusji Michat Mysliwiec, Rafat Suwirski i Andrzej Sliwczyriski dokonali modyfikacji tresci
zaproponowanej opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”), uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie leku Besponsa
(wniosek refundacyjny) w leczeniu chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczka
limfoblastyczng, a propozycje stanowiska Rady omoéwit Tomasz Pasierski.

W dyskusji i opracowywaniu ostatecznej tresci stanowiska udziat brali: Michat Mysliwiec, Rafat
Suwinski, Tomasz Pasierski, Andrzej Sliwczyriski oraz Rafat Nizankowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw”
(9 0s6b obecnych, Rafat Nizankowski nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowg
nieobecnosé na sali), uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Tecentriq (RDTL) w miesaku pecherzykowym
tkanek miekkich, po czym propozycje opinii Rady omoéwit Artur Zaczynski.

W dyskusji gtos zabrali: Rafat Suwinski, Artur Zaczynski oraz Michat Mysliwiec, po czym prowadzacy
zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (10 osdb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 10. Propozycje opinii Rady dot. leku Blincyto (RDTL) w leczeniu ostrej biataczki
limfoblastycznyejz komdrek B typu common Ph- choroby resztkowej oméwit Artur Zaczynski, a analityk
Agencji dopowiedziat najwazniejsze informacje z raportu.

W dyskusji gtos zabrali: Andrzej Sliwczyrski, Michat Mysliwiec oraz Artur Zaczynski, po czym
prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,,za”, Barbara Jaworska-tuczak nie brata
udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowa nieobecnos¢ na sali), uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 8 do protokotu).

Ad 11 1) Analityk Agencji przedstawit kluczowe informacje z raportu w sprawie programu polityki
zdrowotnej powiatu czestochowskiego z zakresu wykrywania raka gruczotu krokowego, a propozycje
opinii Rady omoéwit Dariusz Struski.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za”, Rafat Nizankowski nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowg nieobecnos¢
na sali), uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dotyczgcego programu polityki
zdrowotnej gminy Stepnica z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy, a propozycje
opinii Rady omoéwit Dariusz Struski.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”), uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 10 do protokotu).

3) Analityk Agenciji streécit informacje z raportu w sprawie programu polityki zdrowotnej gminy Zary
z zakresu rehabilitacji leczniczej, a propozycje opinii Rady omdéwit Dariusz Struski.

W dyskusji i formutowaniu ostatecznej wersji opinii Rady gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Andrzej
Sliwczynski, Dariusz Struski oraz Dorota Kilariska, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
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ktorego Rada 8 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,,przeciw” (10 oséb obecnych), uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 11 do protokotu).

4) Analityk Agencji omowit kluczowe informacje z raportu w sprawie programu polityki zdrowotnej
gminy Tarnowo Podgdrne z zakresu wsparcia rehabilitacyjnego dla senioréw, a propozycje opinii Rady
omowit Dariusz Struski.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za”,
przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych), uchwalita warunkowo pozytywng opinie (zatgcznik nr 12
do protokotu).

5) Analityk Agencji omoéwit streszczenie raportu w sprawie programu polityki zdrowotnej gminy
Sandomierz z zakresu szczepien przeciwko meningokokom, a propozycje opinii Rady omdwita Dorota
Kilanska.

W dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Dariusz Struski oraz Michat Mysliwiec, po czym prowadzacy
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb
obecnych), uchwalita warunkowo pozytywng opinie (zatgcznik nr 13 do protokotu).

6) Analityk Agencji strescit informacje z raportu w sprawie programu polityki zdrowotnej gminy
Jaworze z zakresu profilaktyki zakazen meningokokowych, a propozycje opinii Rady omdwita Dorota
Kilarska.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”,
przy 2 gtosach ,,przeciw” (10 oséb obecnych), uchwalita warunkowo pozytywng opinie (zatacznik nr 14
do protokotu).

7) Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie programu polityki
zdrowotnej gminy Kamiensk z zakresu fizjoterapii, a propozycje opinii Rady omdwita Dorota Kilariska.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”), uchwalita negatywna opinie (zatgcznik nr 15 do protokotu).

8) Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie programu polityki
zdrowotnej gminy Matkinia Gérna z zakresu rehabilitacji leczniczej, a propozycje opinii Rady omoéwita
Dorota Kilanska.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”), uchwalita warunkowo pozytywng opinie (zatacznik nr 16 do protokotu).

9) Analityk Agencji oméwit kluczowe informacje z raportu w sprawie programu polityki zdrowotnej
mieszkancow Suwatk z zakresu szczepien przeciwko grypie, a propozycje opinii Rady omdwit Tomasz
Mtynarski.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”), uchwalita warunkowo pozytywnga opinie (zatacznik nr 17 do protokotu).

10) Analityk Agencji omdwit kluczowe informacje z raportu w sprawie programu polityki zdrowotnej
gminy Dobiegniew z zakresu szczepien przeciwko grypie, a propozycje opinii Rady omoéwit Tomasz
Mtynarski.
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Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”), uchwalita warunkowo pozytywnga opinie (zatacznik nr 18 do protokotu).

11) Analityk Agencji strescit raport w sprawie programu polityki zdrowotnej gminy Kotobrzeg z zakresu
profilaktyki grypy, a propozycje opinii Rady oméwit Tomasz Mtynarski.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”), uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 19 do protokotu).

12) Analityk Agencji strescit raport w sprawie programu polityki zdrowotnej gminy Nakto z zakresu
szczepien przeciwko wirusowi HPV, a propozycje opinii Rady omoéwit Tomasz Mtynarski.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”), uchwalita warunkéw pozytywng opinie (zatacznik nr 20 do protokotu).

13) Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie programu polityki
zdrowotnej gminy miejskiej Legionowo z zakresu zakazend wirusem brodawczaka ludzkiego HPV,
a propozycje opinii Rady oméwit Tomasz Mtynarski.

W dyskusji gtos zabrali Rafat Nizankowski i Michat Mysliwiec, po czym prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”), uchwalita warunkowo pozytywna
opinie (zatacznik nr 21 do protokotu).

Ad 12. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 13:50.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie czerniaka skéry lub bton sluzowych (ICD-10 C43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do
infuzji, 25 mg/ml, 1 fiol. 4 ml, kod EAN: 5901549325126, w ramach programu
lekowego ,Leczenie czerniaka skory lub bton Sluzowych
(ICD-10 C43)”, z uwagi na istotne zastrzezenia odnosnie proponowanego przez
wnioskodawce programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Aktualnie pacjenci z czerniakiem poza leczeniem chirurgicznym sq leczeni
w ramach programow lekowych:

e wemurafenibem i kobimetynibem w nieresekcyjnym (stopien Ill)
lub uogdlnionym (stopienri 1V) czerniaku skory u chorych z potwierdzong
mutacjg BRAF V600 - program B.48 ,,Leczenie czerniaka skory (ICD-10 C43)”;

e jpilimumabem, niwolumabem Ilub pembrolizumabem w czerniaku skory
w stadium zaawansowania lll (nieoperacyjny) lub 1V (uogdlniony) — program
B.59 ,Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43)”;

e terapiq skojarzong dabrafenibem i trametynibem w nieresekcyjnym (stopien
Ill) lub uogdlnionym (stopien 1V) czerniaku skory u chorych z potwierdzongq
mutacjqg BRAF V600 (program B.72 ,Leczenie czerniaka skojarzong terapiq
dabrafenibem i trametynibem (ICD-10 C43)”).

Terapia adiuwantowa do chirurgicznej resekcji czerniaka nie jest obecnie
w Polsce finansowana. Sposrod stosowanych za granicq w tym celu
immunoterapeutykow wytyczne miedynarodowe rekomendujq: ipilimumab,
niwolumab i pembrolizumab, przy czym zalecenia o najwiekszej sile (I, A) dotyczg
niwolumabu. Pembrolizumab takze jest zalecany do leczenia adjuwantowego,
jednak sita zalecen jest nieco mniejsza niz w przypadku niwolumab ( gdyz |, B)

W b.r. zarowno Rada Przejrzystosci jak i Prezes Agencji uznali za zasadne
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych finansowanych
ze srodkow  publicznych  leku Keytruda (pembrolizumab) w leczeniu

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 66/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 r.

uzupetniajgcym czerniaka po radykalnej resekcji (ICD-10: C43). Nalezy miec
jednak na uwadze pozytywne opinie Agencji rowniez dla stosowania leku Opdivo
(niwolumab) i terapii skojarzonej Tafinlar + Mekinist (dabrafenib + trametynib)
w omawianym wskazaniu.

Dowody naukowe

Jedyne dostepne dowody naukowe pochodzq z jednej proby klinicznej
zrandomizacjq KEYNOTE-054, ktora jednak jeszcze nie dobiegta kornca.
Dotychczasowe wyniki wskazujg na wydtuzenie okresu bez cech nawrotu choroby
(RFS) jednak nie wykazano do tej pory wydtuzenia okresu przezycia catkowitego
(0OS) ) ani przezycia bez przerzutow odlegtych. Wnioskodawca wskazuje
publikacje Suciu 2018, w ktorej badano zasadnos¢ przyjmowania punktu
koricowego RFS jako surogatu OS w ocenie terapii adjuwantowej u pacjentow z
czerniakiem w lI-lll stopniu zaawansowania. Publikacja sugeruje mozliwosc
istnienie zaleznosci pomiedzy RFS i OS. Jednak raport NICE 2018 podkresla, iz
wnioski odnosnie poprawy przezycia pacjentow mogq by¢ wyciggane dopiero na
podstawie rzeczywistych wynikow dla OS.

Wyniki dotyczqgce jakosci zycia zostaty opublikowane w formie abstraktu Coens
2018. U pacjentow stosujgcych pembrolizumab po resekcji czerniaka w Il
stadium zaawansowania wykazano istotne statystycznie pogorszenie globalnej
oceny stanu zdrowia w porownaniu z pacjentami leczonymi placebo.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca w przedstawionej analizie przyjgt dozywotni (46-letni) horyzont
czasowy. Wyjsciowy wiek kohorty wynosi 54 lata, a zatem symulacja kohorty
w modelu ma miejsce do ukonczenia przez pacjentéow 100 lat lub do momentu
zgonu. Brak jest jednak podstaw aby zakfadad, iz efekt podawania
pembrolizumabu rozciggat sie bedzie w tak dtugim przedziale czasowym.
Przyjecie nierealistycznego horyzontu czasowego skutkuje pozornym obnizeniem
kosztow uzyskania uzytecznosci zdrowotnej. Przy szacowaniu wiarygodniejszych,
krotszych horyzontow czasowych symulowany koszt terapii dla uzyskania QALY
siega a zatem przy proponowanej
cenie leku terapia jest

Bardzo niepewne jest szacowanie populacji, ktéra miataby brac¢ udziat
w proponowanym programie z uwagi na duZe rozbieznosci pomiedzy
oszacowaniem nowych zachorowan opartych o dane w Krajowym Rejestrze
Nowotworow (ok. 4 tys. przypadkow) i dane Narodowego Funduszu Zdrowia
(7 tysiecy przypadkow). Przedstawione przez Whnioskodawce oszacowania
wptywu na budzet ptatnika publicznego cechujq sie zatem duzq niepewnosciq.

Gtowne argumenty decyzji

Gtowne ograniczenia analizy wynikajq z faktu, Ze badanie KEYNOTE-054
nie dobiegto korica i brak jest wynikow przezycia catkowitego oraz przezycia
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bez przerzutow odlegtych. W tej sytuacji opieranie skutecznosci leczenia
na surogacie obarczone jest duZym ryzykiem popetnienia btedu. Wobec
tej niepewnosci koszty terapii powinny byc¢ niskie.

Proponowany program lekowy,

Dodatkowymi ograniczeniami sq niespdjnosci pomiedzy
kryteriami  kwalifikacji do  badania KEYNOTE-054, atymi ujetymi
we wnioskowanym programie.

Whnioskodawca w analizie dokonat porownania stosowania pembrolizumabu
jedynie z placebo. Jednak w czerniaku polecany jest jako terapia adjuwantowa
tez niwolumab i terapia skojarzona dabrafenibem z trametynibem. Z uwagi
na niedawne pozytywne stanowisko Agencji dla wnioskow o refundowanie leku
Opdivo (niwolumab) we wnioskowanym wskazaniu oraz lekow Tafinlar i Mekinist
w czerniaku skory z obecnosciqg mutacji BRAF V600 o stopniu zaawansowania lll
po radykalnej resekcji (ICD-10: C43) (leczenie adjuwantowe), w opinii Rady
konieczne jest uwzglednienie tych technologii jako komparatorow.
Whnioskodawca, pomimo wezwania do uzupetniania analizy nie przedstawit
porownan pembrolizumabu z niwolumabem ani z dabrefenibem i trametynibem.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.32.2019 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: »Leczenie
czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43)« (leczenie adjuwantowe)”. Data ukoniczenia: 25 lipca 2019 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska Dystrybucja
Sp. 2 0.0.) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.) W zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (MSD Polska Dystrybucja
Sp.zo0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 67/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Taltz (iksekizumab) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym (tZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Taltz (iksekizumab), roztwor do wstrzykiwan, 80 mg/mi,
2 wstrzykiwacze 1 ml, kod EAN 5909991282950, w ramach programu lekowego
,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiequ agresywnym (tZS)
(ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane jest objecie refundacjq produktu leczniczego Taltz (iksekizumab -
IXE) ze srodkow publicznych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, poprzez
dotgczenie leku Taltz do istniejgcego programu lekowego B.35 ,Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L 40.5,
M 07.1, M 07.2, M 07.3)”, w ramach ktdrego refundacjq objete sq nastepujgce
substancje czynne: adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, golimumab,
infliksymab, sekukinumab.

Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego (ChPL), Taltz (iksekizumab)
moze byc¢ stosowany u pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli w wystarczajgcym
stopniu na terapie jednym lub wieloma lekami przeciwreumatycznymi,
modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARD) albo nie tolerujg takiego leczenia.

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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Whnioskodawca proponuje wiqgczenie leku Taltz do istniejgcej grupy limitowej —
1184.0, Iksekizumab, co jest zgodne z zapisami art. 15 ust. 2 ustawy
o refundacji.

Produkt leczniczy Taltz jest obecnie refundowany w ramach programu
lekowego: B.47 , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L 40.0)”. Lek Taltz jest wydawany pacjentom zakwalifikowanym do tego
programu lekowego bezptatnie.

Dowody naukowe

Do przeglqgdu systematycznego zamieszczonego w AKL wnioskodawcy wtgczono
9 publikacji (petnotekstowe publikacje i abstrakty konferencyjne) opisujgcych 5
randomizowanych badarn klinicznych.

Badania pordwnujgce iksekizumab z placebo:

e Badanie SPIRIT-P1, opisujgce wyniki leczenia IXE vs. PLC pacjentow
nieleczonych wczesniej biologicznymi lekami modyfikujgcymi przebieg
choroby - bLMPCh (2 publikacje petnotekstowe: Mease 2017 i Coates 2017
oraz 1 abstrakt konferencyjny Strand 2017);

e Badanie SPIRIT-P2 opisujgce wyniki leczenia IXE vs. PLC pacjentow
po wczesniejszym niepowodzeniu lub nietolerancji leczenia bLMPCh
(2 publikacje petnotekstowe: Nash 2017 i Nash 2018).
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Nie odnaleziono opracowan wtornych
ani badan efektywnosci rzeczywistej dla ocenianej interwencji.

