Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.38.2019.MKZ
Protokét nr 36/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 9 wrzesnia 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie petnego sktadu Rady o godzinie 10:14.

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

14 0sdb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Dorota Kilarska

Adam Maciejczyk

Tomasz Mtynarski

Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
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. Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Tomasz Romanczyk
2. Andrzej Sliwczyriski
3. Anetta Undas

Proponowany porzadek obrad:

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

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Xeomin (toxinum botulinicum typum A
ad iniectabile) w ramach programu lekowego B.57. ,Leczenie spastycznosci konczyny gornej
po udarze mdzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10, 161,163, 169)”.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanej
z zagranicy w ramach importu docelowego zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
Kindergen Proszek we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek.
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ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nucala (mepolizumab) we wskazaniu:
eozynofilowe zapalenie tkanki podskérnej, choroba Wellsa (ICD-10: L98.3).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: rak krtani
— rozsiew do ptuc (ICD-10: C32.9).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkdéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar (sorafenib) we wskazaniu:
niskozréznicowany rak tarczycy (ICD-10: C73).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Sandostatin Lar (oktreotyd) we wskazaniu:
makrogruczolak przysadki (ICD-10: D43.0).

Analiza ekonomiczna: wprowadzenie do modelowania farmaekonomicznego (¢wiczenia).

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci dla dzieci klas Il szkot
podstawowych z terenu miasta Zory”,

»Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 55+ mieszkancéw
Czestochowy na lata 2019-2023",

»Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie dla
mieszkancow gminy Suwatki po 65 roku zycia”,

»Program Polityki Zdrowotnej Gminy Rychliki. Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osob
od 65 roku zycia X 2019 — Xl 2019”,

»Program rehabilitacji mieszkaicow Gminy Kamieniec Zabkowicki na lata 2019-2023”,
»Rehabilitacja mieszkarncdw gminy Barwice na lata 2019-2023".

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji: , Profilaktyka i wczesne
wykrywanie osteoporozy pierwotnej”, wraz z odniesieniem sie do modelowego rozwigzania.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
rehabilitacji pediatrycznej.
Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Rafat Suwinski zgtosit konflikt interesdw w zakresie leku Opdivo, wobec czego Rada jednogtosnie

(13 gtoséw ,,za”) podjeta decyzje o wytgczeniu go z udziatu w pracach Rady w zakresie pkt 6. porzadku
obrad.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 2. Rada jednogtosnie (14 gtoséw ,,za”) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat informacje o leku Xeomin w ramach programu lekowego

dot.

spastycznosci konczyny gérnej po udarze mézgu (wniosek refundacyjny), a propozycje stanowiska

przedstawit Janusz Szyndler.



Protokdt nr 36/2019 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 09.09.2019 r.

Przewodniczacy Rady wnidst uwage do zaproponowanej tresci stanowiska, po czym zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (14 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 4. Propozycje stanowiska dot. zywnosci medycznej Kindergen (import docelowy) we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos¢ nerek przedstawit Michat Mysliwiec,

Na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktéry
nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Analityk Agencji dopowiedziat istotne informacje z raportu.

Wobec braku gtosow odmiennych od zaproponowanego stanowiska, prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (15 gtoséw ,za”) uchwalita negatywne stanowisko
(zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat dane dla leku Nucala (RDTL) we wskazaniu dot. pacjentow przed
autotransplantacje krwiotwdrczych komérek macierzystych, a propozycje opinii przedstawit Dariusz
Struski.

W trakcie dyskusji Tomasz Mtynarski, Rafat Nizankowski, Dariusz Struski oraz Janusz Szyndler
sformutowali koncowa wersje opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 11 gtosami ,za”, przy 4 gtosach ,przeciw” (15 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 6. Tomasz Pasierski zabrat gtos w sprawie leku Opdivo (RDTL) we wskazaniu: rak krtani — rozsiew
do ptuc, a analityk Agencji dopowiedziat niezbedne informacje.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski oraz Adam Maciejczyk.

Na posiedzenie przybyt Dariusz Tereszkowski-
Kaminski, ktory nie zadeklarowat konfliktu
interesow.

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji opinii udziat brali: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski
i Piotr Szymanski, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada jednogtosnie (15 gtosow ,,za”, Rafat
Suwinski nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na konflikt intereséw) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje w sprawie leku Nexavar (RDTL) we
wskazaniu: niskozréznicowany rak tarczycy, a propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk.

W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Rafat Suwinski, Michat Mysliwiec, Janusz Szyndler, Adam
Maciejczyk i Rafat Nizankowski, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego Rada
14 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (15 osdb obecnych, Dorota Kilariska nie brata udziatu
w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowg nieobecnos$¢ na sali) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr
5 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji strescit najistotniejsze informacje z raportu w sprawie leku Sandostatin Lar
(RDTL) we wskazaniu: makrogruczolak przysadki, a propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski.
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W ramach dyskusji Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec, Rafat Suwinski, Artur Zaczynski oraz Adam
Maciejczyk dokonali zmian w tresci zaproponowanej opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 6 do
protokotu).

Ad 9. Decyzja prowadzacego, éwiczenia z zakresu modelowania farmaekonomicznego zostaty
przeniesione po omowieniu punktéw porzadku obrad dotyczacych programéw polityki zdrowotnej.

Ad 10. 1) Analityk Agencji streécit raport dot. programu polityki zdrowotnej miasta Zory z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci dla dzieci, a propozycje opinii przedstawit Jakub
Pawlikowski.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (16 gtosow ,,za”) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

2) Analityk Agencji strescit raport dot. programu polityki zdrowotnej miasta Czestochowy z zakresu
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 55+, a propozycje opinii przedstawit
Dariusz Tereszkowski-Kaminski.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktdrego Rada jednogtosnie (16 gtoséw ,za”) uchwalita warunkowo pozytywng opinie (zatgcznik nr 8
do protokotu).

3) Analityk Agencji strescit raport dot. programu polityki zdrowotnej gm. Suwatki dot. szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie, a propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada jednogtosnie (16 gtosdw ,za”) uchwalita warunkowo pozytywng opinie (zatgcznik nr 9
do protokotu).

4) Analityk Agencji strescit raport dot. programu polityki zdrowotnej gm. Rychliki z zakresu szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie oséb od 65 roku Zzycia, a propozycje opinii przedstawit Tomasz
Mtynarski.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktorego Rada jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”) uchwalita warunkowo pozytywng opinie (zatgcznik nr 10
do protokotu).

5) Analityk Agencji strescit raport dot. programu polityki zdrowotnej gm. Kamieniec Zgbkowicki
z zakresu rehabilitacji, a propozycje opinii przedstawita Dorota Kilarska.

W dyskusji gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Dorota Kilariska, Jakub Pawlikowski oraz Rafat Nizankowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 11 gtosami ,,za”, przy 5 gtosach ,przeciw”
(16 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 11 do protokotu).

6) Analityk Agencji strescit raport dot. programu polityki zdrowotnej gm. Barwice z zakresu
rehabilitacji, a propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.

W trakcie dyskusji Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski, Dorota Kilariska i Janusz Szyndler dokonali
modyfikacji tresci zaproponowanej opinii, po czym prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
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Rada 11 gtosami ,za”, przy 5 gtosach ,przeciw” (16 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 12 do protokotu).

c.d. Ad 9. Odbyty sie ¢wiczenia dotyczgce modelowania farmaekonomicznego.

Ad 11. Analityk Agencji przedstawit podsumowanie informacji dot. zalecanych technologii medycznych
w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy pierwotnej.

Propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski, a Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej udziat brali:
Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski, Artur Zaczynski, Rafat Suwinski, Jakub Pawlikowski,
Piotr Szymaniski, Dariusz Struski, Dorota Kilarska oraz Janusz Szyndler.