Wyniki porownania posredniego iksekizumabu i wskazujq
na porownywalnqg skutecznosc terapii.

Metaanaliza badan przeprowadzona w publikacji Lu 2019 wykazata,
ze infliksymab, adalimumab, golimumab i sekukinumab stanowiqg opcje
terapeutyczne bezpieczniejsze i efektywniejsze niz pozostate analizowane
substancje czynne (w tym iksekizumab) podczas indukcyjnej fazy terapii.
Rankingowanie ocenianych technologii za pomocq wartosci powierzchni
pod skumulowanqg krzywq rankingowq (SUCRA) wskazato, ze iksekizumab jest
najmniej skutecznqg w odniesieniu do ACR20 substancjg sposrod wszystkich
aktualnie refundowanych w ramach programu lekowego B.35.

Metaanaliza Wu 2018 porownywata skutecznosc i bezpieczenstwo inhibitorow
II-6, 1I-12/23 oraz II-17. Odnoszqc sie jedynie do porownania ocenianego leku
i sekukinumabu (jedyna technologia refundowana uwzgledniona w badaniu),
w odniesieniu do skutecznosci wyrazonej w skali ACR20 (zmniejszenie o >20%
liczby bolesnych i obrzeknietych stawow oraz wartosci 3 sposrdd 5 parametrow:
OB, ogdlnej aktywnosci choroby ocenianej przez chorego i przez lekarza,
natezenia bolu, sprawnosci fizycznej ocenianej za pomocq kwestionariusza
HAQ) oraz ACR50 (zmniejszenie o 250% liczby bolesnych i obrzeknietych stawdw
oraz wartosci 3 sposrod 5 ww. parametréow) - w 24. tygodniu terapii,
nie wykazano rdznic istotnych statystycznie pomiedzy terapiami.

Przeglgd systematyczny Dressler 2019 odnidst sie do wynikow bezposredniego
porownania iksekizumabu z adalimumabem. Wykazano brak rdznic pomiedzy
porownywanymi terapiami w odniesieniu do skutecznosci wyrazonej za pomocq
skali ACR20 oraz do jakosci zycia ocenianej za pomocq kwestionariuszy HAQ-DI.

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych SMC, HAS, GBA 1QWIG, NICE,
CADTH i NCPE (wszystkie z 2018 r.), przy czym 5 byto pozytywnych, w tym 1
warunkowo. Rekomendacja NCPE Ireland byta negatywna ze wzgledu
na wysokq cene leku. W pozytywnych rekomendacjach zwrdcono uwage
na przewage iksekizumabu nad placebo. Jednoczesnie podkreslono, Ze terapia
iksekizumabem nie wiqze sie z wystepowaniem dodatkowych korzysci,



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 67/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 r.

w poréwnaniu z innymi technologiami biologicznymi stosowanymi w leczeniu
tZS.

Problem ekonomiczny

Model wnioskodawcy cechujq jednak liczne ograniczenia, ktore uniemozliwiajq
wiarygodne wnioskowanie o wpfywie refundacji iksekizumabu na wydatki
ptatnika.

Gtowne argumenty decyzji

W  przedtozonych wraz z wnioskiem analizach jako komparator
dla iksekizumabu wybrano
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Do 3 najczesciej stosowanych lekéw w agresywnym tuszczycowym zapaleniu
stawow (tZS) zaliczane sq: adalimumab, golimumab i etanercept, ktore tqgcznie
posiadajg ponad 91,1% udziatow w tym programie (dane dla 2018 r.), ktére
mogq zosta¢ zastgpione przez wnioskowanq technologie i powinny
by¢ w analizie uwzglednione jako komparatory.

Lek mdgtby byc potencjalnie wigczony do systemu refundacji po obnizeniu jego
ceny do

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.4331.23.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Taltz (iksekizumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2,
M 07.3)«”. Data ukonczenia: 25 lipca 2019.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Eli Lilly Polska sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Eli Lilly Polska sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Eli Lilly Polska sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 68/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Xeljanz (tofacitiniboum) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Xeljanz (tofacitinibum), tabletki powlekane, 5 mg, 56 szt., kod EAN:
5907636977100, w ramach programu lekowego ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, MO07.2,
MO07.3)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Tofacytynib jest silnym selektywnym inhibitorem z rodziny JAK. W testach
enzymatycznych tofacytynib hamuje aktywnos¢ kinaz JAK1, JAK2, JAK3
i w mniejszym stopniu TyK2. Tofacytynib wykazuje jednak wysoki stopien
selektywnosci wobec innych kinaz w genomie ludzkim. W komdrkach ludzkich
tofacytynib preferencyjnie hamuje sygnalizacje heterodimerycznych receptorow
cytokin, z ktorymi tqczq sie kinazy JAK3 i (lub) JAK1, charakteryzujgce sie
selektywnosciq funkcjonalnq wiekszq od receptorow cytokin, ktdre przesytajq
sygnaty poprzez pary kinaz JAK2. Hamowanie kinaz JAK1 i JAK3 przez
tofacytynib ostabia sygnalizacje interleukinowgq (IL-2, IL-4, IL-6, IL-7, IL-9, IL-15,
IL-21) oraz interferonowq typu | i typu I, co skutkuje modulacjg odpowiedzi
immunologicznej i zapalnej.

Whnioskowane jest wiqczenie produktu leczniczego Xeljanz do istniejgcego
programu lekowego B.35 ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow
o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)” oraz
utworzenie osobnej grupy limitowej. Program B.35 obejmuje terapie
nastepujgcymi substancjami czynnymi: adalimumab, certolizumab pegol,
etanercept, golimumab, infliksymab i sekukinumab.

Dowody naukowe

We wszystkich odnalezionych wytycznych klinicznych leczenie biologiczne jest
zalecane u pacjentow z aktywnym tZS po niepowodzeniu wczesSniejszego
leczenia konwencjonalnymi DMARD lub NLPZ, w zaleznosci od typu choroby.

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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Najczesciej zalecane jest rozpoczecie leczenia biologicznego od inhibitora TNF-
alfa, ale wytyczne GRAPPA z 2015 r. warunkowo rekomendowaty zastosowanie
rowniez inhibitora IL-17 (sekukinumabu). Najnowsze wytyczne ARC/NPF 2018
w pierwszej kolejnosci po nieskutecznosci leczenia konwencjonalnymi DMARD
zalecajq inhibitory TNF-alfa (etanercept, infliksimab, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol), a nastepnie inhibitory IL-17 (sekukinumab, iksekizumab,
brodalumab), ktére sq bardziej preferowane od inhibitora IL-12/23
(ustekinumabu), ktory z kolei jest bardziej zalecany niz abatacept i tofacytynib.
W przypadku pacjentow z aktywnym tZS pomimo leczenia monoterapig
inhibitorem TNF wytyczne ARC/NPF 2018 zalecajq zmiane terapii na inny
inhibitor TNF-alfa, co jest bardziej preferowane niz zmiana na inhibitor IL-17,
ktory jest bardziej preferowany od inhibitora IL-12/23, ktory z kolei jest bardziej
zalecany niz abatacept i tofacytynib.

Tofacytynib wymieniono jedynie w dwdch sposrod 8 odnalezionych wytycznych
(ACP/NPF 2018 oraz NICE 2018a), co wynika m.in. z rejestracji leku Xeljanz
w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow w kwietniu 2018 r. Wytyczne NICE
z 2018 r. zalecajq stosowanie tofacytynibu w skojarzeniu z metotreksatem
po niepowodzeniu terapii co najmniej dwoma standardowymi lekami z grupy
DMARD lub po niepowodzeniu leczenia inhibitorem TNF-alfa lub w przypadku
przeciwskazan do terapii inhibitorem TNF-alfa. W wytycznych ACP/NPF 2018
tofacytynib jest najmniej preferowanqg opcjq terapeutyczng i zalecany jest
do stosowania po wczesniejszym stosowaniu inhibitora IL 12/23.

Badania wifgczone do analizy klinicznej wykazujq dos¢  znaczng
heterogenicznosc¢ klinicznqg oraz metodologicznq. Szczegdlnie w przypadku
badari dla komparatorow, ktorych dane wykorzystano w pordéwnaniu
posrednim przez placebo. W przypadku tego porownania korzystano z wynikdow
zarowno dla 3 miesiecznego horyzontu, a w przypadku braku takich danych,
korzystano z danych w dtuzszym horyzoncie czasowym (maksymalnie do 16-go
tyg. obserwacji). Ponadto liczba pacjentow wiqgczonych do poszczegdlnych
badan waha sie pomiedzy 60 a 400 pacjentow. Wskazane rozbieznosci mogg
wptywac na wiarygodnosc otrzymanych wynikdw porownania posredniego.
Whnioskodawca przedtozyt wyniki badania OPAL Balance, ktdre stanowi
kontynuacje badan OPAL Broaden i OPAL Beyonce. Do 36 miesigca obserwacji
w badaniu raportowano wystgpienie zdarzen niepozgdanych u 546 pacjentow
(79,6%), 95 pacjentow (13,8%) miato ciezkie zdarzenia niepoZqdane, a 59
pacjentow (8,6%) przerwato leczenie ze wzgledu na zdarzenia niepozgdane.

W odniesieniu do leku ma zastosowanie informacja na temat bezpieczenstwa
stosowania.
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Zgodnie z pordwnaniem tofacytynibu do innych aktywnych komparatordow
ujetych w publikacji Lu 2019, wykazana zostata jego niska skutecznosc
wzgledem aktywnych komparatorow.

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Zgodnie z porownaniem tofacytynibu do innych aktywnych komparatorow
ujetych w publikacji Lu 2019, wykazana zostata jego niska skutecznosc
wzgledem innych aktywnych komparatorow.

Lek mdgtby byc potencjalnie wigczony do systemu refundacji po obnizeniu jego
ceny

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.24.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Xeljanz (tofacytynib) we wskazaniu: »Leczenie

tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)«”. Data
ukonczenia: 25 lipca 2019 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Polska Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 230/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Prevymis (letermovir) we wskazaniu: profilaktyka infekcji CMV
u pacjenta CMV-seropozytywnego (ICD-10: B25.9)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, Prevymis (letermovir),
tabletka powlekana a 240 mg, we wskazaniu: profilaktyka infekcji CMV u
pacjenta CMV-seropozytywnego (ICD-10: B25.9), pod warunkiem, ze pacjent nie
moze otrzymywac walgancyklowiru lub okazat sie on nieskuteczny.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy pacjenta w wieku 18 lat z oporng na leczenie ostrq biataczkg
szpikowq. Pacjent zostat poddany allogenicznej transplantacji komorek
hematopoetycznych od CMV-seronegatywnego dawcy; obecnie otrzymuje
letermovir (LTV) ze srodkow fundacji i konieczna jest kontynuacja leczenia.

Wg wskazan rejestracyjnych, letermovir jest wskazany w zapobieganiu
reaktywacji cytomegalowirusa (CMV) i rozwojowi choroby u dorostych,
seropozytywnych wzgledem CMV pacjentow [R+], ktorzy byli poddani zabiegowi
allogenicznego przeszczepienia krwiotwdrczych komdrek macierzystych (HSCT,
ang. hematopoietic stem cell transplant).

Zaréwno Rada Przejrzystosci (Stanowisko nr 11/2019 z dnia 4 lutego 2019r.), jak
i Prezes Agencji (Rekomendacja nr 10/2019 z dnia 15 lutego 2019 r.) uznali
za zasadne objecie refundacjq Prevymisu w catym zakresie zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen, pod warunkiem wprowadzenia instrumentu dzielenia
ryzyka zabezpieczajgcego budzet ptfatnika. Prevymis nie jest obecnie w Polsce
refundowany.

Wirus cytomegalii (CMV) nalezy do najczestszych patogenow infekcyjnych
u biorcow  przeszczepow  narzqdowych i  komdrek  krwiotworczych
i ma niekorzystny wptyw na przezycie biorcow i przeszczepionych narzqdow.
W opinii Konsultanta Krajowego w dz. onkologii i hematologii dzieciecej,

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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liczebnos¢ populacji docelowej ,,w zaleznosci od przyjetych kryteriow i czynnikow
ryzyka wynosi od 100 do 350 osob/rocznie”.
Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Do analizy wtgczono 2 badania pierwotne dotyczqce skutecznosci klinicznej:
NCT02137772 (randomizowane, wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione badanie
kliniczne Il fazy) oraz badanie-Chemaly 2014 (randomizowane, wieloosrodkowe,
podwdjnie zaslepione badanie kliniczne Il fazy). Obydwa udowodnity duzg
skutecznos¢ leku w stosunku do placebo. Brak jest porownania leku z
gancyklowirem i walgancyklowirem.

W badaniu NCT02137772, znaczqgco mniej pacjentow z grupy LTV niz w grupie
PLC miato klinicznie istotnq infekcje CMV, lub osiggnetfo pierwszorzedowy punkt
koncowy: w ciggu 24 tyg. po przeszczepieniu komorek macierzystych uktadu
krwiotwdrczego (réznica: -23,5 pkt. proc., 95% Cl: -32,5; 7/35 do -14,6, p<0,001),
oraz w ciggu 14 tyg. po przeszczepie (roznica -31,3 pkt. proc., 95% Cl: -39,9 do -
22,6; p<0,001). Zgony z jakiejkolwiek przyczyny po 24 tyg. po transplantacji
wystepowaty istotnie rzadziej w grupie LTV w porédwnaniu do grupy PLC (10,2%
vs 15,9%, p=0,03). Wykazano, ze zastosowanie LTV w poréwnaniu z PLC istotnie
statystycznie redukuje ryzyko wystgpienia klinicznie istotnej infekcji CMV
(p<0,001). W badaniu zaobserwowano nizszy odsetek ponownych hospitalizacji
Z jakiejkolwiek przyczyny w grupie LTV w porownaniu do grupy placebo na koniec
leczenia w 14 tygodniu (36,6% vs 47,6%, rdznica istotna statystycznie, p=0,021)
w czasie oceny pierwszorzedowego punktu koricowego w 24 tygodniu (48,6% vs
55,3%) i w czasie wydfuzonego okresu obserwacji do 48 tygodni (55,7% vs
60,6%). Odnotowano takze istotnie statystycznie rzadsze ponowne hospitalizacje
zwiqzane z CMV w grupie leczonej letermovirem w kazdym ocenianym punkcie
czasowym w porownaniu do placebo.

W badaniu Chemaly 2014, odsetek pacjentow doswiadczajgcych niepowodzenia
profilaktyki (niezaleznie od przyczyny) w ramieniu PLC (64%) byt istotnie
statystycznie wyzszy niz w grupie LTV 240 mg (29%, P=0,007). Wystqgpienie
niepowodzenia wirusologicznego byfo istotnie rzadsze w grupie LTV 240 mg
niz PLC (6% vs 36%).

Wytyczne europejskie z 2019 roku (ECIL7 2019) wskazujqg, Ze chemoprofilaktyka
przeciwwirusowa ma na celu zapobieganie reaktywacji wirusa cytomegalii
u pacjentow seropozytywnych i jest zalecana u wszystkich biorcow allo-HSCT. Do
zalecanych interwencji obok letermoviru nalezq acyklowir, walacyklowir oraz
walgancyklowir. Przy czym rekomendacja letermoviru jest poparta dowodami o
najwyzszym poziomie wiarygodnosci (badania RCT).

W opinii prof. dr hab. Jana Styczynskiego, Konsultanta Krajowego w dz. onkologii
i hematologii dzieciecej, letermovir to ,,bardzo skuteczny i bezpieczny lek, wysoki
profil bezpieczenstwa, zapobiega nadkazeniom bakteryinym i grzybiczym.
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Zapobiega wielu poZniejszym kosztom. Przyczynia sie do lepszych wynikow
terapii przeszczepowych”.

Zdaniem prof. dr hab. n. med. Michata Matysiaka, Konsultanta Wojewddzkiego
w dz. onkologii i hematologii dzieciecej, ,terapia za pomocq Prevymisu
(letermovir), tabletki powlekane a 240 mg, zwieksza szanse pacjenta
na wyleczenie oraz ogranicza powiktania po allogenicznym, przeszczepieniu
krwiotworczych komdrek macierzystych” dlatego ,finansowanie ze Srodkow
publicznych produktu leczniczego Prevymis (...) jest zasadne”.

Bezpieczenstwo stosowania

Nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdoznic miedzy grupami LTV i PLC
w zakresie najczestszych zdarzen nieporzqgdnych (AEs) ktore wystqpity w ciggu 16
tygodni po transplantacji, wsrdd nich zdarzeniami wystepujgcymi u przynajmniej
20% chorych w obu grupach byty: choroba graft przeciw gospodarzowi (GVHD),
biegunka, nudnosci, gorqczka i wysypka (Marty 2017). Odsetki zgondw, ciezkich
AEs (SAEs), AEs, SAEs, zwigzanych z leczeniem (DR-SAEs) byty nizsze wgrupie LTV
niz w grupie PLC. W grupie PLC ponad dwukrotnie czesciej przerwano terapie niz
w grupie LTV (58% vs 26%), a najczestszq przyczynqg byty infekcje (w szczegdlnosci
CMV) i infestacje (39% vs 14%).

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozqgdanych, ktore byty przyczyng
zakonczenia przyjmowania produktu leczniczego Prevymis nalezaty nudnosci
(1,6%), wymioty (0,8%) i bol brzucha (0,5%).

Ogdlnie, LTV jest bardzo dobrze tolerowanym lekiem.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W opinii Konsultanta Krajowego w dz. onkologii i hematologii dzieciecej, relacja
korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania ocenianej technologii jest ,,wysoka
ze wzgledu na zapobieganie wystqgpieniu efektow bezposrednich i posrednich
zakazenia CMV”.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji, w ramach wskazania ,profilaktyka reaktywacji CM
i rozwoju choroby u dorostych, CMV-seropozytywnych pacjentdow [R+] poddanych
allogenicznemu przeszczepieniu krwiotwdrczych komorek macierzystych (allo-
HSCT)”, ktore pokrywa sie z wnioskowanym wskazaniem. Z uwagi na fakt, ze
wnioskowany lek zarejestrowano we wnioskowanym wskazaniu, mozina
wnioskowad, Ze relacja ta jest pozytywna.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt netto wnioskowanej terapii przez 84 dni (1 tabletka a 240 mg/dobe) wynosi
_ zt. Nie zidentyfikowano lekow generycznych. Prawdopodobny
komparator, jakim jest gancyklowir jest tylko w postaci dozylnej. Inny
komparator - walgancyklowir (generyczny Valgancyklovir Teva, 60 tabl a 450 mg)
kosztuje 1 057,20 zt.
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Koszt jednego opakowania leku Prevymis (letermovir) wynosi -zf netto.
Wydatki ptatnika publicznego zwiqgzane z refundacjg 84 dni terapii produktem
Prevymis (letermovir), w przeliczeniu na jednego pacjenta oszacowano
na -zf netto (dane kosztowe i czas trwania terapii wg wniosku). Przy
zatoZeniu zakresu liczebnosci populacji docelowej od 100 do 350 o0sob oraz
danych kosztowych i czasu trwania terapii zgodnej z wnioskiem, wydatki ptatnika
publicznego bedg wynosic od t netto do f.

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

Wytyczne europejskie z 2019 roku (ECIL7 2019) wskazujqg, Ze chemoprofilaktyka
przeciwwirusowa ma na celu zapobieganie reaktywacji wirusa cytomegalii
u pacjentow seropozytywnych i jest zalecana u wszystkich biorcow allo-HSCT. Do
zalecanych interwencji, obok letermoviru, nalezq: acyklowir, walacyklowir oraz
walgancyklowir. Przy czym rekomendacja letermoviru jest poparta dowodami o
najwyzszym poziomie wiarygodnosci (badania RCT).

Wytyczne kliniczne wymieniajq rowniez walacyklowir oraz foskarnet, jednakze w
informacja zawarta w ChPL Vaciclor (walacyklowir) wskazuje, ze ,,walacyklowir
moze byc stosowany jedynie u tych pacjentow, u ktorych wzgledy bezpieczeristwa
wykluczajg  zastosowanie walgancyklowiru  lub gancyklowiru”. Nie
zidentyfikowano zarejestrowanego w Polsce produktu leczniczego zawierajgcego
substancje czynnq foskarnet.

Biorgc pod uwage, iz zlecenie dotyczy ratunkowego dostepu do technologii
lekowej zatozono, ze u danego swiadczeniobiorcy zostaty wyczerpane wszystkie
mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu technologie medyczne finansowane
ze srodkow publicznych.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych, nr: 0T.422.54.2019 ,,Prevymis (letermovir) we wskazaniu:
profilaktyka infekcji CMV u pacjenta CMV-seropozytywnego (ICD-10: B25.9), w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych”. Data ukonczenia: 2 sierpnia 2019 r.
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Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Merck Sharp & Dohme B.V.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Merck Sharp & Dohme B.V.)
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0oz.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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Merck Sharp & Dohme
B.V.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr231/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Tarceva (erlotynib) we wskazaniu: Il i kolejna linia leczenia
gruczolakoraka ptuca (EGFR dodatni) (ICD-10: C34.8) w populacji
pacjentéw dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tarceva
(erlotynib), tabletki @ 150 mg, we wskazaniu: Ill i kolejna linia leczenia
gruczolakoraka ptuca (EGFR dodatni) (ICD-10: C34.8) w populacji pacjentow
dorostych, pod warunkiem stosowania w sytuacji klinicznej opisanej w zleceniu
Ministerstwa Zdrowia, to jest u pacjentow leczonych skutecznie erlotynibem
w ramach pierwszej linii leczenia raka gruczofowego ptuc, u ktdrych terapie
przerwano ze wzgledu na wystgpienie innego nowotworu, a nastepnie
zastosowane byfto inne leczenie (w tym chemioterapia), ktore nie doprowadzifo
do remisji choroby. Warunkiem finansowania leku Tarceva (erlotynib)
w omawianym wskazaniu jest tez, potwierdzony badaniami obrazowymi, brak
nawrotu innego nowotworu, z powodu ktdorego przerwano stosowanie
erlotynibu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Uogdlniony niedrobnokomodrkowy rak ptuca z mutacjg genie EGFR jest chorobg,
ktora nieleczona, prowadzi do pogorszenia stanu chorego i w konsekwencji
do smierci. Ekspert krajowy zwraca zarazem uwage, Zze w omawianym wskazaniu
erlotynib nie jest lekiem ratujgcym zycie lub prowadzgcym do poprawy jakosci
zycia chorego, lecz pozwala jedynie na wydtuzenia czasu przezycia wolnego od
progresji choroby, srednio o okofo 2 miesigce.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Nie odnaleziono dowoddow naukowych, w ktorych populacja scisle
odpowiadataby populacji ocenianej. W badaniu rejestracyjnym dla erlotynibu
(Shepherd 2005) kwalifikowano pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem
ptuc, w tym rakiem gruczotowym ptuc, po wczesniejszej terapii jednym

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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lub dwoma schematami chemioterapii. Analiza w podgrupie pacjentow
z gruczolakorakiem oraz w podgrupie pacjentow z nowotworem EGFR dodatnim
rowniez wskazata na istotng statystycznie przewage erlotynibu w zakresie
poprawy OS. Wyniki badann obserwacyjnych Kaburagi 2013 i Aoki 2012,
dotyczgcych stosowania erlotynibu w Ill i IV linii leczenia, potwierdzajg
te obserwacje.

W badaniu wtérnym Song 2014 odniesiono sie, natomiast, do ponownego
rozpoczecia terapii erlotynibem u pacjentow uzyskujgcych wczesniej korzysc
z leczenia tym lekiem, a bedqcych w trakcie progresji choroby po zastosowaniu
innej terapii. Przezycie catkowite, ocenione w catej badanej populacji, byto
istotnie statystycznie lepsze w grupie stosujgcych erlotynib, w porownaniu
z grupq stosujgcych placebo (mediana OS wyniosta odpowiednio 6,7 miesigca
vs 4,7 miesigca).

Bezpieczeristwo stosowania

Bezpieczeristwo stosowania erlotynibu we wskazaniach rejestracyjnych jest
dobrze poznane. Najczesciej wystepujgcymi zdarzeniami niepozgdanymi
sq zmiany skorne i biegunka. Czestos¢ i charakter zdarzen niepozqdanych,
obserwowana w badaniach Kaburagi 2013 | Aoki 2012, byta zblizona
do opisywanych w badaniach rejestracyjnych.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania leku Tarceva w omawianym
wskazaniu zostata oceniona przez EMA jako pozytywna. Jednoczesnie, zdaniem
krajowego eksperta, proporcje korzysci do ryzyka klinicznego erlotynibu w Il
i kolejnej linii leczenia gruczolakoraka ptuca nie sq przekonujgce. Wydaje sie,
jednak, ze opinia ta odnosi sie do ogotfu chorych w il i kolejnej linii leczenia, a nie
do konkretnej sytuacji klinicznej opisanej w zleceniu MZ, w ktorej skuteczne
leczenie preparatem Tarceva zostafo przerwane ze wzgledu na wykrycie innego
nowotworu.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Raport analitykow AOTMIT wskazuje, jako komparator dla erlotynibu
w ocenianym wskazaniu, brak aktywnego leczenia, przy rownoczesnym
stosowaniu  najlepszego  leczenia  wspomagajgcego  (BSC).  Zgodnie
zinformacjami zawartymi w zleceniu MZ, wnioskowana terapia ma byc
prowadzona poprzez stosowanie pojedynczej dawki dziennej w wysokosci 150
mg z zastosowaniem produktu Tarceva 150 mg. Dawkowanie to jest zgodne
z zapisami ChPL dla leku Tarceva. Koszt 3 mies. terapii erlotynibem pojedynczego
pacjenta dla ptatnika publicznego wynosi 25 855 PLN, przy uwzglednieniu ceny
opakowania leku Tarceva 150 mg na podstawie obwieszczenia MZ, 18 609 PLN,
wg danych DGL.
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Zgodnie z oszacowaniami analitykdw Agencji, terapia pojedynczego pacjenta
erlotynibem w postaci produktu leczniczego Tarceva 150 mg, 30 tabl, przez okres
3 mies, bedzie wiqzac sie z kosztem w wysokosci ok. 19 tys. PLN, wg kosztow leku
na podstawie danych DGL, oraz ok. 26 tys. PLN, wg kosztow z Obwieszczenia MZ
z 27.06.2019 r. Koszty rocznej terapii, zaleznie od Zrddta danych, wynoszq
odpowiednio ok. 76 tys. PLN, i 105 tys. PLN.

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

Wy informacji podanych w zatqczniku do zlecenia MZ, dotychczasowe leczenie
chorego, ktorego dotyczy wniosek, obejmowato karboplatyne z gemcytabing,
docetaksel, niwolumab, karboplatyne z pemetreksedem oraz erlotynib (leczenie
przerwane z powodu ujawnienia innego nowotworu). Nalezy tu zauwazyc,
ze u pacjentow z kliniczng opornosciqg na inhibitory kinazy tyrozynowej EGFR
pierwszej lub drugiej generacji, nalezy wykonac¢ badanie w kierunku mutacji
T790M, a w przypadku jej wystgpienia zalecany jest ozymertynib.
W rozpatrywanej sytuacji klinicznej mutacja T790+, ktéra ma miejsce w 50-60%
przypadkow nabytej opornosci na leczenie TKI EGFR | i Il prawdopodobnie nie jest
obecna, gdyz nie zostata utracona odpowiedz na leczenie erlotynibem. Tym
samym, za alternatywe dla stosowania erlotynibu nalezatoby uznac¢ brak
aktywnego leczenia, przy rownoczesnym stosowaniu najlepszego leczenia
wspomagajgcego. Dostepne dowody naukowe wskazujq zarazem, ze leczenie
erlotynibem bytoby bardziej skuteczne.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.55.2019 ,Tarceva (erlotynib) we wskazaniu: Il i
kolejna linia leczenia gruczolakoraka ptuca (EGFR dodatni) (ICD-10: C34.8) w populacji pacjentéw dorostych”.
Data ukonczenia: 31 lipca 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Besponsa (inotuzumab ozogamycyny)

w ramach programu lekowego , Leczenie inotuzumabem
ozogamycyny dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie
ostrg biataczka limfoblastyczng wywodzacg sie z komorek
prekursorowych limfocytéw B, z ekspresjg antygenu CD22,

z lub bez chromosomu Filadelfia (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Besponsa (inotuzumab ozogamycyny), proszek do sporzqgdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 1 mg, 1 fiol. proszku, kod EAN: 5907636977193, w ramach
programu lekowego , Leczenie inotuzumabem ozogamycyny dorostych chorych
z nawrotowq lub opornq na leczenie ostrq biataczkg limfoblastycznqg wywodzqcgq
sie z komdrek prekursorowych limfocytow B, z ekspresjq antygenu CD22, z lub
bez chromosomu Filadelfia (ICD-10 C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go bezpftatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow leczenia ponizej
kosztow leczenia :

Rada Przejrzystosci uwaza instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajgcy.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej u dorostych po pierwszej linii leczenia
remisje osigga sie u ok. 70% chorych. Po niepowodzeniu leczenia stosuje sie
kolejne inhibitory kinazy tyrozynowej, blinatumomab i inotozumab
ozogamycyny, ktore mogq umo:zliwic przeszczepienie komdrek macierzystych.

Dowody naukowe

Wyniki badania INO-VATE, pordwnujgce Besponse z chemioterapig,
a nie z inhibitoramikinazqg tyrozynowq ani blinatumomabem, ktdre wskazujg,
ze mediana czasu przezycia wolnego od progresji byta dtuzsza o 1 miesigc wsrod
pacjentow leczonych inotuzumabem ozogamycyny w poréwnaniu do pacjentow
przyjmujqgcych terapie standardowaq.

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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Problem ekonomiczny

Lek nie jest efektywny kosztowo.

Gtowne argumenty decyzji

e Skutecznos¢ kliniczna wykazana w badaniu randomizowanym;

e Dostepnos¢ innych lekdw, takich jak: inhibitory kinazy tyrozynowej
i blinatumomab w tym wskazaniu;

e Brak efektywnosci kosztowej.