W  trakcie  dyskusji  posiedzenie  opuscit
Tomasz Pasierski.

W wyniku dyskusji tres¢ opinii zostata zmodyfikowana, w czym udziat brali: Rafat Nizankowski,
Michat Mysliwiec, Artur Zaczyniski, Anna Greziak, Dariusz Struski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie (15 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 13 do protokotu).

Ad 12. Analityk Agencji podsumowat raport dotyczacy zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresie rehabilitacji pediatryczne;j.

We wstepnej dyskusji udziat brali: Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec i Dorota Kilarska.
Propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymanski.

W ramach dalszej czesci dyskusji, Rafat Nizankowski i Michat Mysliwiec zmodyfikowali tres¢
zaproponowanego stanowiska.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 14 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(15 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 14 do protokotu).

Ad 13. Nie przeprowadzono losowania sktadu Zespotu na kolejne posiedzenie.

Ad 14. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 15:29.
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 78/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Xeomin (toxinum botulinicum typum A
ad iniectabile) w ramach programu lekowego: B.57. ,Leczenie
spastycznosci koficzyny gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xeomin (toxinum botulinicum typum A ad iniectabile), proszek do sporzqdzania
roztworu do  wstrzykiwan, 100 jedn. LD50, 1 fiol. proszku
EAN: 05909990643950, w ramach programu lekowego B.57. ,Leczenie
spastycznosci koriczyny gornej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej
typu A (ICD-10 161, 163, 169)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie
go bezptatnie, pod warunkiem, ze koszt produktu bedzie nizszy w porownaniu
z najtanszym (po uwzglednieniu mechanizmdw RSS), refundowanym obecnie
w programie lekowym, preparatem toksyny botulinowej typu A.

Rada Przejrzystosci uznaje

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22016 r. poz. 1536, z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjg
produktu leczniczego: Xeomin, Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile,
proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, 100 jedn. LD50 toksyny
botulinowej typu A wolnej od biatek kompleksujgcych, 1 fiol. proszku, kod EAN:
5909990643950 w ramach programu lekowego: ,,B.57. Leczenie spastycznosci
koriczyny gornej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu
A (ICD-10 161, 163, 169)”.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Dowody naukowe

Spastycznos¢ jest to stan polegajgcy na patologicznym wzroscie napiecia
miesniowego, bedqcym objawem uszkodzenia gornego neuronu ruchowego,
w przebiegu udaru mozgu, stwardnienia rozsianego czy urazow osrodkowego
uktadu nerwowego. Spastycznosc¢ sprzyja powstawaniu trwatych przykurczéw,
deformacji stawow, odlezyn, jak rdowniez zakrzepicy Zylnej oraz infekcjom.
W istotny sposob utrudnia odzyskanie sprawnosci przez pacjenta, a takze
wplywa negatywnie na jakosc zycia.

Zidentyfikowano dwa randomizowane badania Ill fazy (Kanovsky, 2009 oraz
Elovic, 2016), w ktorych oceniano efektywnos¢ kliniczng toksyny botulinowej
typu A (produkt leczniczy Xeomin) w leczeniu poudarowej spastycznosci
koriczyny gdrnej badanie w poréwnaniu z placebo. Wykazano, ze podawanie
toksyny botulinowej (Xeomin) wykazuje istotng statystycznie przewage
nad placebo w zakresie odpowiedzi na leczenie w obrebie miesni konczyny
gornej, w tym zginaczy nadgarstka, zginaczy palcdw, zginaczy tokcia,
czy nawracaczy przedramienia.

Nie zidentyfikowano badan klinicznych poréownujgcych  bezposrednio
skutecznosc kliniczng roznych preparatow toksyny botulinowej typu A (produkt
leczniczy Xeomin vs Botox lub Dysport).

Wyniki przeprowadzonej analizy posredniej oceniajgcej skutecznos¢ rdznych
preparatow toksyny botulinowej typu A (Xeomin vs. Botox i Xeomin vs. Dysport)
nie wykazaty istotnych roznic w skutecznosci Xeominu wzgledem Botoxu,
w zakresie redukcji napiecia miesniowego poudarowej spastycznosci konczyny
gornej, w tym roznic w skali AS/MAS w grupie miesni zginaczy nadgarstka,
palcow i miesni tokcia oraz w grupie miesni kciuka (poza istotnqg przewagg
Botoxu nad Xeominem w grupie miesni kciuka w okresie 8-10 tygodni
od iniekcji). Nie wykazano takze istotnych rdznic w zakresie redukcji
niesprawnosci chorych ocenianej w skali DAS. Podobnie, nie wykazano takze
roznic w skutecznosci Xeominu wzgledem Dysportu w zakresie redukcji napiecia
miesniowego dla wiekszosci poszczegdlnych grup miesni w poudarowej
spastycznosci koriczyny gornej w skali AS/MAS, jak réwniez w zakresie redukcji
niepetnosprawnosci ocenianej w skali DAS. Analiza wrazliwosci nie zmieniata
wnioskow wynikajgcych z analizy podstawowej.

Technologia wnioskowana i komparatory (Xeominu wzgledem Botoxu, jak
i Xeominu wzgledem Dysportu) charakteryzowaty sie takze poréwnywalnym
profilem bezpieczeristwa. Nie wykazano istotnych roznic pomiedzy rdéznymi
preparatami toksyny botulinowej w odniesieniu do ryzyka wystgpienia zdarzen
niepozgdanych, w tym ciezkich zdarzen niepozqdanych w okresie obserwacji
wynoszqcym do 24 tygodni.
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Liczne rekomendacje kliniczne (PTN 2018, Royal College of Physicians 2018,
AHA/ASA 2016, AAN 2016, ESO 2008) wskazujg, ze toksyna botulinowa jest
standardowqg opcjq terapeutyczng w przypadku objawowego leczenia
spastycznosci.

Odnaleziono trzy pozytywne (PBAC 2014, HAS, 2011, SMC 2011) oraz jednq
negatywnq (CADTH 2009) rekomendacje refundacyjng.

Eksperci kliniczni popierajg finansowanie wnioskowanej technologii.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie
leku Xeomin jest w porownaniu z lekiem i w poréwnaniu
z lekiem Dysport.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze oszacowanie przeprowadzono na podstawie cen
z obwieszczenia Ministra Zdrowia, tj. cen maksymalnych dla obu komparatorow
(Botox i Dysport), ktorych rzeczywiste koszty mogq byc nizsze.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy objecie refundacjq leku Xeomin,
w wariancie bedzie wiqzafo sie z

zarowno w pierwszym, jak i drugim roku refundacji.

Gtowne argumenty decyzji

Xeomin jest lekiem, ktorego substancje czynnq stanowi toksyna botulinowa
typu A. Skutecznosc¢ toksyny botulinowej typu A w leczeniu spastycznosci
poudarowej zostata wykazana w kontrolowanych badaniach Ill fazy. Wytyczne
miedzynarodowe wskazujg, Ze jest to jedna z podstawowych opcji
terapeutycznych w tym wskazaniu. Lek charakteryzuje sie zadowalajgcym
profilem bezpieczenstwa, a jego finansowanie bedzie wigzafo sie
z dla budzetu ptatnika publicznego.

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.4331.37.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Xeomin (toksyna botulinowa typu A)
w ramach programu lekowego »Leczenie spastycznosci konczyny gérnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10: 161; 163; 169)«”. Data ukonczenia: 29.08.2019 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Merz Pharmaceuticals GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Merz Pharmaceuticals
GmbH)

o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 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.
z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Merz Pharmaceuticals
GmbH).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego Kindergen we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos$¢ nerek

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgoéd na refundacje
Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego Kindergen, proszek, puszka
a 400 g, we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc nerek.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Kindergen jest produktem przeznaczonym do stosowania jako wyftqczne Zrdodfo
pozywienia lub jako dodatek do diety niemowlgt i dzieci z przewlektg
niewydolnosciq nerek. W celu zminimalizowania ryzyka chordb kosci, preparat
zawiera obnizone stezenie fosforanodw, a stezenie wapnia dostosowano
w ten sposob, aby osiggngc proporcje wzgledem fosforu 1,2:1. Preparat zawiera
niewiele podwyzszonqg zawartos¢ sodu i zwiekszonq zawartos¢ kalorii
pochodzgcych z ttuszczow.

W latach 2016-2019 ztozonych zostato 37 wnioskdw o refundacje
przedmiotowego preparatu, z czego 36 zostafo rozpatrzonych pozytywnie
(1 w toku), a zostat on sprowadzony dla 28 dzieci.

Jednoczesnie, zostato rozpatrzonych pozytywnie 55 wnioskow dla nowszej
technologii alternatywnej (RenaStart), ktory zostat sprowadzony dla 33 dzieci
z przewlektq niewydolnosciq nerek.

Wedtug ekspertow, moze by¢ w Polsce 10 do kilkudziesieciu dzieci
kwalifikujgcych sie do stosowania omawianego preparatu, a jeden z nich
wskazuje na mozliwosc¢ jego naduzywania.

W 2018 r. Rada i Prezes Agencji nie uznali za zasadne refundowania podobnego
i tanszego oraz nowszego preparatu (RenaStart).

Dowody naukowe

Nie  odnaleziono  dowoddw  naukowych  oceniajgcych  skutecznosc
i bezpieczenstwo preparatu Kindergen. Istniejq dwa doniesienia konferencyjne
z 1998 r., pochodzgce z jednego osrodka, ale nie udato sie odnalezc ich tekstu.

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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Trzy wytyczne brytyjskie zalecajg zarowno preparat Kindergen, jak i preparat
RenaStart, bez podnoszenia kwestii preferowania ktéregokolwiek z nich (First
Steps Nutrition Trust 2018, NUH-CRU 2018, Clinical Paediatric Dietetics -BDA
2015). W amerykariskich wytycznych KDOQI 2008 i australijskich KHA-CARI
2005 wymieniono tylko preparat Kindergen, zas w walijskich wytycznych WNN
2014 — tylko preparat RenaStart.

Problem ekonomiczny

Koszt terapii produktem Kindergen jest o ok. 1/5 drozszy od nowszego
preparatu RenaStart.

Gltowne argumenty decyzji

Brak jest dowoddéw na skutecznosc¢ Kindergenu. Koszt terapii jest o ok. 1/5
drozszy od nowszego preparatu RenaStart, ktdorego refundacje Rada
zaopiniowata negatywnie w 2018 r., z powodu braku dowodow na poprawe
istotnych punktow koricowych, takich jak poprawa stanu odzywienia i wzrostu,
wydtuzenie czasu do rozpoczecia dializ itp. W Polsce sq dostepne leki stosowane
w hiperkaliemii i hiperfosfatemii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.19.2019 ,Kindergen we wskazaniu: przewlekta
niewydolnos¢ nerek”. Data ukonczenia: 4 wrzesnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 284/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Nucala (mepolizumab) we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie tkanki
podskdrnej (choroba Wellsa) (ICD-10: L98.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nucala
(mepolizumab), proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, fiolka a 100
mg, we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie tkanki podskornej (choroba Wellsa)
(ICD-10: L98.3).

Uzasadnienie

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2019 r.
mepolizumab w preparacie Nucala jest obecnie refundowany w ramach
programu lekowego B.44 ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej
(ICD-10 J45.0) oraz ciezkiej astmy eozynofilowej (ICD-10 J45)”. Nucala jest
zarejestrowana do stosowania w leczeniu uzupetniajgcym dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku 6 lat i starszych z ciezkq, oporng na leczenie astmq
eozynofilowg.

Istotnosc¢ stanu kliniczneqo, ktdreqo dotyczy wniosek

Zespot Wellsa jest bardzo rzadkq chorobq o nieznanej etiologii. Zostat on ujety
w jednostke nozologicznqg w roku 1971. Charakteryzuje sie zespotem objawow
skdrnych o roznej morfologii z objawami ogdlnymi oraz widocznq komponentq
eozynofilowqg w badaniu hist.-pat. tkanki podskornej i/lub w rozmazie krwi,
wystepujgcq u ok. 50% pacjentow. Reakcja chorobowa ma charakter
nawrotowy, rokowanie jest dobre, a najciezszym powiktaniem mozZe byc
wystgpienie zmian twardzinopodobnych. Objawy w zespole Wellsa majq
tendencje do spontanicznej remisji po 4-5 tygodniach, w zwiqzku z czym
rzeczywista efektywnosc¢ stosowanych terapii moze byc¢ trudna w ocenie.
Po zastosowaniu leczenia miejscowego objawy zwykle ustepujg w ciggu kilku
tygodni lub miesiecy. Niemniej jednak, w przypadku wystgpienia zmian
rozlegtych, nawracajgcych i opornych na leczenie, moze byc¢ konieczne
zastosowanie dtugotrwatego leczenia systemowego.
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Analize kliniczng przeprowadzono w oparciu o dowody niskiej wiarygodnosci,
tj. opisy przypadkow. Odnalezione badania dotyczq tqcznie dwdch osob
dorostych, u ktorych rozpoczeto leczenie mepolizumabem ze wzgledu
na wspotistnienie astmy eozynofilowej. Po podaniu leku obserwowano
catkowite ustgpienie zmian skdrnych oraz normalizacje eozynofilii, co stanowi
zachecajgcq przestanke do dalszych badan nad zastosowaniem leku w tym
wskazaniu.

Bezpieczenstwo stosowania

Lek jest wzglednie dobrze tolerowany i nie daje powaznych lub nieodwracalnych
efektow ubocznych. Do najczestszych objawow niekorzystnych nalezy bdl gfowy
o0 roznym nasileniu wystepujgcy z czestotliwosciq ok. 15-20% oraz bole
nadbrzusza, dtuzej trwajgcy bol w miejscu wktucia, czy nasilanie objawdw
alergicznych (skornych i sluzowkowych) wystepujqcych z czestotliwoscig miedzy
5a10%.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Nie odnaleziono danych pozwalajgcych na okreslenie parametrow uzytecznosci
zwiqgzanych z poprawq stanu zdrowia po wifqczeniu terapii mepolizumabem
u pacjentow z zespotem Wellsa. Do dnia zakoriczenia prac nad niniejszym
opracowaniem nie otrzymano odpowiedzi od ankietowanych ekspertow
klinicznych.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Cena pojedynczej dawki leku waha sie miedzy 3 000 - 5 000 zt. Minimalny czas
trwania terapii to 3 dawki podawane w odstepach miesiecznych. Koszt
miesieczny terapii to ok. 4 000 zt.

Dla alternatywnych technologii, koszty miesiecznej terapii wynoszq
orientacyjnie:

Plagenil - 90 zt, cyklosporyna - 600 zf, dapson - 15 zt, prednisolon - 120 zi,
doxycyklina - 60 zt.

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

Koszt leczenia jednego pacjenta najkrotszym cyklem leczenia (3 dawki), obcigzy
ptatnika publicznego kwotq ok. 14,84 tys. zt przy uwzglednieniu kosztu
zgodnego z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia. Przy przyjeciu Sredniej ceny
na podstawie danych z portalu IKAR pro, koszt ten wynositby 8,96 tys. z1.