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 wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.26.2019 , Wniosek o objecie refundacjg leku Besponsa (inotuzumab ozogamycyny) w ramach
programu lekowego: »lLeczenie inotuzumabem ozogamycyny dorostych chorych z nawrotowg lub oporna
na leczenie ostrg biataczka limfoblastyczng wywodzacg sie z komdrek prekursorowych limfocytéw B, z ekspresja
antygenu CD22, z lub bez chromosomu Filadelfia (ICD 10 C91.0)«”. Data ukorczenia: 26 lipca 2019 roku.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Polska Sp. z 0.0.)
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.z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 232/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu: miesak pecherzykowy tkanek
miekkich, progresja choroby (ICD-10: C49.2)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tecentriqg
(atezolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 1200
mg, we wskazaniu: miesak pecherzykowy tkanek miekkich, progresja choroby
(ICD-10: C49.2).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Miesak pecherzykowy tkanek miekkich (alveolar soft part sarcoma, ASPS)
stanowi niezwykle rzadki, odrebny typ histologiczny miesaka tkanek miekkich
(MTM) o nieznanym kierunku rdznicowania. Klinicznie charakteryzuje sie
powolnym wzrostem i tendencjq do wczesnych przerzutdow do ptuc, mozgu i kosci.
Wystepuje gtownie u mitfodych dorostych (mediana - trzecia dekada Zycia),
najczesciej w obrebie konczyny dolnej. Stanowi 0,2-1% wszystkich miesakow
tkanek miekkich. Pomimo powolnego wzrostu miesaka, rokowanie jest zte. U
80% chorych wystepujq przerzuty, zlokalizowane gftéwnie w ptucach, w dalszej
kolejnosci w mozgu i kosc¢cu. Ocenia sie, ze 15% chorych przezywa 20 lat. Lepiej
rokujq chorzy w wieku dzieciecym.

Zgodhnie z informacjq, przedstawionqg w zleceniu MZ, wniosek dotyczy pacjenta
(28 lat), leczonego sunitynibem, radioterapiq, chemioterapiq ADIC,
pazopanibem, z progresjqg choroby, przerzutami do ptuc i weztow chtonnych oraz
Z zaawansowanym ogniskiem nowotworu w przestrzeni zaotrzewnowej.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu, odnaleziono jedno badanie
eksperymentalne odnoszgce sie do zastosowania atezolizumabu u pacjentow
zZ nowozdiagnozowanym i przerzutowym miesakiem pecherzykowym tkanek
miekkich (ASPS), ktory nie moze byc¢ usuniety chirurgicznie. Badanie to nie jest
zakoniczone | jego wyniki dostepne sq jedynie w formie abstraktu

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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konferencyjnego. Do badania wtgczono 22 chorych, w tym 10 kobiet i 12
mezczyzn, 7 chory nie byto wczesniej leczonych z powodu ASPS, a 15 otrzymywato
terapie systemowq (mediana linii wczesniejszego leczenia wyniosta 3).

Zgodnie z wynikami, odsetek obiektywnych odpowiedzi (ORR) wynidst 42%
(8/19), w tym u wszystkich pacjentow byta to czesciowa odpowiedz (PR).
Mediana czasu do wystgpienia odpowiedzi wyniosta 5 cykli (zakres 4-19),
mediana czasu leczenia 11 cykli (zakres 1-25 cykli). Stwierdzono jedynie 3
przypadki toksycznosci w stopniu 3. (osutka skorna, bol, ztamanie), pozostate
dziatania niepozgdane wystepowaty w stopniu 1-2.

Bezpieczenstwo stosowania

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozqdanych nalezaty: uczucie zmeczenia,
zmniejszony apetyt, nudnosci, kaszel, dusznosc, gorqczka, biegunka, wysypka,
bol plecéw, wymioty, ostabienie, bdle stawow, swiqd i zakazenia uktadu
moczowego.

Ponadto, = obserwowano byty dziatania  niepozqdane o  podtfozu
immunologicznym, ktore zazwyczaj przemijaty po przerwaniu leczenia
atezolizumabem | wiqgczeniu kortykosteroidow oraz (lub) leczenia
wspomagajgcego.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Tecentriq nie jest obecnie zarejestrowany w omawianym
wskazaniu. Nie jest rowniez uwzgledniany w aktualnie obowiqzujgcych
wytycznych, dotyczqcych leczenia miesakow tkanek miekkich u dorostych. Zdania
ekspertow klinicznych ankietowanych przez Agencje, sq podzielone odnosnie do
korzysci terapeutycznych. Sq oni jednak zgodni, odnosnie do niskiego ryzyka
terapeutycznego omawianej technologii i okreslenia dziatar niepozqdanych, jako
mozliwych do opanowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Stwierdzono brak alternatywnej aktywnej technologii lekowej dla wnioskowanej
populacji.

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

Zgodnie ze zleceniem MZ, lek Tecentriq bedzie stosowany co 21 dni, w dawce
1200 mg (tj. 1 fiolka a 1200 mg). 3-miesieczna terapia obejmuje podanie 4 fiolek
a 1200 mg. Zgodnie z informacjami ze zlecenia, koszt netto terapii wyniesie .

f, w tym koszt jednej fiolki netto _zf. Dla oszacowania rocznych

kosztow leczenia przyjeto podanie 17 fiolek, co daje _zf.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W zwiqzku z faktem, Zze gtownq opcjq leczenia (wykluczajqc leczenie chirurgiczne,
chemioterapie i radioterapie), wymienionqg w rekomendacjach klinicznych, jest
sunitynib (stosowany u pacjenta, ktorego dotyczy zlecenie MZ), w rozwazanym
przypadku nie ma technologii lekowej, ktora mogtaby stanowic alternatywnq
terapie dla wnioskowanej populacji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.56.2019 , Tecentriq (Atezolizumab) we wskazaniu:
miesak pecherzykowy tkanek miekkich (ICD-10: C49.2)". Data ukornczenia: 31 lipca 2019 r.
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Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Roche Polska Sp. z 0.0.)
0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2 2016 r., p0z.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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Roche Polska Sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 233/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Blincyto (blinatumomab) we wskazaniu: ostra biataczka
limfoblastyczna z komérek B typu common Ph(-) — leczenie choroby
resztkowej (ICD-10: C91.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Blincyto
(blinatumomab), proszek do sporzqdzania koncentratu do infuzji, fiolka a 38,5
Ug, we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna z komdrek B typu common
Ph(-) — leczenie choroby resztkowej (ICD-10: C91.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Whiosek dotyczy pacjenta w wieku 35 lat, u ktérego poczqtek choroby datuje sie
na czerwiec 2006 r., CR uzyskano w sierpniu 2006 r., a wznowa choroby nastgpita
w lipcu 2018 r. W leczeniu wznowy stosowano schematy: FLAG-Ida, leczenie
pomostowe blinatumomabem, po leczeniu blinatumomabem wykonano allo-SCT
po kondycjonowaniu TBI/Eto/Cy/ATG. Aktualnie wystepuje choroba resztkowa
na poziomie fenotypowym 0,07%, co oznacza ryzyko szybkiego kolejnego
nawrotu.

Zgodnie z obowiqzujgcym wykazem refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 lipca 2019 r., blinatumomab jest refundowany w ramach
programu lekowego B.65. Leczenie chorych na ostrq biataczke limfoblastyczng
(ICD-10 C91.0).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze jedno z aktualnych wskazan rejestracyjnych dla leku
Blincyto zawiera zapis o wymogu stwierdzenia u pacjenta minimalnej choroby
resztkowej (ang. minimal residual disease, MRD) wiekszej lub rédwnej 0,1%.
Warunek ten nie byt uwzgledniony w tresci wskazania rejestracyjnego w chwili
wydania opinii AOTMIT w 2017 r. Analizowany wniosek dotyczy pacjenta z MRD
na poziomie 0,07%, stad mozna wnioskowac, iz analizowane wskazanie stanowi
wskazanie pozarejestracyjne.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Istnieje jedno badanie eksperymentalne, jednoramienne, Il fazy, na podstawie,
ktorego dnia 15.11.2018 roku dorejestrowano dla produktu leczniczego Blincyto
(blinatumomab), dodatkowe wskazanie — leczenie osob dorostych z ostrg
biataczkq limfoblastyczng z komodrek prekursorowych B, bez chromosomu
Filadelfia i z ekspresjg antygenu CD19 w pierwszej lub drugiej catkowitej remisji,
ze stwierdzong minimalng chorobq resztkowqg >0,1% (badanie BLAST, opisane
w publikacji Gokbuget 2018). W badaniu BLAST uczestniczyli dorosli pacjenci
z pierwszg lub kolejng catkowitq remisjq hematologiczng ostrej biataczki
limfoblastycznej z komdrek prekursorowych B, bez obecnosci chromosomu
Filadelfia, z minimalnq chorobq resztkowaq.

Sposrdd 113 pacjentow wzietych pod uwage w analizie tego punktu koricowego,
88 0s6b (78%) osiggneto catkowitq odpowiedZ w zakresie minimalnej choroby
resztkowej po pierwszym cyklu leczenia blinatumomabem. Dolna granica 95%
przedziatu ufnosci (69%; 85%) byta wyzsza niz 44%, co potwierdza hipoteze z
badania. Dwdch dodatkowych pacjentow osiggnefo catkowitq odpowiedz w
zakresie minimalnej choroby resztkowej po 2. cyklu leczenia blinatumomabem.
Zaden dodatkowy pacjent nie osiggngt catkowitej odpowiedzi w zakresie
minimalnej choroby resztkowej po 3. i 4. cyklu leczenia blinatumomabem.

Analiza zostata przeprowadzona na 103 pacjentach z catkowitqg remisjg
hematologicznqg oraz minimalng chorobg resztkowa na poziomie >10-3
na poczqtku trwania badania wykazata, ze 91 osob (88%) osob osiggneto
jakgkolwiek odpowiedz w zakresie minimalnej choroby resztkowej, wtgczajgc
w to 82 pacjentow (80%, 95%Cl: 71%; 87%) z catkowitqg odpowiedziqg w zakresie
minimalnej choroby resztkowej po 1. cyklu leczenia blinatumomabem.

Odsetki pacjentdw, ktorzy osiggneli catkowitq odpowiedZ w zakresie minimalnej
choroby resztkowej byty podobne: miedzy osobami z wyjsciowym poziomem
minimalnej choroby resztkowej >10-2, a osobami z wyjsciowym poziomem
minimalnej choroby resztkowej <10-2 oraz miedzy osobami w pierwszej
catkowitej remisji hematologicznej, a osobami z pdzniejszq catkowitq remisjg
hematologiczng.

Bezpieczeristwo stosowania

Do najczesciej zgtaszanych ciezkich dziatan niepozgdanych nalezaty gorqczka
(11,4%), gorqczka neutropeniczna (11,4%), zespdt uwalniania cytokin (5,7%),
posocznica (4,3%), zakazenia powiqgzane z zestawem do infuzji (4,3%),
przedawkowanie (4,3%), drgawki (2,9%), niewydolnos¢ oddechowa (2,9%),
hipoksja (2,9%), zapalenie ptuc (2,9%) i niewydolnos¢ wielonarzqdowa (2,9%).

Dziatania niepozgdane, notowane u dzieci i mfodziezy leczonych produktem
Blincyto, byty podobne do stwierdzanych u dorostych pacjentow. Do dziatan
niepozgdanych obserwowanych czesciej (réznica > 10%) w grupie dzieci
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i mfodziezy w poréwnaniu z grupq pacjentow dorostych nalezaty: niedokrwistosc,
trombocytopenia, leukopenia, gorgczka, reakcje powigzane zinfuzjg,
zwiekszenie masy ciata i nadcisnienie tetnicze.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Analizowane wskazanie stanowi wskazanie pozarejestracyjne.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2019 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2019 r. (Dz. U. MZ. z 2019 .,
poz. 51) produkt leczniczy Blincyto jest refundowany dla osob dorostych 218 lat
w ramach programu lekowego ,B.65 Leczenie chorych na ostrq biataczke
limfoblastycznq (ICD-10 C91.0)” Cena hurtowa brutto wynosi 11 328,14 zt (za 1
opakowanie: 1 fiolka proszku + 1 fiolka roztworu).

Nie zidentyfikowano lekow generycznych.

Zgodnie z informacjami z rozdziatu 11. Istnienie alternatywnej technologii
medycznej oraz jej efektywnosc¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania,
prawdopodobnym komparatorem moze by¢ produkt leczniczy Besponsa
(inotuzumab ozogamycyny). Z powodu braku danych odnosnie do kosztéw
powyzszej terapii, odstgpiono od obliczen kosztu tej terapii.

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

Koszt jednego opakowania leku Blincyto (blinatumomab) wynosi _zf
netto. Wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjq terapii (3 cykle
leczenia) produktem Blincyto (blinatumomab), w przeliczeniu na jednego
pacjenta, oszacowano na _zf netto (dane kosztowe i czas trwania
terapii wg wniosku).

Z uwagi na brak opinii ekspertow, niemozliwe byto oszacowanie populacji
docelowej, stqd odstgpiono od oszacowania wptywu finansowania
wnioskowanego leku na wydatki ptatnika.

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

Biorgc pod uwage, iz zlecenie dotyczy ratunkowego dostepu do technologii
lekowej zatozono, Zze u danego swiadczeniobiorcy zostaty wyczerpane wszystkie
mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu technologie medyczne finansowane
ze srodkow publicznych. Nie zidentyfikowano lekow generycznych.

Zgodnie z informacjami z rozdziatu 11. Istnienie alternatywnej technologii
medycznej oraz jej efektywnos¢ kliniczna i bezpieczeristwo stosowania,
prawdopodobnym komparatorem moze by¢ produkt leczniczy Besponsa
(inotuzumab ozogamycyny).
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Jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze wskazanie rejestracyjne leku Besponsa
obejmuje pacjentow z ekspresjq antygenu CD22.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.61.2019 ,,Blincyto (blinatumomab) we wskazaniu:
ostra biataczka limfoblastyczna z komérek B typu common Ph(-) — leczenie choroby resztkowej (ICD-10: C91.0),
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”. Data ukoriczenia: 2 sierpnia 2019 r.
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Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Amgen Europe B.V.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Amgen Europe B.V.) o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0oz.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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Amgen Europe B.V.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 234/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku 50-75 lat
na terenie Powiatu Czestochowskiego w latach 2019-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka gruczofu krokowego
u mezczyzn w wieku 50-75 lat na terenie Powiatu Czestochowskiego w latach
2019-2023”.

Uzasadnienie

Przedstawiany program dotyczy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego w oparciu o populacyjne badanie przesiewowe PSA z badaniem jamy
brzusznej, program edukacyjno-informacyjny oraz badanie per rectum.

Badanie PSA oraz wstepna ocena gruczofu krokowego sqg sSwiadczeniami
dostepnymi w ramach POZ i AOS.

Nie udowodniono, jak dotychczas, Zze badania przesiewowe w kierunku obecnosci
raka gruczotu krokowego zmniejszajg Smiertelnosc z tego powodu, dlatego nadal
jest podtrzymywane stanowisko o braku uzasadnienia do ich prowadzenia.
Dostepne dowody naukowe nie stanowiq wystarczajgcych przestanek
do wdrazania masowego skryningu w kierunku raka prostaty. Zasadniczymi
wadami badan przesiewowych sq: brak potwierdzenia obecnosci raka wobec
ograniczonej  czutosci  biopsji  stercza oraz — przede  wszystkim
nadrozpoznawalnos¢ RGK spowodowang wynikami fatszywie dodatnimi oraz
wykrywaniem  nowotworéw  nie  majgcych  znaczenia  klinicznego
i niestanowigcych uzasadnionego wskazania do leczenia radykalnego.