Wydatki ptatnika publicznego przy zatozeniu, ze pacjenci z populacji docelowej
(40 osob) bedq leczeni przez 12 miesiecy lekiem Nucala wyniosq od ok. 1,44 min
zt do ok. 2,37 min zt odpowiednio, przy uwzglednieniu Sredniej ceny
na podstawie danych z portalu IKAR pro i przyjeciu ceny z Obwieszczenia
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Ministra Zdrowia. Z powodu braku danych epidemiologicznych nie mozna
jednak oszacowac wielkosci grupy pacjentow potrzebujgcych wnioskowanego
leczenia. Liczebnos¢ populacji docelowej jest prawdopodobnie zawyzona.

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

Odnalezione doniesienia literaturowe wskazujq, iz podstawe leczenia zespotu
Wellsa stanowi terapia immunosupresyjna. Prednizolon, cyklosporyna, dapson,
plagenil, antybiotyki tetracyklinowe sq uwazane za terapie skuteczne w zespole
Wellsa. Problem terapeutyczny dotyczy nieznanego odsetka o0sob
nie reagujgcych lub reagujgcych niedostateczne dobrze na powyzsze leki.

Terapiq pierwszego rzutu sq glikokortykosteroidy stosowane miejscowo
lub systemowo. W przypadku niepowodzenia terapii GKS wskazuje sie
na stosowanie cyklosporyny, dapsonu oraz antybiotykow tetracyklinowych. Leki
te, poza cyklosporynq, jak wynika z informacji zatqczonych do zlecenia Ministra
Zdrowia byty juz stosowane w terapii pacjenta objetego wnioskiem.

Gtowne argumenty decyzji

Rada rekomenduje pozytywnq opinie o podjeciu proby leczenia
eksperymentalnego w trybie procedury RDTL oraz pozytywnq opinie
co do zastosowania procedury poza zarejestrowanymi wskazaniami, ze wzgledu
na:

e brak efektow prowadzonego wg wskazan i zalecenn dotychczasowego
leczenia,

e korzystne i obiecujgce, choc nieliczne, obserwacje kliniczne dotyczqce efektu
stosowania leku we wnioskowanym wskazaniu,

e wzglednie niskie koszty jednostkowe procedury,

e wzglednie dobrq tolerancje leku — brak powaznych czy nieodwracalnych
efektow ubocznych,

e oczekiwanie pojawienia sie korzystnych efektow leczenia juz po pierwszej
dawce,

e mozliwosci wycofania sie z nieskutecznej terapii bez szkody dla pacjenta
w trakcie jej trwania.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr: 0T.422.68.2019 ,Nucala
(mepolizumab) we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie tkanki podskdrnej (choroba Wellsa) (ICD-10: L98.3)".
Data ukoniczenia: 4 wrzesnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 285/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rak krtani - rozsiew do ptuc
(ICD-10: C32.9)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, fiolka ¢ 40 mg,
we wskazaniu: rak krtani - rozsiew do ptuc (ICD-10: C32.9).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak krtani z rozsiewem do ptuc jest chorobg o wyjgtkowo niepomysinym
rokowaniu.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Wykazana w badaniu Checkmate 141, w ktorym wykazano skutecznosc
niwolumabu w porownaniu ze standardowq chemioterapiq: metotreksatem,
cetuksymabem lub docetakselem u chorych z rakiem nosogardta
po niepowodzeniu terapii opartej na cisplatynie.

Bezpieczeristwo stosowania

Akceptowalne w oparciu o badanie Checkmate 141.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Trudna do oszacowania.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Tanszy od komparatora, jakim jest pembrolizumab.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania S$wiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Jednostkowe koszty leczenia sq wysokie.
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Pembrolizumab lub  standardowa  chemioterapia: = metotreksatem,
cetuksymabem lub docetakselem, ktora jest mniej skuteczna i gorzej tolerowana.

Gtowne argumenty decyzji

Od 01.09.2019 r. lek Opdivo jest refundowany w ramach programu lekowego
B.52 ,Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzqdow gfowy i szyi”. Nalezy
rozwazy¢ udziat chorego w tym programie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.71.2019 ,Opdivo (niwolumab) we wskazaniu:
rak krtani - rozsiew do ptuc (ICD-10: C32.9)”. Data ukonczenia: 4 wrzesnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 286/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: niskozréznicowany rak tarczycy
(ICD10: C73)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar
(sorafenib), tabletki @ 200 mg, we wskazaniu: niskozroznicowany rak tarczycy
(ICD-10: C73).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

W 2004 roku WHO zaproponowato wyodrebnienie z grupy zrdznicowanych
rakow tarczycy (DTC) postaci niskozréznicowanej tego nowotworu (PDTC, poorly
differentiated thyroid cancer), ktora ma bardziej agresywny przebieg i gorsze
rokowanie niz DTC.

Liczba zachorowani na nowotwory tarczycy wedfug danych KRN za 2015 r.
wynosita 3529 o0sob, z czego okofo 605 u mezczyzn i 2924 u kobiet.
Niskozrdznicowany rak tarczycy (PDTC) stanowi od 2% do 15% wszystkich rakdw
tarczycy. Wg odnalezionych  wytycznych  (ATA  2015) rokowanie
w niskozrdznicowanych rakach tarczycy jest gorsze niz u chorych
ze zroznicowanymi rakami tarczycy. Czas bez nawrotu choroby jest krotszy niz 12
mies., 5-letnie przezycie catkowite wynosi ok. 72%., a ok. 54% pacjentow umiera
w ciggu 10 lat.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Skutecznos¢ klinicznqg oceniono na podstawie badania randomizowanego
DECISION, pordéwnujgcego skutecznosc kliniczng i bezpieczenstwo sorafenibu
z placebo w leczeniu pacjentow z progresywnym zrdéznicowanym rakiem tarczycy
(a wiec w populacji szerszej niz wnioskowana) oraz przeglgdu systematycznego
(Kawalec 2016), w ktorym przeprowadzono porownanie posrednie pomiedzy
sorafenibem i lenwatynibem, rowniez w populacji pacjentow ze zréznicowanym
rakiem tarczycy.
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W badaniu DECISION (mediana okresu obserwacji: 25,2 msc.) wykazano dtuzszy
PFS w grupie pacjentéow otrzymujgcych sorafenib w porownaniu do grupy
placebo (10,8 mies. vs 5,8 mies.; HR 0,59, 95% Cl 0,45-0,76; p< 0,0001), natomiast
roznica PFS miedzy grupg sorafenibu a grupq placebo nie byta istotna
statystycznie w subpopulacji pacjentow z niskozréznicowanym rakiem tarczycy
(PDTC). Wykazano natomiast roZznice na niekorzysc¢ sorafenibu dla jakosci Zycia
wg. kwestionariuszy FACT-G, EQ-5D oraz EQ-5D VAS.

Ograniczeniem analizy jest przedstawienie jedynie czesciowych wynikow
(dotyczqcych przezycia bez progresji choroby) dla wnioskowanej populacji
(PDTC), ktéra stanowita ok. 10% pacjentéow wtgczonych do badania DECISION.
Nie odnaleziono rowniez badan bezposrednio porownujgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania analizowanej interwencji z  wybranym
komparatorem (lenwatynibem).

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu DECISION wykazano czesciej wystepujgce w grupie sorafenibu,
w stosunku do placebo, zdarzenia niepozqdane ogdtem, ciezkie zdarzenia
niepozgdane ogotem, wstrzymanie i zakoriczenie leczenia z powodu wystgpienia
zdarzen niepozgdanych oraz zmniejszenie dawki z powodu wystgpienia zdarzen
niepozgdanych. Do najczestszych dziatan niepozgdanych nalezaty: zespdt reka-
stopa, biegunka, ftysienie, wysypka/ztuszczanie, zmeczenie, utrata wagi
i nadcisnienie tetnicze. Zespot reka-stopa byt najczestszq przyczyng wstrzymania
podawania sorafenibu, redukcji jego dawki oraz catkowitego wycofania leczenia.
Najpowazniejszymi dziataniami niepozqdanymi wymienionymi w ChPL sq:
niedokrwienie i zawat serca, perforacja przewodu pokarmowego, zapalenie
wgqgtroby, krwawienie i przetom nadcisnieniowy. Najczestsze dziatania
niepozgdane to: biegunka, zmeczenie, tysienie, zakazenie, zespot reka-stopa
i wysypka.