Zasadnicze znaczenie dla rozpoznania RGK nadal ma okreslenie stezenia PSA
w surowicy, chociaz wiadomo, ze marker ten nie jest swoisty dla RGK
(jego stezenie wzrasta m.in. w nastepstwie rozrostu tagodnego oraz zapalenia
stercza).

Przypuszczalne korzysci wynikajgce z programow opartych o skryning
populacyjny nie sgq wystarczajgcymi przestankami dla realizacji takich
programow na duzq skale. Brak jest wiedzy na temat ewentualnego ograniczenia
Smiertelnosci z powodu raka prostaty w wyniku badan przesiewowych.

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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W zadnym <z odnalezionych przeglgddw nie zaobserwowano istotnej
statystycznie redukcji w odniesieniu do RR w sSmiertelnosci z powodu RGK
ani Smiertelnosci ogdlnej, przy prowadzeniu badan przesiewowych opartych
na PSA.

UK NSC podtrzymuje decyzje o braku rekomendacji prowadzenia populacyjnych
badan przesiewowych w kierunku raka stercza wsrod mezczyzn powyzej 50 r.z.
Nie nalezy kierowac pacjentow na biopsje jedynie na podstawie wynikdw
badania PSA. Wiele nowotwordw zdiagnozowanych na podstawie samego
oznaczenia PSA bedzie niskiego ryzyka i bedq miaty niewielki lub zaden wptyw
na dtugosc zycia.

Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego w przypadku skryningu w ogdlnej
populacji mezczyzn w wieku >50 r. z. miesci sie zakresie od 28% do 35%,
co oznacza, ze sposrod mezczyzn z PSA >4 ng/ml u ok. 70% nie stwierdza sie raka
stercza.

Poza tym pewien niewielki odsetek mezczyzn z prawidtowym wynikiem badania
PSA bedzie miat RGK. Wiele nowotworow prostaty wykrytych za pomocgq testu
PSA sg to nowotwory wolno rosnqce, niezagrazajgce Zzyciu, zatem mogq
nie wywotac Zadnych szkdd podczas catego zycia.

Pomimo tego, ze u niemal 17% mezczyzn w ciqgu zycia rozpoznany zostanie
rak gruczotu krokowego, z jego powodu umrze niecate 3%.

Odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, ze prowadzenie czynnych
badari przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji
bezobjawowych meziczyzn, nie ma uzasadnienia. Populacyjne badania
przesiewowe w kierunku RGK mogq byc¢ korzystne, jednak kosztem
nadwykrywalnosci i niepotrzebnego leczenia, przez co nie sq rekomendowane.
Odnalezione wytyczne zwracajq uwage, ze warto skoncentrowac sie na realizacji
programdw skryningu oportunistycznego.

W istocie program doprowadzi do zwiekszenia wykrywalnosci podwyzszonego
PSA, co moze sie przyczynic do zwiekszenia wykrywalnosci RGK na poziomie 30%.
Jednak odsetek pacjentow odnoszqcych realne korzysci z jego leczenia
ostatecznie wynosic bedzie kilka procent.

Z negatywnych uwag co do samego programu nalezy wymienic:

e nieprawidtowym postepowaniem jest wykonanie najpierw badania
per rectum a nastepnie badania PSA bez zachowania zalecanego odstepu
czasu.

e brak jest okreslenia wartosci PSA, ktora bedzie wskazaniem do dalszego
postepowania medycznego.

« brak jest opisu planowanych kosztdw i programu oraz budzetu.
o brak jest odniesienia do monitorowania i ewaluacji programu.
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W chwili obecnej za najwtasciwszq strategie profilaktyki raka gruczofu
krokowego Rada uznaje skryning oportunistyczny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.79.2019 ,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego u mezczyzn
w wieku 50-75 lat na terenie Powiatu Czestochowskiego w latach 2019-2023” realizowany przez: Powiat
czestochowski, Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, grudzien 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 235/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
boreliozy w populacji oséb dorostych w Gminie Stepnica
na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy w populacji oséb
dorostych w Gminie Stepnica na lata 2019-2023”.

Uzasadnienie

Celem gftownym programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na borelioze
wsrdd dorostych mieszkancow gminy poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne
prowadzone w populacji docelowej. Celami dodatkowymi sq zmniejszenie liczby
powikfan zakazen boreliozy poprzez wczesne wykrycie choroby dzieki
zwiekszeniu dostepnosci do badan przesiewowych, wzrost wykrywalnosci
boreliozy w populacji docelowej, poszerzenie wiedzy i swiadomosci zdrowotnej
mieszkancow w zakresie profilaktyki, czynnikow ryzyka oraz mozliwosci
ograniczenia zachorowalnosci na borelioze.

Diagnostyka laboratoryjna boreliozy bedzie polegata na wykrywaniu swoistych
przeciwciat testem ELISA. W przypadku dodatniego wyniku testu (po odbyciu
wizyty lekarskiej u realizatora) pacjent bedzie skierowany do dalszego leczenia
w poradni choréb zakaZnych (poza programem).

Profilaktyka chordob przenoszonych przez kleszcze w Polsce realizowana jest
poprzez rézne akcje informacyjno-edukacyjne, w tym Ministra Zdrowia (MZ) oraz
Paristwowq Inspekcje Sanitarng (PIS). Wstepne rozpoznanie, diagnostyka chordb
odkleszczowych finansowana jest ze srodkow publicznych. Testy diagnostyczne
(serologiczne) w kierunku zachorowan na borelioze z Lyme, stanowiq czesc
gwarantowanych swiadczen medycznych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS), kontraktowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Test przesiewowy ELISA cechuje wysoka czutosé, ale niska swoistosc,
co tez jest przyczynq wynikdw fatszywie dodatnich. Zgodnie z rekomendacjami,
jak i opiniami ekspertow, diagnostyka laboratoryjna boreliozy powinna opierac
sie na zastosowaniu dwuetapowego protokofu diagnostycznego, polegajgcego
na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem ELISA oraz w przypadku dodatniego

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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bgdz wqtpliwie dodatniego wyniku potwierdzenie badania metodq Western blot
Whnioskodawca nie przewidziat przeprowadzania w ramach programu
diagnostyki przy uzyciu metody Western blot. Badanie tg metodq ma sie odby¢
na podstawie skierowania z placowki POZ poza programem.

Testy ELISA dajg zbyt duze pole do btedow interpretacyjnych aby mogty byc
traktowane jako testy przesiewowe. Z powodu okienka serologicznego znacznq
czes¢ zakazen borelig testem ELISA wykrywa sie juz w fazie powiktan. Eksperci
podkreslajg, Zze programy profilaktyczne oparte o realizacje wytqcznie badan
diagnostycznych w celu rozpoznania zachorowania na borelioze z Lyme mogq
spowodowac nieuzasadnione opdznienie lub niepotrzebne wszczecie procedur
medycznych. W procesie leczenia istotne znaczenie ma krotki czas rozpoczecia
terapii poekspozycyjnej czyli czasu od momentu stwierdzenia ukqszenia przez
kleszcza.

Wyniki testow serologicznych mogq byc¢ jedynie wsparciem dla postawionej
diagnozy z uwzglednieniem potencjalnych objawow klinicznych choroby
odkleszczowej, tj. boreliozy. Rozpoznanie boreliozy nie powinno by¢ oparte tylko
na pozytywnych wynikach testow serologicznych, ale rowniez na rzeczywistym
obrazie klinicznym pacjenta. Dodatni wynik badania serologicznego bez objawow
klinicznych typowych dla boreliozy nie upowaznia do rozpoznania choroby
i jej leczenia.

Gtéownym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie liczby zachorowan
na borelioze poprzez dziatania prowadzone w programie wsrod dorostych
mieszkanncow gminy Stepnica”. Biorgc jednak pod uwage charakter
prowadzonych dziatan, nastawionych gtdwnie na prowadzenie skryningu,
realizacja ww. celu moze okazac sie niemozliwa.

Wykazano, Ze przypadku boreliozy jak w przypadku wszystkich chorob
odzwierzecych najbardziej skutecznq jest profilaktyka pierwotna. Zaleca sie
stosowanie nieswoistych metod ochrony przed kleszczami: szczelne osfoniecie
skory podczas pobytu na terenach fgkowo-lesnych, stosowanie tzw. repelentow
(srodki odstraszajgce kleszcze, najlepiej z (DEET) lub permetryny, doktadna
kontrola catej skory po kazdym powrocie z terenow fgkowo-lesnych (szczegdlnie
pachwiny, pachy, za matzowinami usznymi, fatdy skorne), jak najszybsze
usuniecie kleszcza za pomocy specjalnych haczykdw, lassem lub wgskich
szczypczykow (jesli w skorze pozostanie czes¢ gfowowa kleszcza wskazana
dezynfekcja), ochrona zwierzqt domowych (repelenty dla zwierzgt, kontrola
skory zwierzecia, usuniecie kleszcza).

W samym programie zidentyfikowano kilka wad.

Nie wszystkie mierniki odnoszq sie do celdw zawartych w programie. Pierwszy
oraz drugi miernik nie odnoszq sie bezposrednio do celéow programu.
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Nie przytoczono miernikow dla zatozenia gtdownego oraz dwdch pierwszych celow
szczegofowych.

Nie przytoczono miernikow dla celow dotyczqcych zmniejszenia liczby
zachorowan na borelioze oraz zmniejszenia liczby powiktan z niej wynikajqgcych.

Interwencje przewidziane w ramach programu mogq przyczyni¢ sie
do wczesnego wykrycia choroby i wczesniejszego rozpoczecia leczenia,
a cozatym idzie ograniczenia liczby powiktan. Nie przedstawiono jednak
wartosci wyjsciowych powiktan zakazen boreliq. W zwigzku z tym utrudnione
bedzie wnioskowanie dot. uzyskanego efektu zdrowotnego (podobnie
jak w przypadku celu dotyczqcego wzrostu wykrywalnosci  boreliozy).
Prawdopodobnym efektem programu bedzie wzrost wykrywalnosci przeciwciat
antyboreliowch bez mozliwosci oceny liczby wynikow fatszywie dodatnich (czes¢
zwiqzanych  z  chorobami  ogodlustrojowymi  jak  niektore  choroby
auroimmunologiczne a czes¢ z pozytywnqg reakcjq testu z kretkami
niepatogennymi, niektorymi przewlektymi infekcjami wirusowymi jak EBV, HSV)
co przy braku objawdw klinicznych bedzie skutkowac nadrozpoznawalnoscig
boreliozy. Zaplanowany cel obnizenia zachorowalnosci co w warunkach
programu w istocie bedzie tozsame z wykrywalnosci z catq pewnosciq nie bedzie
zrealizowany.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.86.2019 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy w populacji oséb dorostych
w Gminie Stepnica na lata 2019-2023” realizowany przez: Gmine Stepnica, Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu
,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 236/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Zary na lata 2020-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Zary na lata 2020-2022”.

Uzasadnienie

Projekt nie spetnia kryteriow wskazanych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
z 22 grudnia 2017 r. Ponadto, program powinien w sposob jasny i precyzyjny
wskazywac kto kwalifikuje pacjentow do programu i opracowuje plan
indywidualnej rehabilitacji oraz kto podejmuje dalszq rehabilitacje.

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Zary w zakresie rehabilitacji leczniczej, zaktadajgcy
przeprowadzenie cyklu rehabilitacyjnego dla mieszkaricow gminy w wieku 65 lat
i wiecej, z rozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu
lub choroby obwodowego uktadu nerwowego. Program ma objqc dziataniami
ok. 100 mieszkancow gminy rocznie. Okres realizacji zaplanowano na lata 2020-
2022. Catkowity koszt realizacji zostat oszacowany na 162 000 zt.

Cel gtowny: przywrdcenie petnej lub maksymalnie mozliwej sprawnosci fizycznej
co najmniej 100 mieszkaricom gminy Zary rocznie, dotknietych problemem
urazow, chorob obwodowego uktadu nerwowego lub chordb uktadu ruchu.

W ramach programu przeprowadzona ma zosta¢ rowniez akcja edukacyjna
obejmujqca 45-minutowe spotkanie w grupach max. 20-osobowych prowadzone
przez pielegniarke lub fizjoterapeute, o proponowanej tematyce: rola diety oraz
suplementacji diety, a takie aktywnosci fizycznej oraz ergonomii pracy
w profilaktyce wtdrnej chordb uktadu ruchu oraz urazéw, zapobieganie
wypadkom i zranieniom, istotnos¢ prowadzenia zdrowego trybu Zycia, sposoby
radzenia sobie ze stresem.

Populacje docelowg programu stanowiq mieszkaricy gminy Zary w wieku 65 lat
i wiecej z rozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu
lub choroby obwodowego uktadu nerwowego.

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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Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje znajdujq sie w wykazie
sSwiadczen gwarantowanych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
30 stycznia 2018 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej, co stwarza warunki dla mozliwosci podwdjnego finansowania
tej samej procedury.

Niepetnosprawnos¢ jest powazinym problemem spotecznym zardwno
w wymiarze jednostkowym, rodzinnym, jak i ogdlnospotecznym. Wszelkie
dziatania zmierzajgce do optymalizacji procesu rehabilitacji 0sob
niepetnosprawnych zastugujg na uwage i poparcie. Projekt programu posiada
jednak pewne niedociggniecia.

W tresci projektu wskazano 4 cele szczegotowe oraz 4 mierniki efektywnosci. Cele
szczegotowe 2 i 3 zostaty sformutowane w formie uniemozliwiajgcej ich pomiar.
Ponadto nalezy stwierdzi¢, Zze zgodnie z instrukcjq (AOTMIT. Praktyczne
wskazowki dotyczqce planowania, wdrazania oraz realizacji programow polityki
zdrowotnej. Pozyskano z http://www.aotm.gov.pl/www/wp-
content/uploads/2016/08/Instrukcja PPZ.pdf, dostep z 22.07.2019 r.) w trakcie
definiowania celow niezbedne jest okreslenie konkretnych wartosci, ktore bedzie
mozna zmierzyc¢ po zakonczeniu programu. W przytoczonych celach brakuje tego
elementu. WskazZniki 1i 2 nie spetniajq funkcji miernikow efektywnosci, mogq byc¢
natomiast wykorzystane podczas monitorowania programu.. Nalezy zaznaczyc,
ze zgodnie z definicjg mierniki efektywnosci powinny umozliwiac¢ obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celow oraz powinny byc istotnym
odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktow wystepujgcych w danym programie
wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Warto zauwazyc, ze ze wzgledu na ograniczonq liczbe zabiegow realizacja celu
moze okazac sie utrudniona.

Uwagi

Plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze stanu
chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci,
ciggtfosci i stopnia zawansowania procesu rehabilitacji, natomiast pacjenci
powinni otrzymywac tyle swiadczenn terapeutycznych ile ,potrzebujq”
i sq w stanie tolerowac, aby przystosowac, odzyskac i/lub wrécic do optymalnego
osiggniecia niezaleznosci funkcjonowania.

Rada uwa:za, Ze:

1. Stosowane powinny byc¢ wytgcznie metody o udowodnionej skutecznosci
(kinezyterapia).

2. Miernikiem efektu powinna byc zobiektywizowana poprawa w zakresie stanu
czynnosciowego pacjenta, a nie sam udziat w programie.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 236/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 r.

3. Przedstawiony cel gtowny nie zostat sformutowany w petni zgodnie z zasadg
S.M.A.R.T., nie jest precyzyjny, co utrudnia pomiar efektywnosci.

4. Whnioskodawca powinien wykaza¢ mechanizmy zabezpieczajgce przed
podwdjnym finansowaniem tej samej procedury.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.81.2019 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaicow gminy Zary
na lata 2020-2022” realizowany przez: Gmine Zary, Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu

rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia
2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 237/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,Wsparcie rehabilitacyjne dla senioréw (oséb
przewlekle chorych) - mieszkancéw Gminy Tarnowo Podgdérne”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Wsparcie rehabilitacyjne dla seniorow (osob przewlekle chorych) - mieszkaricow
Gminy Tarnowo Podgdrne”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

”

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest ,,rehabilitacja
nalezgcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W programie wskazano populacje objetq interwencjami, podajgc kryteria
kwalifikacji. Osoby zamieszkate na terenie gminy Tarnowo Podgdrne ktore majg
rozpoznanqg chorobe przewlektq lub zapalng uktadu ruchu, oraz uzyskajg
skierowanie od lekarza specjalisty lub lekarza rodzinnego.

Celem programu zwiekszenie komfortu zycia osob po 60 roku zycia z dysfunkcjg
narzqdu ruchu (choroby konczyn, stawdw, kregostupa, bioder itp.) poprzez
wtgczenie ich do programu rehabilitacji i zachecenie do zwiekszenia aktywnosci
fizycznej co ma przetozyc sie na zmniejszenie zgtaszalnosci do fizjoterapeutow.
Niepetnosprawnos¢ jest powazinym problemem spofecznym zarédwno
w wymiarze jednostkowym, rodzinnym, jak i ogdlnospotecznym. Wszelkie
dziatania zmierzajgce do optymalizacji procesu rehabilitacji o0sob
niepetnosprawnych zastugujq na uwage i poparcie. Na komfort zycia wptyw
ma wiele czynnikow, z ktdrych wiekszos¢ jest niezaleznych od udziatu
w przedstawionym programie.

Samorzgdowe programy zdrowotne (aktualnie programy polityki zdrowotnej)
z zakresu rehabilitacji 0sob niepetnosprawnych byty juz wielokrotnie
prezentowane na posiedzeniach Rady Przejrzystosci. W wydanych opiniach
przewazaty opinie pozytywne. Programy polityki zdrowotnej poswiecone
dziataniom zapobiegajgcym wystqgpieniu oraz pogtebieniu niepetnosprawnosci
zwykle nie sq programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym.
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Whioskodawca nie przedstawit danych swiatowych ani krajowych dotyczgcych
epidemiologii omawianego zagadnienia.

Cel gtowny zostat sformutowany zbyt ogdlnie w formie uniemozliwiajgcej jego
obiektywny pomiar.

Zaden z przedstawionych wskaznikéw nie spetnia funkcji miernika efektywnosci,
mogq byc¢ one natomiast wykorzystane podczas monitorowania. Nalezy
zaznaczyc, ze zgodnie z definicjg mierniki efektywnosci powinny umozliwiac
obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia realizacji celow.

Wszystkie cele programu zostaty sformufowane w postaci dziatan. Ponadto cele
szczegoftowe, oprocz celu 3 nie odnoszq sie do efektu zdrowotnego.
Przedstawione cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadg S.M.A.R.T.

W projekcie wnioskodawca wskazat, ze kazdy z zakwalifikowanych pacjentow
otrzyma tgcznie do 30 zabiegow w ramach 5-10 dniowego cyklu zabiegow
dostosowanych do konkretnego problemu zdrowotnego, sktadajqcych sie
Z kinezyterapii i zabiegow fizykoterapii oraz w razie koniecznosci masazu
leczniczego.

Whnioskodawca nie odnidst sie do dowoddw naukowych dotyczqcych stosunku
kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dziatarn wykorzystywanych
w programie.

Whnioskodawca w budzecie zatozyt kwote 500 zt na przeprowadzenie 5-10 —
dniowego cyklu zabiegow sktadajqcego sie z: edukacji i promocji zwiekszania
aktywnosci fizycznej, zabiegow kinezyterapii, zabiegow fizykoterapeutycznych
i masazu leczniczego.

Koszty catkowite programu zostaty oszacowany na 300 000 zt (100 000 zt
rocznie).

Nalezy podkresli¢, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizjoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia z dnia 30 stycznia 2018 r. w sprawie ogfoszenia jednolitego
tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej co stwarza warunki dla mozliwosci podwdjnego
finansowania tej samej procedury.

Uwagi

Plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze stanu
chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci,
wczesnosci i ciggtosci procesu rehabilitacji, natomiast pacjenci powinni
otrzymywac tyle swiadczen terapeutycznych ile ,potrzebujq” i sq w stanie
tolerowad, aby przystosowad, odzyskac i/lub wrdci¢ do optymalnego osiggniecia
niezaleznosci funkcjonowania.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 237/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 r.

1. Rada uwaza, ze stosowane powinny byc¢ wytgcznie metody o udowodnionej
skutecznosci (kinezyterapia).

2. Miernikiem efektu powinna byc zobiektywizowana poprawa w zakresie stanu
czynnosciowego pacjenta, a nie sam udziat w programie.

3. Przedstawiony cel gtdwny nie zostat sformutowany w petni zgodnie z zasadg
S.M.A.R.T., nie jest precyzyjny, co utrudnia pomiar efektywnosci.

4. wnioskodawca powinien wykaza¢ mechanizmy zabezpieczajgce przed
podwdjnym finansowaniem tej samej procedury.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.85.2019 , Wsparcie rehabilitacyjne dla senioréw (oséb przewlekle chorych) - mieszkancow Gminy
Tarnowo Podgdrne” realizowany przez: Gmine Tarnowo Podgdérne, Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu
»,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci
i mfodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 238/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny szczepien przeciw
meningokokom dla dzieci z Gminy Sandomierz na lata 2019-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program zdrowotny szczepienn przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy
Sandomierz na lata 2019-2023”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym PPZ jest zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom
meningokokowym poprzez zaszczepienie szczepionkq przeciwko Neisseria
meningitidis typu A,C W135, Y minimum 70% populacji docelowej dzieci
urodzonych w latach 2018 - 2022. Populacja zaplanowana do szczepienia
w opiniowanym PPZ to dzieci w wieku 12-24 m.z. z gminy Sandomierz, urodzone
w latach 2018-2022. Zaplanowane w PPZ interwencje przewidujq szczepienia
przeciw Neisseria meningitidis | przeprowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej. W projekcie wskazano rowniez 6 celow szczegotowych i 3 mierniki
efektywnosci. Natomiast okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata
2019-2023.

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2 2018 r., poz. 469).

Nalezy zauwazyc, ze przedstawione w PPZ cele nie zostaty sformutowane zgodnie
z zasadqg S.M.A.R.T. Nieprawidtowo sformutowano cel gtowny, jak rowniez cele
szczegotowe, ktore sq ogdlne i tym samym uniemozliwiajq prawidfowe okreslenie
wskaznikow pozwalajgcych na pomiar efektywnosci PPZ. Stqd zaplanowane
mierniki efektywnosci uniemozliwiajq ewaluacje programu - nie spetniajg swoich
funkcji (mierniki powinny umozliwia¢ obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celdw oraz powinny byc¢ istotnym odzwierciedleniem
zdarzen lub faktow wystepujgcych w danym programie, wyrazonych
w odpowiednich jednostkach miary).
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 238/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 r.

Nieprawidtowo zaplanowano takize monitorowanie programu, opisujgc
je wsposob ogdlny, nie przedstawiono wzoru kwestionariusza ankiety -
narzedzia do monitorowania PPZ. ZastrzeZenia budzi ewaluacja PPZ, ktora
powinna wskazywac mozliwosc¢ porédwnania stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu. Brak informacji
o przygotowaniu protokotu edukacyjnego (przewodnika), na podstawie ktérego
realizowana bedzie edukacja powoduje, ze nie ma pewnosci co do spojnosci
przekazywanych tresci przez osoby realizujgce interwencje. Zaplanowany przez
realizatora budzet moze okazac sie niewystarczajgcy.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.80.2019 ,Program zdrowotny szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Sandomierz
na lata 2019-2023” realizowany przez: Gmine Sandomierz, Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki zakazenn meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 239/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen meningokokowych na lata 2019-2023 w Gminie
Jaworze”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazern meningokokowych
na lata 2019-2023 w Gminie Jaworze”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym PPZ jest zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom
meningokokowym poprzez zaszczepienie szczepionkq przeciwko Neisseria
meningitidis minimum 50% populacji docelowej dzieci urodzonych w latach
2018-2022 r. (po 12 miesigcu zycia). Populacja zaplanowana w PPZ to dzieci
zameldowane w gminie Jaworze w wieku 12-24 m.z. Zaplanowane w PPZ
interwencje: szczepienia przeciw Neisseria meningitidis i przeprowadzenie akcji
informacyjno-edukacyjnej. Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet:
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). W projekcie wskazano rowniez
4 cele szczegotowe i 3 mierniki efektywnosci. Okres realizacji programu zostat
wyznaczony na lata 2019-2023.

Nalezy zauwazyc, ze przedstawione w PPZ cele nie zostaty sformutowane zgodnie
z zasadqg S.M.A.R.T. Nieprawidtowo sformutowano cel gtowny, jak rowniez cele
szczegotowe. Wskazane przez wnioskodawce mierniki  efektywnosci
uniemo:zliwiajq ewaluacje programu. Dodatkowo, nieprawidfowo zaplanowano
monitorowanie programu, jak rowniez ewaluacje, ktora powinna wskazywac
mozliwosc porownania stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu. Wskazanie przez wnioskodawce konkretnego
realizatora PPZ jest rowniez niezgodne z zatozeniami realizacji PPZ, gdzie jest
mowa o jego wyborze w drodze konkursu. Ponadto, nie okreslono rodzaju dziatan
edukacyjnych, ich liczby oraz grupy docelowej, jak rowniez formy
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i srodkow/narzedzi. Brak informacji o przygotowaniu protokotu edukacyjnego
(przewodnika), na podstawie ktorego realizowana bedzie edukacja powoduje,
Ze nie ma pewnosci co do spdjnosci przekazywanych tresci przez osoby
realizujgce interwencje.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.84.2019 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazeA meningokokowych na lata
2019-2023 w Gminie Jaworze” realizowany przez: Gmine Jaworze, Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu ,,Programy
profilaktyki zakaze meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 240/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Fizjoterapia dla mieszkancow Gminy
Kamiensk”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Fizjoterapia dla mieszkaricow Gminy Kamiensk”.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest
,rehabilitacja”, priorytetu zdrowotnego o ktorym mowa w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Zaproponowany cel gtowny PPZ, to zwiekszenie dostepnosci mieszkaricom gminy
Kamiensk, do zabiegow fizjoterapeutycznych oraz poprawa jakosci zycia osob
niepetnosprawnych poprzez przywracanie im sprawnosci ruchowej. Wskazano
rowniez szes¢ celow szczegotowych, jednakie zdecydowana ich wiekszos¢
to dziatania, co jak w przypadku celu gtdwnego, uniemozliwia obiektywny pomiar
osiggnietych efektow.

Zaplanowane w PPZ interwencje, to: kinezyterapia — indywidualna praca
z pacjentem (np. cwiczenia bierne, czynno-bieme), cwiczenia wspomagane,
¢wiczenia czynne w odciqzeniu i czynne w odcigzeniu z oporem, ¢wiczenia czynne
wolne i czynne z oporem, ¢wiczenia izometryczne, nauka czynnosci lokomocji,
wyciqgi; fizjoterapia — elektrolecznictwo, ultrasonoterapia, swiattfolecznictwo,
magnetoterapia, masaz mechaniczny. Brak jest wyceny poszczegdlnych
zabiegow i wnioskodawca wskazat jednoznacznie podmiot realizujgcy
interwencje, co wyklucza prawidfowe przeprowadzenie realizacji PPZ.
Nie oszacowano tez liczby osob, do ktdrych kierowany jest program.

Data realizacji, ocenianego PPZ, wskazuje na jego rozpoczecie przed zfozeniem
do oceny w AOTMIT.

W PPZ wskazano cztery mierniki efektywnosci programu. Nie wskazano
natomiast narzedzi do oceny jakosci zycia, czy tez pozwalajqcych sklasyfikowac
poziom funkcjonowania przed i po programie, jak np. ICF, czy ADL i I-ADL.

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 240/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 r.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.92.2019 ,Fizjoterapia dla mieszkancéw Gminy Kamiensk” realizowany przez: Gmine Kamiensk,

Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 241/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy Matkinia Gorna
na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Matkinia Gorna na lata 2020-2024”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest
,rehabilitacja”, priorytetu zdrowotnego o ktorym mowa w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Zaproponowany cel gtowny PPZ, to przywrdcenie petnej lub maksymalnie
mozliwej sprawnosci fizycznej co najmniej 120 mieszkaricom gminy Matkinia
Gdrna rocznie, dotknietych problemem urazow, chorob obwodowego uktadu
nerwowego lub chorob uktadu ruchu, poprzez kompleksowe dziatania
edukacyjne i rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy w latach 2020-2024.

W PPZ wskazano cztery cele szczegofowe, ktore sformutowano w sposob
prawidtowy i umozliwiajgcy pomiar osiggnietego efektu, przy prawidtowym
sformutowaniu miernikow. Zaplanowane interwencje, to: Kinezyterapia, masaze,
elektrolecznictwo, leczenie polem elektromagnetycznym, swiattolecznictwo
i termoterapia, hydroterapia, krioterapia, balneoterapia; dziatania edukacyjne.

W PPZ wskazano cztery mierniki efektywnosci programu. Projekt PPZ zaktada
przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Program ma byc¢ sfinansowany ze srodkow gminy Malkinia Gorna. Koszty
jednostkowe wynoszq 460 zt - koszt uczestnictwa w programie, w tym koszt
indywidualnego planu rehabilitacyjnego (440 zt) oraz dziatan edukacyjnych
(20 zt); 500 zt - koszt akcji informacyjnej; 500 zt - koszt monitoringu i ewaluacji.
Koszty catkowite zostaty okreslone na 281 000 zt.

Whioskodawca nie odnidst sie do dowodow naukowych dotyczgcych stosunku
kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dziatarn wykorzystywanych
w programie. Gmina bedzie starata sie o dofinansowanie 40% kosztdow dziatan
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realizowanych w programie przez Mazowiecki Oddziat Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Uwagi Rady:

1. Wskazniki 1i 2 nie spetniajq funkcji miernikow efektywnosci.

2. Wyniki badan wskazujq na istotnosc interwencji edukacyjnych w zwiekszeniu
skutecznosci rehabilitacji. Zaplanowana akcja edukacyjna, polegajgca na 45-
minutowych spotkaniach w grupach 20-osobowych, gdzie poruszana bedzie
tematyka, taka jak: rola diety oraz suplementacji diety, a takze aktywnosci
fizycznej oraz ergonomii pracy w profilaktyce wtornej chordb ukfadu ruchu
oraz urazow, zapobieganie wypadkom i zranieniom, istotnos¢ prowadzenia
zdrowego trybu Zycia, sposoby radzenia sobie ze stresem wraz z pomiarem
efektow nauczania, jest trudna do realizacji w tak krotkim czasie, natomiast
jako dziatanie jednorazowe moze okazac sie nieefektywne.