Metaanaliza wykazata, iz stosowanie sorafenibu wiqze sie ze znamiennie
wyzszym ryzykiem zgonu niz w grupach kontrolnych - ryzyko wzgledne 1,75.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Brak jest informacji o przeprowadzonej przez EMA lub FDA oceny stosunku relacji
korzysci do ryzyka stosowania leku Nexavar w omawianym wskazaniu. Nalezy
przy tym pamietaé, ze niskozréznicowany rak tarczycy (PDTC) zostat
wyodrebniony z DTC jako osoba jednostka chorobowa w 2004 r.

W ocenie Rady wyniki badan wskazujg na niewielkq skutecznos¢ sorafenibu
w leczeniu chorych z PDTC, przy stosunkowo wysokiej czestosci wystepowania
dziatan niepozqdanych mogqcych wptywac na jakosc zycia pacjentow.
Konkurencyjnos¢ cenowa

W toku procesu analitycznego zidentyfikowano jedng (inng niz leczenie
wspomagajgce BSC) alternatywng technologie, ktéra mogtaby zostac
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zastosowana we wnioskowanym wskazaniu, w sytuacji wyczerpania innych
mozliwych do zastosowania w tym wskazaniu technologii medycznych
finansowanych ze srodkow publicznych — lenwatynib. Poniewaz lenwatynibu
nie ma obecnie na rynku polskim, w celu porédwnania kosztow leczenia
z sorafenibem, zestawiono koszty obu lekow przedstawione w wytycznych NICE
2018. Leczenie sorafenibem generuje nieco nizsze koszty niz terapia
lenwatynibem.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Do oszacowania rocznej populacji docelowej wykorzystano opinie eksperckq,
ktora prognozuje, iz populacja we wskazaniu raka niskozréoznicowanego tarczycy
wyniesie okoto 20 0s6b rocznie.

Oszacowany w ten sposob roczny koszt dla ptatnika publicznego wyniesie
ok. 3,4 min zt w przypadku uwzglednienia ceny ze zlecenia Ministra Zdrowia oraz
ok. 2 min zt w przypadku uwzglednienia ceny wg komunikatu DGL. Jest to jednak
oszacowanie obarczone niepewnosciqg ze wzgledu na brak doktadnych danych
populacyjnych.

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

W  rekomendacjach nie ma spdjnosci dotyczqcej klasyfikowania
niskozréznicowanego typu raka tarczycy. Niektore wytyczne (NCCN 2019, NCI
2018) przedstawiajq PDTC jako stadium raka zrdznicowanego o gorszym
rokowaniu i rekomendujq leczenie w ten sam sposob co raka zréznicowanego —
nierefundowane: sorafenib i lenwatynib. Rekomendacje polskie (Jarzqgb 2018)
i ESMO 2012 wskazujg na nieco odmienny sposob leczenia (refundowane:
chemioterapia doksorubicyng i cisplatynq oraz teleradioterapie). Biorgc
pod uwage powyzisze oraz zapisy prawne dotyczqce RDTL, jako komparator
dla sorafenibu przyjeto wiec stosowanie najlepszej terapii wspomagajqcej (BSC)
oraz lenwatynib.

Brak jest badan bezposrednio pordwnujqcych skutecznosc sorafenibu wzgledem
lenwatynibu. Wyniki badan klinicznych porownujgcych oba leki z placebo
wskazujq na ich pordwnywalnqg skutecznos¢ w zakresie wydfuzenia czasu
bez progresji choroby, przy czym wyzszy wskaznik odpowiedzi obserwowano
u pacjentow leczonych lenwatynibem. W ramach porownania posredniego
wykazano, iz profil bezpieczernistwa obu lekdw byt akceptowalny i poréwnywalny.

Wyniki badan, szczegdlnie w stosunku do analizowanej, waqskiej grupy
pacjentow, obarczone sq duzq niepewnoscig.
Gtowne arqumenty decyzji

Gtownym argumentem przemawiajgcym za brakiem zasadnosci finansowania,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar
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we wskazaniu: niskozroznicowany rak tarczycy, jest brak dowodow naukowych,
ktore w wystarczajgcym stopniu dowodzq skutecznosci klinicznej tej terapii.
W jedynym badaniu klinicznym porownujgcym skutecznos¢ zastosowania
sorafenibu  w poréwnaniu z placebo, w subpopulacji pacjentow
z niskozréznicowanym rakiem tarczycy (PDTC), nie wykazano korzysci z jego
zastosowania.

W zleceniu Ministra Zdrowia zawarto informacje, ze dotychczas u pacjenta
nieskuteczne byfo leczenie chirurgiczne oraz leczenie jodem-131.

Nexavar byt oceniany w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych we wskazaniach
dotyczgcych zrdznicowanego raka tarczycy i raka rdzeniastego tarczycy.
We wskazaniach  dotyczqgcych raka zrdznicowanego (pecherzykowego,
brodawkowatego i oksyfilnego) lek Nexavar uzyskat pozytywne opinie Rady
Przejrzystosci oraz pozytywne rekomendacje Prezesa Agencji. We wskazaniu
raka rdzeniastego Nexavar zostat negatywnie zaopiniowany zardwno przez Rade
Przejrzystosci, jak i Prezesa AOTMIT.

Sorafenib byt rowniez przedmiotem oceny Agencji w 2015 roku w ramach
programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka tarczycy opornego
na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10: C73)” — wskazanie szersze
niz okreslone w obecnym zleceniu. Zarowno Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr11/2015 z dnia 9 lutego 2015 r., jak i Rekomendacja Prezesa AOTMIT
nr 9/2015 z dnia 9 lutego 2015 r. w tym przypadku byty negatywne.

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 $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.70.2019 ,Nexavar (sorafenib) we wskazaniu
niskozréznicowany rak tarczycy (ICD10: C73)”. Data ukonczenia: 4 wrzesnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 287/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Sandostatin LAR (oktreotyd) we wskazaniu: makrogruczolak przysadki
(ICD-10: D43.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Sandostatin LAR
(oktreotyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan,
amputostrzykawka d 20 mg, we wskazaniu: makrogruczolak przysadki (ICD-10:
D43.0), pod warunkiem stosowania u chorych z guzem czynnym hormonalnie,
u ktorych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe, lub u ktorych zakoriczyto sie ono
niepowodzeniem, a dotychczasowe leczenie farmakologiczne nie wykazato
zadowalajgcej skutecznosci.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Przebieg naturalny wiekszosci gruczolakow przysadki jest tagodny, z niewielkg
dynamikq wzrostu. U okoto 30% chorych poddanych leczeniu operacyjnemu
obserwuje sie, jednak, odrost guza. W zatgczniku do zlecenia Ministra Zdrowia
zawarte sq informacje dotyczqgce pacjenta, dla ktorego wnioskowana jest
oceniana terapia: jest to chory w wieku 8,5 roku, guz wydziela GH, PRL, ACTH;
pacjent byt dotychczas leczony bromokryptyng. U takich chorych brak aktywnego
leczenia prowadzi¢ moze do gtebokich zaburzen endokrynologicznych, progresji
miejscowej choroby prowadzgcej do utraty wzroku i innych powaznych
ubytkowych objawow neurologicznych, a w konsekwencji do smierci.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna stosowania oktreotydu w omawianym
wskazaniu jest dobrze poznana w populacji chorych dorostych. W przypadku
dzieci nie odnaleziono badan w petni odnoszgcych sie do omawianej sytuacji
klinicznej. Jedno badanie (Nozieres 2011) czesciowo odnosito sie do omawianej
sytuacji: byt to opis 7 pacjentow pediatrycznych (wiek 5-17 lat) z gruczolakiem
przysadki  wydzielajgcym  hormon  wzrostu, leczonych  oktreotydem
lub lanreotydem. Wsrdd szesciu pacjentow leczonych analogami somatostatyny,
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normalizacje IGF-1 (insulinopodobnego czynnika wzrostu 1) odnotowano
u jednego pacjenta.
Bezpieczeristwo stosowania

Bezpieczerstwo stosowania oktreotydu w populacji pediatrycznej nie zostato
zadowalajgco poznane. U dorostych najczesciej wystepujgcymi objawami
niepozgdanymi sq biegunka, bol brzucha, nudnosci i zaparcie. Obserwowana
tez byta kamica zoéfciowa, hiperglikemia i reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Ze wzgledu na skqpe dane kliniczne relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka
stosowania jest, w omawianym wskazaniu, trudna do oszacowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii preparatem Sandostatin LAR oszacowany
na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 2019-08-30 to 8 437 zi,
koszt rocznej terapii to 33 748 z1.

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

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych szczegotowe oszacowanie wielkosci
populacji docelowej wiarygodne oszacowanie wptfywu na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcdw nie jest mozliwe.

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

Nie zidentyfikowano alternatywnej technologii majgcej wskazanie rejestracyjne
do zastosowania w makrogruczolaku przysadki (wydzielajgcy GH, PRL, ACTH)
u pacjentow pediatrycznych. Za alternatywe mozna, tym samym, uznac najlepsze
leczenie wspomagajqgce (BSC).

Uwagi Rady:
Rada zwraca uwage, iz nalezy rozwazyc leczenie neurochirurgiczne w osrodku
referencyjnym, doswiadczonym w leczeniu przysadki (np. CZD, Warszawa).

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem opracowania w sprawie
zasadnos$ci finansowania ze S$rodkéw publicznych, nr:0T.422.69.2019 ,Sandostatin LAR (oktreotyd)
we wskazaniu: makrogruczolak przysadki”. Data ukonczenia: 04.09.2019.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 288/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci dla dzieci klas Ill szkét podstawowych z terenu
miasta Zory”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci dla dzieci klas
Il szkdt podstawowych z terenu miasta Zory”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt dotyczy powazinego i rozpowszechnionego problemu
zdrowotnego, jakim jest nadwaga i otytos¢ u dzieci. Zawiera jednak wiele wad
formalnych, a planowane interwencje oraz sposob realizacji projektu nie dajg
gwarancji osiggniecia zaktadanego celu zdrowotnego.

Program skierowany jest do uczniow klas Il szkoét podstawowych z terenu
Miasta Zory oraz ich rodzicdw/opiekundw prawnych. Dziatania oferowane
w ramach programu to: badanie przesiewowe z okresleniem wskaznika BMI,
dziatania edukacyjne, spotkania z dietetykiem. W projekcie zatozono, ze 100%
populacji docelowej programu wezmie udziat, tj. 751 o0sob, a do czesci
zwigzanej z poradnictwem dietetycznym ma zostac¢ wigczonych 8% populacji
docelowej, tj. 60 dzieci rocznie (brak wskazania liczebnosci populacji
rodzicow/opiekunéw prawnych).

W projekcie programu brak odniesienia sie do danych uzyskanych na podstawie
map potrzeb zdrowotnych. Zaplanowane w programie interwencje nie dajg
podstaw, aby osiqggngc¢ cel gftdwny w postaci zmniejszenia czestotliwosci
wystepowania nadwagi i otytosci wsrdd uczestnikow programu. Brakuje
uwzglednienia interwencji multikomponentowych (obejmujqgcych terapie
behawioralng, komponent Zywieniowy i aktywnos¢ fizyczng), ktore zalecane sg
w rekomendacjach (APA 2018, USPSTF 2017, AAFP 2017) oraz majq
potwierdzong skutecznos¢ (Al-Khudairy 2017, Elvsaas 2017, Mead 2017).

Cele szczegotowe wskazane w projekcie zostaty sformufowane nieprawidtowo
oraz brakuje do nich adekwatnych miernikow. Nie wskazano zakresu, czestosci
spotkan, liczebnosci grup, osoby odpowiedzialnej za prowadzenie zajec.
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Mierniki  dotyczqce monitorowania programu zostaty sformufowane
nieprecyzyjnie.

W czesci ekonomicznej koszt porad dietetycznych jest niedoszacowany,
nie wskazano dodatkowej pozycji kosztowej zwigzanej z ewentualnymi
grupowymi spotkaniami oraz brakuje uwzglednienia kosztow edukacji

dla rodzicow/opiekundw programu i kosztow zwiqgzanych z akcjq informacyjno-
promocyjng.

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.441.111.2019 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci dla dzieci klas Il szkét
podstawowych z terenu Miasta Zory” realizowany przez: Miasto Zory, Warszawa, wrzesief 2019 r. oraz Raportu
nr OT.423.2.2018 , Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programéw polityki
zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 289/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko
pneumokokom dla os6b 55+ mieszkancow Czestochowy
na lata 2019-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla osob 55+
mieszkarncow Czestochowy na lata 2019-2023”, pod warunkiem zaszczepienia
wszystkich osob, ktore sie zgfoszq i uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Cel gtowny: poprawa stanu zdrowia osob dorostych, zamieszkatych na terenie
miasta Czestochowy poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko
pneumokokom u osob powyzej 55 roku zycia, w celu obnizenia ryzyka ciezkiego
przebiegu zakazenn pneumokokowych, nosicielstwa, powiktan po zakazeniu,
jak rowniez zmniejszenie kosztow zwigzanych z leczeniem. Popularyzacja
szczepien przeciwko Strepococcus pneumoniae wsrdod wszystkich mieszkarncow
Czestochowy.

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

Populacja: osoby w wieku =55 lat, zamieszkate na terenie miasta Czestochowy,
ktore nie byty szczepione przeciwko pneumokokom

Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji: lata 2019-2023.
Interwencja: szczepienia przeciwko pneumokokom (szczepionkq 13-walentng,
poprzedzone kwalifikacjq lekarskq);, dziatania edukacyjne kierowane przede
wszystkim do osob w wieku =55 lat.

Rada opiniowata w przesztosci podobne programy i tak w 2018 r. oceniono 5 PPZ
dotyczqgcych realizacji szczepien przeciwko pneumokokom wsrod osob dorostych
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(3 PPZ odnosity sie do 0séb z chorobami towarzyszqcymi) i wszystkie otrzymaty
opinie warunkowo pozytywnq.

Problem zdrowotny: Zgodnie z szacunkami NIZP-PZH (Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego w Polsce, Paristwowy Zaktad Higieny), co roku rejestrowanych jest
w sumie ok. 3 300 przypadkow inwazyjnych chorob o potwierdzonej etiologii
pneumokokowej. Zgodnie z danymi od 2010 r. do 2015 r. w Polsce obserwowano
wzrost wykrytych przypadkdow choréob wywotanych pneumokokami.

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepienn przeciwko pneumokokom
wsrod osob starszych jest realizowana wytgcznie poprzez szczepienia
dobrowolne.

Caty koszt zakupu szczepionki (w ramach szczepien zalecanych) ponosi osoba
szczepiona, natomiast badania kwalifikacyjne oraz wykonanie szczepienia
finansowane sq przez NFZ, o ile placowka, do ktorej zgtosit sie pacjent, zawarta
stosownqg umowe z NFZ.

Dowody naukowe i rekomendacje kliniczne:

W przypadku osob po 65 r.z., szczepienie jest rekomendowane w 21 krajach,
zczego w 3 (Belgia, Stowenia, Szwecja) jedynie w grupach ryzyka. W 9
ze wspomnianych 21 parnstw, szczepienia te nie sq finansowane w ramach
srodkow publicznych.