3. Brak wzorow kwestionariuszy ankiet do oceny poziomu kompetencji
zdrowotnych uczestnikow PPZ.

4. Ewaluacja efektow interwencji winna by¢ prowadzona w oparciu o dostepne
narzedzia do oceny, jak np. ICF, czy ADL i I-ADL, pozwalajgce na ocene
postepow w funkcjonowaniu i pozwoli¢ na zaplanowanie dalszych interwencji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.102.2019 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy
Matkinia Gérna na lata 2020-2024" realizowany przez: Gmine Matkinia Gérna, Warszawa, lipiec 2019 oraz Aneksu
,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci
i mtodziezy” z sierpnia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 242/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,ZDROWA JESIEN - profilaktyczne szczepienia
przeciwko grypie mieszkancéw Suwatk powyzej 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,ZDROWA JESIEN - profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie mieszkaricéw
Suwatk powyzej 65 roku zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci  zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie  skutkom nieprawidtowej  antybiotykoterapii”,
wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469).

Whnioskodawca w prawidtowy sposob opisat wybrany problem zdrowotny, jakim
jest grypa, bedgca ostrq chorobq zakazng wywotanq przez zakazenie uktadu
oddechowego wirusem grypy. Grype sezonowq najczesciej wywotujg wirusy typu
A (podtypy HIN1 i H3N2, a w niektdrych sezonach H2N2), w mniejszym stopniu
wirusy grypy B. W swietle danych NIZP-PZH za 2017 r. w Polsce odnotowano
okoto 5 min przypadkdw zachorowan i podejrzeri zachorowan na grype.
Do czynnikow ryzyka ciezkiego przebiegu i powiktan grypy (w tym hospitalizacji
i zgonu) nalezy m.in. wiek 265 czy niektdre choroby przewlekte. We wniosku
przywotano krajowe, regionalne i lokalne dane epidemiologiczne.

Szczepienia ochronne stanowiqg podstawowq metode profilaktyki przeciw grypie.
Znajdujg sie one w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych
ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Na liscie lekow
refundowanych znajduje sie natomiast szczepionka czterowalentna,
z odptatnosciq dla pacjenta w wieku 65 lub wiecej na poziomie 50% (wysokos¢
doptaty swiadczeniobiorcy wynosi 22,88 zt). Wirusy grypy A charakteryzuje duza
zmiennos¢ antygenowa, ktora powoduje ryzyko zachorowania kazdego roku
i koniecznosc¢ corocznej aktualizacji sktadu szczepionek. Najlepiej przeprowadzac
szczepienie na poczqgtku sezonu epidemicznego, tj. w okresie od wrzesnia
do potowy listopada. Wskazane jest ponadto prowadzenie kampanii
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informacyjno-edukacyjnej, ktorej celem powinno by¢ przede wszystkim uzyskanie
zatozonego odetka o0sob, ktére w danym sezonie epidemicznym zaszczepity sie
przeciwko grypie.

Gtownym zatozeniem opiniowanego programu jest ,zmniejszenie liczby
podejrzen i zachorowan na grype wsrod grupy docelowej, w trakcie 3 letniego
okresu realizacji programu”. Jego realizacje zaplanowano na okres od 1 czerwca
2020 do konica 2022 r. (z zastrzezeniem, ze planowana jest kontynuacja
programu w kolejnych latach). Realizatorem swiadczen bedzie wybrany w drodze
konkursu ofert podmiot leczniczy, zobowigzany spetni¢ obowiqzujgce warunki
prawne wykonywania szczepien ochronnych. Jednym z wymogow wziecia udziatu
w programie jest posiadanie Suwalskiej Karty Mieszkarica — seniora.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie akcji edukacyjnej
w postaci dystrybucji ulotek i otwartych wyktadow w klubach seniora, a takze
przy wykorzystaniu strony internetowej Urzedu Miejskiego i mediow
spotecznosciowych. Edukacja zdrowotna ma byc¢ tez prowadzona podczas
lekarskiego badania kwalifikacyjnego do szczepienia.

Programem szczepien przeciwko wirusowi grypy — szczepionkq czterowalentnq —
ma byc¢ objetych rocznie okoto 2.000 0s6b sposrdd 9.135 mieszkaricow w wieku
65 lat i wiecej, a wiec 21,9 % populacji osob starszych. Zgodnie z wytycznymi
WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety zostaje
przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu nalezy dqzy¢ w grupach ryzyka,
w tym w populacjach osob starszych. Niski poziom zatoZzonej wyszczepialnosci
jest stabg stronq planowanego programu. Obniza to jego skutecznos¢ oraz
efektywnosc kosztowq.

Planowane koszty catkowite programu wynoszqg 150.000 zt rocznie,
zmozliwosciq zwiekszenia budzetu w kolejnych latach. Planowany koszt
jednostkowy zostat wskazany na poziomie ,,ok. 55 zt”, bez wskazania na sposob
wyliczenia tej kwoty i jej sktadowe. Program zostanie sfinansowany z budzetu
miasta.

Nalezy zwroci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, ze cel gftowny i cele
szczegotowe wskazane w projekcie nie zostaty ujete w prawidtowy sposob, w tym
nie sq zgodne z koncepcjq S.M.A.R.T. Dobrze sformutowany cel powinien byc:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Zaden
z celow szczegotowych nie odnosi sie przy tym do efektu zdrowotnego. Czesc
wskaznikow btednie przedstawionych jako mierniki efektywnosci odnosi sie
jedynie do oceny zgtaszalnosci. Nadto, zatqczony do projektu wzdr ankiety
nie zawiera pytan dotyczqcych spotkan edukacyjnych w klubach seniora. Z kolei
w ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano jedynie analize
zachorowalnosci. Prawidtowo zaplanowana ewaluacja programu powinna
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opierac¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu.

Wadliwie zostat takze opracowany budzet programu. Jesli roczny koszt realizacji
programu ma wyniesc¢ 150.000 zt, to przy zatozeniu, iz obejmie on grupe 2.000
0s0b, jednostkowy koszt wyniesie 75 zf, a nie 55 zt. Rada Przejrzystosci zwraca
uwage, ze w programie nalezy okresli¢ szacowane koszty jednostkowe
w przeliczeniu na pojedynczego uczestnika, z uwzglednieniem wszystkich
kosztow poszczegdlnych sktadowych (m.in. interwencji, wynagrodzenr, wynajmu
pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji). Nalezy przy
tym podzieli¢ koszty na poszczegdlne ustugi i swiadczenia zdrowotne oferowane
w ramach programu. Z kolei catkowite koszty programu nalezy przedstawic
w uktfadzie tabelarycznym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.82.2019 ,ZDROWA JESIEN - profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie mieszkaricow Suwatk powyzej
65 roku zycia” realizowany przez: Miasto Suwatki, Warszawa, lipiec 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 243/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Dobiegniew w wieku 65 lat i wiecej
na lata 2020-2024”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy
Dobiegniew w wieku 65 lat i wiecej na lata 2020-2024”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w priorytet zdrowotny , zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymienionych
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018,
poz. 469).

Whioskodawca w prawidtowy sposob opisat wybrany problem zdrowotny, jakim
jest grypa, bedgca ostrq chorobq zakazng wywotanq przez zakazenie uktadu
oddechowego wirusem grypy. Grype sezonowq najczesciej wywotujq wirusy typu
A (podtypy HIN1 i H3N2, a w niektdrych sezonach H2N2), w mniejszym stopniu
wirusy grypy B. W swietle danych NIZP-PZH za 2017 r. w Polsce odnotowano
okoto 5 min przypadkdw zachorowan i podejrzen zachorowan na grype.
Do czynnikow ryzyka ciezkiego przebiegu i powiktan grypy (w tym hospitalizacji
i zgonu) nalezy m.in. wiek 265 czy niektdre choroby przewlekte. We wniosku
przywofano krajowe i regionalne dane epidemiologiczne.

Szczepienia ochronne stanowig podstawowq metode profilaktyki przeciw grypie.
Znajdujg sie one w grupie szczepienn zalecanych, ale niefinansowanych
ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Na liscie lekow
refundowanych znajduje sie natomiast szczepionka czterowalentna,
z odptatnosciq dla pacjenta w wieku 65 lub wiecej na poziomie 50% (wysokosc¢
doptaty swiadczeniobiorcy wynosi 22,88 zt). Wirusy grypy A charakteryzuje duza
zmiennos¢ antygenowa, ktora powoduje ryzyko zachorowania kazdego roku
i koniecznosc¢ corocznej aktualizacji sktadu szczepionek. Najlepiej przeprowadzac
szczepienie na poczqgtku sezonu epidemicznego, tj. w okresie od wrzesnia
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do potowy listopada. Wskazane jest ponadto prowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej, ktorej celem powinno by¢ przede wszystkim uzyskanie
zatoZonego odetka 0sob, ktore w danym sezonie epidemicznym zaszczepity sie
przeciwko grypie.

Gtownym zatozeniem opiniowanego programu jest ,zmniejszenie ryzyka
zakazenia wirusami grypy wsrod mieszkarncow Gminy Dobiegniew w wieku 65 lat
i wiecej”. Jest to pierwszy taki program w tej gminie, a jego realizacje
zaplanowano na lata 2020-2024. Realizatorem swiadczenn bedzie wybrany
w drodze konkursu ofert podmiot leczniczy, zobowiqzany spetni¢ obowiqzujgce
warunki prawne wykonywania szczepien ochronnych.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie akcji edukacyjnej
za pomocq plakatow informacyjnych oraz przeprowadzenie jednego w kazdym
sezonie 60-minutowego wyktadu dla grupy chetnych mieszkaricow. Edukacja
zdrowotna ma by¢ tez prowadzona podczas lekarskiego badania
kwalifikacyjnego do szczepienia.

Programem szczepien przeciwko wirusowi grypy ma byc objetych rocznie 100
0s0b sposrod okofo 1 200 mieszkancéw Gminy Dobiegniew w wieku 65 lat
i wiecej, a wiec jedynie ok. 8,3% populacji 0sob starszych. Zgodnie z wytycznymi
WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety zostaje
przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu nalezy dqzy¢ w grupach ryzyka,
w tym w populacjach o0sob starszych. Bardzo niski poziom zatfoZzonej
wyszczepialnosci jest stabg strong planowanego programu. Obniza to jego
skutecznosc oraz efektywnosc kosztowq.

Planowane koszty catkowite programu wynoszqg 10 000 zt rocznie (koszt
jednostkowy 100 zt, w tym 85 zt to koszt badania kwalifikacyjnego i szczepienia).
Program ma byc¢ sfinansowany z budzetu gminy.

Nalezy zwroci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, ze cel gtowny i cele
szczegotowe wskazane w projekcie nie zostaty ujete w prawidfowy sposob, w tym
nie sq zgodne z koncepcjq S.M.A.R.T. Dobrze sformufowany cel powinien byc:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Czesc¢
wskaznikow, btednie przedstawionych jako mierniki efektywnosci, odnosi sie
jedynie do oceny zgtaszalnosci. Ewaluacja programu zostata zaplanowana
w wiekszosci nieprawidfowo. Prawidfowo zaplanowana ewaluacja programu
powinna opierac¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu. Dopiero uzyskana zmiana

.....

programu.

Rada Przejrzystosci zaznacza, ze projekt okresla jedynie ogdlne kryteria
wtgczenia do programu. Brak jednak wskazania jasnego i przejrzystego kryterium
kwalifikacji do udziatu w programie, gwarantujgcego rowny dostep do szczepien
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(np. kolejnos¢ zgtoszen). W zwigzku z tym, ze grupa osob objetych programem
jest niewielka, wszyscy powinni zostac zaszczepieni na poczqgtku sezonu
epidemiologicznego (tj. w okresie od wrzesnia do potowy listopada). Program
powinien takZze okreslac, kto i wedftug jakich kryteriow wybierze sposrod
produktow dostepnych na rynku szczepionke, ktora zostanie zakupiona.
Przywotfane wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce, nie zawierajq
rekomendacji odnosnie do wyboru konkretnego rodzaju szczepionki, a jedynie
przedstawiajqg wykaz dostepnych szczepionek wedfug danych z 2016 r., co jest
juz nieaktualne. W pkt VI.1 w wadliwy sposob przedstawiono wysokosc¢ kosztu
jednostkowego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.87.2019 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Dobiegniew
w wieku 65 lat i wiecej na lata 2020-2024” realizowany przez: Gmine Dobiegniew, Warszawa, lipiec 2019 oraz
Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspodlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 244/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,Gminny program profilaktyki grypy
dla mieszkancéw Gminy Kotobrzeg w wieku 65+”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny program profilaktyki grypy dla mieszkaricow Gminy Kotobrzeg w wieku
65+”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym | zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018,
poz. 469).

Grypa jest ostrq chorobg zakazng wywofanqg przez zakazenie uktadu
oddechowego wirusem grypy. Grype sezonowq najczesciej wywotujq wirusy typu
A (podtypy HIN1 i H3N2, a w niektdrych sezonach H2N2), w mniejszym stopniu
wirusy grypy B. W swietle danych NIZP-PZH za 2017 r. w Polsce odnotowano
okoto 5 min przypadkdw zachorowan i podejrzen zachorowan na grype.
Do czynnikow ryzyka ciezkiego przebiegu i powiktan grypy (w tym hospitalizacji
i zgonu) nalezy m.in. wiek 265 czy niektdre choroby przewlekte. We wniosku
przywotano krajowe, regionalne i lokalne dane epidemiologiczne.

Szczepienia ochronne stanowig podstawowq metode profilaktyki przeciw grypie.
Znajdujg sie one w grupie szczepienn zalecanych, ale niefinansowanych
ze srodkdow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Na liscie lekdow
refundowanych znajduje sie natomiast szczepionka czterowalentna,
z odptatnosciq dla pacjenta w wieku 65 lub wiecej na poziomie 50% (wysokosc
doptaty swiadczeniobiorcy wynosi 22,88 zt). Wirusy grypy A charakteryzuje duza
zmiennos¢ antygenowa, ktora powoduje ryzyko zachorowania kazdego roku
i koniecznosc¢ corocznej aktualizacji sktadu szczepionek. Najlepiej przeprowadzac
szczepienie na poczqgtku sezonu epidemicznego, tj. w okresie od wrzesnia
do pofowy listopada. Wskazane jest ponadto prowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej, ktorej celem powinno byc¢ przede wszystkim uzyskanie
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zatozonego odetka o0sob, ktére w danym sezonie epidemicznym zaszczepity sie
przeciwko grypie.

Gtownym zatfozeniem opiniowanego programu jest ,zmniejszenie liczby infekcji
(zapadalnosci na grype i infekcje grypopodobne) oraz powiktan po zakazeniu
wirusem grypy”. Jego realizacje zaplanowano na okres od 1 wrzesnia do 31
grudnia 2019 r. Realizatorem swiadczen bedzie wybrany w drodze konkursu ofert
podmiot leczniczy, zobowigzany spetni¢ obowiqzujgce warunki prawne
wykonywania szczepien ochronnych.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie ,bezposredniej
i posredniej edukacji pacjenta”, co ma opierac¢ sie na rozmowie z lekarzem
i pielegniarkq oraz odpowiednio przeszkolonym pozostatym personelem, a takze
na przekazywaniu informacji przy pomocy ulotek, filmow edukacyjnych i innych
zaplanowanych do wykorzystania materiatow.