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sq w ogdlnej populacji 0sob
starszych. Dolna granica wiekowa rdzni sie w zaleznosci od organizacji wydajgcej
zalecenia: 250 r.z. (PSO Program Szczepieri Ochronnych 2019, NIL Narodowy
Instytut Lekow 2016, SATS/FIDSSA South African Thoracic Society 2017, STS
2016).

Wszyscy dorosli w wieku =50 lat, ktdrzy nie byli wczesniej szczepieni przeciwko
pneumokokom powinni otrzymac¢ pojedynczqg dawke szczepionki PCV13.
(SATS/FIDSSA South African Thoracic Society 2017, STS Saudi Thoracic Society
2016).

Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrod osob starszych powinny byc
realizowane w sposob systemowy i finansowane ze Srodkow publicznych.
Seniorzy z pewnosciqg podporzqdkujqg sie w sposob zgodny z obowigzujgcym
prawem w ochronie zdrowia (KW w dziedzinie choréb zakaznych,
woj. mazowieckie).

Szczepienie osob starszych skoniugowanqg 13-walentnq szczepionkq przeciwko
pneumokokom  zmniejszyto w ciggu 4 lat ryzyko zachorowania
na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz IChP (Inwazyjna Choroba
Pnemokokowa) wywotanego przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione
w szczepionce (Bonten 2015, badanie CAPITA).

Realizacja PPZ w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom wsrod osob
starszych powinna by¢ prowadzona dfugofalowo, w sposob ciggty (KW
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w dziedzinie chorob zakaznych, woj. mazowieckie;, KW w dziedzinie chordb
zakaZnych, woj. wielkopolskie; Przewodniczqcy PTW).

Budzet:
Koszty catkowite: 60 000 zt (w pierwszym roku).
Zrédta finansowania: miasto Czestochowa.

Ze wzgledu na wage problemu zdrowotnego, pozytywne rekomendacje kliniczne
oraz istniejgce dowody naukowe skutecznosci interwencji Rada pozytywnie
opiniuje wnioskowany program.

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.441.112.2019 ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla osdb 55+ mieszkaricow
Czestochowy na lata 2019-2023" realizowany przez: Miasto Czestochowa, Warszawa, wrzesien 2019 oraz Aneksu
»,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd osdb starszych —wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 290/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow gminy
Suwatki po 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepier ochronnych przeciwko grypie
dla mieszkancow gminy Suwatki po 65 roku zycia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag 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”, nalezgcy
do priorytetow wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Whioskodawca przedstawit obraz ogdlny wirusa grypy, drogi zakazenia, typy
wirusa oraz objawy choroby. W projekcie opisano takze sposoby leczenia grypy
oraz jej powiktania. Zwrocono rowniez uwage na dziatania profilaktyczne
w postaci szczepien.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych oraz wykonanie szczepien przeciwko wirusowi grypy.

Cel gtowny: ,,zwiekszenie odpornosci populacyjnej na dziatanie wirusa grypy oraz
zmniejszenie zapadalnosci na grype i infekcje grypopochodne w perspektywie
dtugoterminowej” — odnosi sie do catej populacji, natomiast wnioskodawca
zaplanowat zaszczepi¢ osoby w wieku powyzZzej 65 r.z. Program nie przyniesie
efektu populacyjnego, ktory pojawia sie zgodnie z WHO przy 75% populacji
zaszczepionej. W projekcie zaplanowano zaszczepienie w pierwszym roku
ok. 10% populacji docelowej, a w roku 2020-2021 ok. 20% populacji docelowej.
W zwiqzku z tym niepoprawne jest formutowanie celu odnoszgcego sie do catej
populacji. Nie wskazano konkretnych, mierzalnych wartosci.

W projekcie wskazano rowniez 8 celow szczegdfowych, tj. (1) ,,zmniejszenie
ryzyka zakazenia wirusami grypy i zapobieganie powiktaniom grypowym, do
ktorych mogtoby dojs¢ w wyniku zachorowan osob objetych programem?”, (2)
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,Zmniejszenie liczby zgonow w wyniku grypy i jej powiktan wsrod osob objetych
szczepieniem”, (3) ,wytworzenie odpornosci swoistej u 0sOb z grup
zaszczepionych”, (4) ,zmniejszenie liczby osob hospitalizowanych i liczby zgonow
z powodu grypy i jej powiktan”, (5), ocena stanu zdrowia oséb przed wykonaniem
szczepienia”, (6) ,zwiekszenie liczby 0s0b stosujgcych szczepienia przeciw
grypie”, (7) ,wzrost swiadomosci zdrowotnej mieszkaricow w zakresie potrzeby
szczepien przeciw grypie” oraz (8) ,,zmotywowanie 0séb w wieku powyzej 65 roku
Zycia do szczepien poprzez: udostepnianie materiatow edukacyjnych, stwarzanie
optymalnych warunkdw do wykonania szczepieri oraz wykonanie szczepien”.
Zaproponowane cele szczegotowe nr 3, 5 oraz 8 stanowiq dziatania. Nalezy przy
tym zaznaczyé, iz poprawnie sformutowane cele majqg stanowic¢ rezultat
podejmowanych dziatan.

W projekcie programu zaproponowano 16 miernikow efektywnosci. Zostaty one
podzielone przez wnioskodawce na ,gtowne mierniki efektywnosci” oraz
,dodatkowe mierniki”. Do ,gtdownych miernikow” wnioskodawca zalicza: (1)
liczbe 0sob, ktore zgtosity sie do programu w stosunku do pierwotnych zatozen”,
(2) ,liczbe osob zaszczepionych”, (3) ,odsetek zaszczepionych osob w wieku
powyzej 65 r.z., w ogdlnej liczbie osob spetniajgcych kryteria uczestnictwa
w programie”, (4) ,liczbe zachorowan na grype i jej powiktan w stosunku
do ogdlnej liczby osob zaszczepionych w Gminie Suwatki”, (5) ,,wspdtczynnik
zapadalnosci i umieralnosci na grype wsrod mieszkaricow Gminy Suwatki”, (6)
»Zwiekszenie liczby osob stosujgcych szczepienia przeciw grypie” oraz (7)
»Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu powiktan pogrypowych w kazdym
roku realizacji programu”. Mierniki efektywnosci nr 6 oraz 7 pokrywajq sie
Z zaproponowanymi przez wnioskodawce celami szczegofowymi nr 6 i 4. Miernik
nr 3 jest uzupetnieniem miernika nr 2. Nie zaproponowano miernikow dla celow
szczegotowych nr 5, 6, 7.

Jako ,,dodatkowe mierniki” wnioskodawca proponuje: (1) ,liczbe hospitalizacji
Z powodu wirusa grypy i jej powiktan u oséb powyzej 65 r.z.”, (2) ,liczbe i rodzaj
powiktarn pogrypowych takich jak zapalenie oskrzeli, ptuc, zapalenie miesnia
sercowego, zapalenie mozgu, ktore stanowiq bezposrednie zagrozenie Zycia
pacjenta powyzej 65 r.z.”, (3) ,liczbe wykonanych szczepiern zalecanych
przeciwko grypie poza programem?”, (4) ,,spadek zachorowan na grype w grupie
0s0b zaszczepionych”, (5) ,liczbe osob, ktdrych nie zaszczepiono z powodu
przeciwskazan zdrowotnych”, (6) ,,ilos¢ wydanych ulotek, informacji”, (7) , liczbe
0s0b uczestniczqcych w dziataniach edukacyjnych”, (8) ,liczbe instytucji,
do ktorych dotarta informacja o programie” oraz (9) ,liczbe lekarzy i pielegniarek
wigczonych do programu”. Mierniki nr 6, 7, 8 oraz 9 nie sq miernikami
efektywnosci programu, mozna je wykorzysta¢ do oceny zgtaszalnosci
do programu. Whnioskodawca nie zaproponowat celu szczegdotowego, ktory
odpowiadatby miernikowi dodatkowemu nr 9.
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Opis etapow i dziatar programu zostat przedstawiony w dosc¢ chaotyczny sposaob.
Podczas pierwszego etapu wnioskodawca planuje opracowanie projektu
programu. Zaréwno w etapie drugim, jak i trzecim wskazuje na sposob wyboru
realizatora programu oraz dwukrotnie wymienia wykonanie szczepienia
w trzecim etapie programu.