Programem szczepien przeciwko wirusowi grypy majq zostac objete 1.172 osoby
sposrod 2.344 mieszkancow w wieku 65 lat i wiecej, a wiec 50 % populacji osob
starszych. W swietle jednak danych Gfownego Urzedu Statystycznego gmine
Kotobrzeg zamieszkujq 1.523 osoby w tym wieku, zatem faktyczny odsetek
ma siegnqc¢ 77 %.

Planowane koszty catkowite programu wynoszq 40.000 zt, zas koszt jednostkowy
zostat okreslonych na poziomie 34 zt, jednak bez wskazania na sposéb wyliczenia
tej kwoty i jej sktadowe. Program zostanie sfinansowany z budzetu gminy (srodki
zostaty juz zabezpieczone).

Nalezy zwroci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, ze cel gtowny i cele
szczegotowe wskazane w projekcie nie zostaty ujete w prawidtowy sposob,
w tym nie sq w petni zgodne z koncepcjg S.M.A.R.T. Dobrze sformutowany cel
powinien byc¢: sprecyzowany, mierzalny, osiqgalny, istotny i zaplanowany
w czasie. Czes¢ wskaznikow, btednie przedstawionych jako mierniki
efektywnosci, odnosi sie jedynie do oceny zgtaszalnosci. Projekt zawiera
chaotyczny opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu.
Nie zawiera takze opisu oceny jakosci swiadczen w programie. ROwniez opis
ewaluacji zostat przygotowany wadliwie i nie przedstawia jasnego sposobu
oceny efektywnosci programu. Prawidtowo zaplanowana ewaluacja programu
powinna opierac¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu. Dopiero uzyskana zmiana

.....

programu.

Wadliwie zostat takze opracowany budzet programu. Rada Przejrzystosci zwraca
uwage, ze w programie nalezy okreslic szacowane koszty jednostkowe
w przeliczeniu na pojedynczego uczestnika, z uwzglednieniem wszystkich
kosztow poszczegdlnych sktadowych (m.in. interwencji, wynagrodzen, wynajmu
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pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji). Nalezy przy
tym podzieli¢ koszty na poszczegolne ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane
w ramach programu. Z kolei catkowite koszty programu nalezy przedstawic
w uktadzie tabelarycznym. Warunkdéw tych przedtozony projekt nie spetnia.
Nadto, jesli catkowity koszt realizacji programu ma wynies¢ 40.000 zf, to przy
zatozeniu, iz obejmie on grupe 1.172 osob, jednostkowy koszt wyniesie 34,13 zt.
Jest to poziom nierealny, biorgc pod uwage juz chocby koszt zakupu samej
szczepionki i jej podania, nie mowigc o dziataniach edukacyjnych.

Rada Przejrzystosci zaznacza, ze projekt nie wskazuje jasnego i przejrzystego
kryterium kwalifikacji do udziatu w programie, gwarantujgcego rowny dostep
do szczepien w sytuacji, gdy srodki finansowe nie pozwolg na objecie nim catej
docelowej populacji (np. kolejnosc¢ zgtoszenr). Program powinien takze okreslac,
kto wybierze sposrod produktow dostepnych na rynku szczepionke, ktora
zostanie zakupiona dla uczestnikow. Whnioskodawca przedstawit nieaktualny
wykaz dopuszczonych do obrotu w Polsce szczepionek przeciw grypie.

Dla osiggniecia trwafosci efektow zdrowotnych w programach polityki
zdrowotnej nalezy rozpatrywac przede wszystkim dziatania dfugofalowe.
Zgodnie z opiniami ekspertow programy szczepionkowe dotyczgce grypy
sezonowej powinny byc cykliczne, aby uzyskac odpornosc¢ populacyjng. Niniejszy
program odnosi sie tylko do poczgtkowej czesci jednego sezonu epidemicznego
(cztery ostatnie miesigce 2019 r.), co nie daje szansy na jego prawidfowe
przeprowadzenie. Modelowo akcja szczepien powinna ruszy¢ we wrzesniu,
tymczasem najpierw trzeba bedzie przeprowadzi¢ procedure konkursowq
wyboru realizatora, przygotowac materiaty edukacyjne, przeprowadzic¢ dziatania
informacyjno-edukacyjne i zakupic szczepionki. Przy wadliwie zaprojektowanym
programie nie byfoby zresztq realne osiqggniecie zatozonej wysokiej
wyszczepialnosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.100.2019 ,,Gminny program profilaktyki grypy dla mieszkancéw Gminy Kotobrzeg w wieku 65 +”
realizowany przez: Gmine Kotobrzeg, Warszawa, lipiec 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 245/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien przeciwko
wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka szyjki macicy w gminie
Nakfo nad Notecig”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki szczepien przeciwko wirusowi HPV stanowiqgcego
przyczyne raka szyjki macicy w gminie Nakto nad Noteciqg”, pod warunkiem
zmiany tytutu na ,,Program szczepien przeciwko wirusowi HPV w gminie Nakto
nad Noteciq” oraz uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w priorytety zdrowotne ,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”
oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”,
wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469).

Whnioskodawca w prawidtowy sposob opisat wybrany problem zdrowotny, jakim
jest rak szyjki macicy, ktory w latach 2005-2015 odpowiadat w Polsce za 4,3%
zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet oraz za 4,2% zgondw z tego
powodu. Gtdwnym czynnikiem ryzyka wystqgpienia raka szyjki macicy jest zas
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zakazenia HPV typ 16 i 18
sq odpowiedzialne za wystepowanie okoto 70% wszystkich przypadkow raka
szyjki macicy. HPV moze tez prowadzi¢ do innych nowotwordw (w tym sromu,
pochwy, odbytu, prqgcia, jamy ustnej i krtani). We wniosku przywotano krajowe,
regionalne i lokalne dane epidemiologiczne.

Szczepienia ochronne stanowiq najskuteczniejszq forme profilaktyki pierwotnej
zakazenia HPV. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujg
sie w grupie szczepien zalecanych przez Program Szczepiern Ochronnych,
niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.
Pozostatymi elementami profilaktyki pierwotnej HPV powinny byc¢ edukacja
i ksztaftowanie zachowarn prozdrowotnych.
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Celem gtéwnym opiniowanego programu jest ,,poprawa profilaktyki pierwotnej
w zakresie szczepiern ochronnych, w celu obnizenia liczby osob zakazonych
wirusem HPV, ktory moze wywotywac raka szyjki macicy, raka sromu, raka
pochwy, raka odbytu i brodawki narzqdow ptciowych”. Jego realizacje
zaplanowano na lata 2019-2023. Realizatorem swiadczern bedzie podmiot
leczniczy wybrany w drodze konkursu ofert, zobowigzany spetni¢ obowiqzujgce
warunki prawne wykonywania szczepien ochronnych.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie akcji promocyjnej oraz
edukacji zdrowotnej (w tym spotkan edukacyjnych). Programem szczepien ma
zostac objete 70 % populacji dziewczqt i chtopcow w wieku 13 lat (Srednio 385
0s0b rocznie), zameldowanych na state na terenie gminy. Petne uczestnictwo
bedzie polegac na przyjeciu dwoch dawek szczepionki, zgodnie ze schematem —
po uprzedniej kwalifikacji lekarskiej.

Planowany koszt jednostkowy zostat okreslony na poziomie 800 zt, jednak bez
wskazania na sposob wyliczenia tej kwoty. Planowane koszty catkowite
programu wynoszq 1.076.000 zt (rocznie od 199.000 zt do 232.000 zt). Program
zostanie sfinansowany z budzetu miasta.

Nalezy zwroci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, ze cel gtdwny i cele
szczegotowe wskazane w projekcie nie zostaty ujete w prawidfowy sposob, w tym
nie sq zgodne z koncepcjq SMART. Dobrze sformutowany cel powinien byc:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Zaden
z celow szczegotowych nie odnosi sie przy tym do efektu zdrowotnego. Czesc
wskaznikow btednie przedstawionych jako mierniki efektywnosci odnosi sie
jedynie do oceny zgtaszalnosci. Zaplanowana ewaluacja zostata sformutowana
w wiekszosci w sposob niepoprawny. Prawidtowa ewaluacja powinna opierac sie
na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatarn w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu.

Rada Przejrzystosci zaznacza, ze projekt nie wskazuje jasnego i przejrzystego
kryterium kwalifikacji do udziatu w programie, gwarantujgcego rowny dostep
do szczepien w sytuacji, gdy sSrodki finansowe nie pozwolg na objecie nim catej
docelowej populacji (np. kolejnosc¢ zgtoszen). Program powinien takze okreslac,
kto i wedtug jakich kryteriow wybierze sposrdd produktdw dostepnych na rynku
szczepionke, ktdra zostanie zakupiona dla uczestnikow. Na stronie tytufowej
wskazano przy tym, ze program profilaktyki odnosi sie do dziewieciu typow
wirusa HPV. W tresci projektu podano natomiast, ze ,program zaktada
zastosowanie 4-walentnej i 9. walentnej szczepionki przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego, w schemacie 2- dawkowym”. Program nie zawiera
jednak jasnej informacji co do tego, w jaki sposob w programie uzywane majqg
byc jednoczesnie szczepionki 4 i 9-walentne. Kwestie te nalezy doprecyzowac —
podobnie, jak i opis dziatan edukacyjnych skierowanych do dzieci
i ich rodzicoéw/opiekunow prawnych.
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Rada Przejrzystosci zwraca tez uwage, ze w programie nalezy okresli¢ szacowane
koszty  jednostkowe, w przeliczeniu na pojedynczego  uczestnika,
z uwzglednieniem wszystkich kosztow  poszczegdlnych  sktadowych
(m.in. interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatan edukacyjnych,
promocji i informacji). Nalezy przy tym podzieli¢ koszty na poszczegdlne ustugi
i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach programu. Ten element projektu
wymaga zatem dopracowania.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.95.2019 ,,Program profilaktyki szczepien przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka szyjki
macicy w gminie Nakto nad Notecig” realizowany przez: Gmine Nakto nad Notecig, Warszawa, lipiec 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 246/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej Legionowo
na lata 2020-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Miejskiej Legionowo na lata 2020-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w priorytety zdrowotne ,zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”
oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”,
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469).

Whioskodawca w prawidtowy sposob opisat wybrany problem zdrowotny, jakim
jest rak szyjki macicy, ktory w latach 2005-2015 odpowiadat w Polsce za 4,3%
zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet oraz za 4,2% zgondw z tego
powodu. Gtédwnym czynnikiem ryzyka wystqgpienia raka szyjki macicy jest zas
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zakazenia HPV typ 16 i 18
sq odpowiedzialne za wystepowanie okofo 70% wszystkich przypadkow raka
szyjki macicy. HPV moze tez prowadzi¢ do innych nowotwordw (w tym sromu,
pochwy, odbytu, prqcia, jamy ustnej i krtani). We wniosku przywotano krajowe
i regionalne dane epidemiologiczne.

Szczepienia ochronne stanowiq najskuteczniejszq forme profilaktyki pierwotnej
zakazenia HPV. Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego znajdujg
sie w grupie szczepien zalecanych przez Program Szczepiern Ochronnych,
niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.
Pozostatymi elementami profilaktyki pierwotnej HPV powinny byc¢ edukacja
i ksztattowanie zachowarn prozdrowotnych.

Celem gtownym opiniowanego programu jest ,zwiekszenie odpornosci
osobniczej na zakazenia wirusem HPV w populacji docelowej nastoletnich
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mieszkancow Gminy Miejskiej Legionowo”. Jego realizacje zaplanowano na lata
2020-2022. Realizatorem swiadczen bedzie wybrany w drodze konkursu ofert
podmiot leczniczy, zobowigzany spetni¢ obowiqzujgce warunki prawne
wykonywania szczepieri ochronnych.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie edukacji zdrowotnej
w postaci godzinnych wyktadow dla rodzicow oraz 45-minutowych zajec
w klasach szkolnych, a takze podczas wizyty kwalifikacyjnej u lekarza i przy
wykorzystaniu plakatow informacyjnych.

Populacje docelowq akcji szczepienr stanowiqg zamieszkujqgcy gmine dziewczynki
i chtopcy z dwdch rocznikow (2007 i 2008). W momencie szczepien bedg
oni w wieku 12-14. Sposrod okotfo 1.300 dzieci spetniajgcych zaktadane kryteria
szczepieniem ma zostac objetych okoto 900 dzieci (300 rocznie), tj. 70 % sposrod
ogotu. Wnioskodawca podaje w tresci projektu, Ze w ramach programu zostanie
sfinansowana druga dawka szczepionki Gardasil 9, natomiast ,,pierwszq dawke
sfinansujq rodzice nastoletnich beneficjentow programu”.

Planowany koszt jednostkowy szczepienia zostat okreslony na poziomie 438 zt
(w tym kwalifikacyjne badanie lekarskie 2 x 40 zt, zakup drugiej dawki szczepionki
338 zt i wykonanie szczepienia 2 x 10 zt). tgczny koszt dziatann edukacyjnych
to 2.500 zt, a monitoringu i ewaluacji — 500 zt. Catkowity koszt realizacji
programu oszacowano na 416.400 zt (138.800 zt rocznie).

Nalezy zwrdci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, Ze cel gtowny i cele
szczegofowe wskazane w projekcie nie zostaly ujete w prawidfowy sposob,
w tym nie sq zgodne z koncepcjq S.M.A.R.T. Dobrze sformutowany cel powinien
byc: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Cel
gtowny jest w okresie realizacji programu niemierzalny, a wiekszos¢ celow
szczegotowych nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Tres¢ wzoru ankiety nie
zawiera pytan dotyczgcych akcji edukacyjnej. Zaplanowana ewaluacja zostata
sformutowana nieprawidfowo. Wiekszosc¢ zaktadanych miernikow nie umozliwi
oceny efektywnosci programu. Prawidtowa ewaluacja powinna opierac sie
na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu.

Watpliwosci budzi przyjety w programie model interwencji, ktory zaktada,
Ze rodzice samodzielnie sfinansujq zakup pierwszej dawki szczepionki, a jedynie
druga dawka zostanie sfinansowana ze srodkow przewidzianych na realizacje
programu. Uwzgledniajgc znaczqcq, z punktu widzenia przecietnej rodziny, cene
szczepionki Gardasil 9, w ocenie Rady waqtpliwe jest osiggniecie zaktadanej
wyszczepialnosci na poziomie 70 %. Jesli zas miatoby by¢ odmiennie, i program
cieszytby sie wiekszym zainteresowaniem niz zaktadane, to projekt nie wskazuje
jasnego i przejrzystego kryterium kwalifikacji, gwarantujgcego rowny dostep



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 246/2019 z dnia 5 sierpnia 2019 r.

do szczepiern (np. kolejnos¢ zgtoszen). Powinno sie uwzgledni¢ bezptatne
szczepienie dla osob, ktorych nie stac na zakup pierwszej dawki szczepionki.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.96.2019 ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej
Legionowo na lata 2020-2022" realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, lipiec 2019 r. oraz Aneksu
do raportow szczegotowych: ,Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —wspdlne podstawy
oceny” z grudnia 2018 r.