Odnosnie ewaluacji programu, miernik nr 2: ,liczba osob, u ktorych wystgpity
niepozgdane odczyny poszczepienne” nie odnosi sie do efektu zdrowotnego,
poniewaz ewaluacja programu powinna opierac sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu.
Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkosci stanowi o wadze
uzyskanego efektu programu.

Catkowity koszt realizacji programu zostat oszacowany na 48 000 zt. Ponadto
whnioskodawca podkresla, ze w przypadku wiekszej frekwencji ,,podejmie sie
dziatania w celu zabezpieczenia dodatkowych srodkow finansowych w budzecie
Gminu Suwatki”.

Program ma by¢ sfinansowany z budzetu Gminy Suwatki. Srodki na realizacje
programu majq byc¢ zabezpieczone w budzecie Gminy w dziale ,851 Ochrona
zdrowia, rozdziale 85195 pozostata dziatalnosc”.

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.441.113.2019 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie
dla mieszkancéw Gminy Suwatki po 65 roku zycia” realizowany przez: Gmine Suwatki, Warszawa, wrzesien 2019
oraz Aneksu ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 291/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej Gminy Rychliki.
Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osob od 65 roku zycia
X 2019 - XIl 2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej Gminy Rychliki. Szczepienia profilaktyczne
przeciwko grypie osob od 65 roku zycia X 2019 — Xll 2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag 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”, wymieniony
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz:.
469).

Whnioskodawca przedstawit opis problemu zdrowotnego, jakim jest grypa,
bedgca ostrq chorobq zakaznqg wywotang przez zakazenie uktadu oddechowego
wirusem grypy. Grype sezonowq najczesciej wywotujq wirusy typu A (podtypy
HIN1iH3N2, a w niektorych sezonach H2N2), w mniejszym stopniu wirusy grypy
B. W swietle danych NIZP-PZH za 2018 r. w Polsce odnotowano ponad 5,2 min
przypadkow zachorowan i podejrzen zachorowan na grype. Do czynnikow ryzyka
ciezkiego przebiegu i powiktan grypy (w tym hospitalizacji i zgonu) nalezy m.in.
wiek > 65 lat. We wniosku przywofano natomiast jedynie krajowe dane
epidemiologiczne, nie odnoszqc sie do danych regionalnych ani lokalnych.

Szczepienia ochronne stanowiqg podstawowq metode profilaktyki przeciw grypie.
Znajdujg sie one w grupie szczepienn zalecanych, ale niefinansowanych
ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. W 2017 r. przeciwko
grypie zaszczepifo sie 490 tys. osob w wieku powyzej 65 r.z. W projekcie
programu nie wskazano, Zze na liscie lekow refundowanych znajduje sie
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, ktéra powoduje
ryzyko zachorowania kazdego roku i koniecznos¢ corocznej aktualizacji sktadu

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 291/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 r.

szczepionek. Najlepiej przeprowadzaé szczepienie na poczqtku sezonu
epidemicznego, tj. w okresie od wrzesnia do potowy listopada. Wskazane jest
ponadto prowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, ktorej celem powinno
by¢ przede wszystkim uzyskanie zatozonego odetka osob, ktore w danym sezonie
epidemicznym zaszczepity sie przeciwko grypie.

Gtownym zatoZzeniem opiniowanego programu jest ,zwiekszenie liczby osob
zaszczepionych przeciwko grypie wsrod populacji objetej programem,
a tym samym zapobieganie zachorowaniom na grype i wystepowaniu powiktan
pogrypowych”. Jego realizacje zaplanowano na okres pazZdziernik-grudzien
2019 r. Realizatorem swiadczen bedzie wybrany w drodze konkursu ofert
podmiot leczniczy, zobowigzany spefni¢ obowigzujgce warunki prawne
wykonywania szczepienn ochronnych. W tresci projektu programu znajduje sie
informacja o przeprowadzeniu badania lekarskiego przed szczepieniem.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie kampanii promocyjnej
programu wspdlnie przez organizatora i realizatora. W ramach tego informacje
0 szczepieniu zostanq przekazane do mieszkancow poprzez plakaty na tablicach
ogfoszen i w siedzibie realizatora, wpisy na stronie internetowej i mediach
spotecznosciowych Urzedu Gminy, ogfoszenia parafialne i lokalne media. Ma sie
to odbyc¢ gftownie z wykorzystaniem srodkow technicznych i osobowych Urzedu.
Whnioskodawca nie zaplanowat natomiast edukacji pacjentdw.

Programem szczepien przeciwko wirusowi grypy ma zostac objetych , ok. 25 %
0s0b od 65 roku Zycia” sposrod zameldowanych na state na terenie Gminy 606
0s0b w tym przedziale wiekowym (w swietle natomiast danych GUS grupa ta liczy
579 0s6b). Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny w przypadku szczepien
przeciw grypie zostaje osiggniety przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
nalezy dqzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob starszych. Niski
poziom zatoZzonej wyszczepialnosci jest stabq strong planowanego programu.
Obniza to jego skutecznosc oraz efektywnosc kosztowq.

Planowane koszty catkowite programu wynoszq 5.000 zf, przy catkowitym
koszcie jednostkowym, ktory ,nie przekroczy 45 zt” (szczegotowe koszty majq
zostac przedstawione przez podmioty lecznicze przystepujgce do konkursu ofert).
Zatozono przy tym, Ze koszt akcji informacyjnej nie przekroczy 1% budzetu
programu. Srodki na realizacje programu zostaty zabezpieczone w budzecie
Gminy Rychliki na 2019 r.

Nalezy zwrdci¢ uwage, w slad za raportem AOTMIT, ze zaproponowany cel
gftowny jest trudno mierzalny w stosunku do zaproponowanego czasu trwania
programu. Z tego samego powodu trudny do zmierzenia i osiggniecia jest cel nr 2.
Whnioskodawca nie przedstawit przy tym danych regionalnych dotyczgcych
szczepien w poprzednich latach, do ktorych mozna bytoby pordwnac dane
pozyskane z programu. Z kolei cele szczegotowe nr 1 oraz nr 3 zostafy
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zaproponowane w formie dziatania. Zaproponowane mierniki odnoszq sie tylko
do celu gtownego. Nie zaplanowano miernikow efektywnosci dla celow
szczegotowych.

Opis ewaluacji programu zostat przygotowany w sposob ogdlny oraz nie
przedstawia jasnego sposobu oceny jego efektywnosci. W szczegdlnosci brak
wyjasnienia Zrddta informacji w przedmiocie ,liczby hospitalizacji z powodu
choréb wywotanych wirusem grypy”.

Pobieznie i wadliwie zostat takze opracowany budzet programu. Zabezpieczone
srodki pozwolq na zaszczepienie okofo 111 osdb, co stanowi 18,3% ogdtu
populacji osob starszych (a przy uwzglednieniu danych GUS — 19,2%), nie zas
25%, jak wskazano w projekcie programu. 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, wynagrodzen, wynajmu
pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji). Nalezy przy tym
podzieli¢ koszty na poszczegdlne ustugi i swiadczenia zdrowotne oferowane
w ramach programu. Ta czes¢ programu wymaga zatem dopracowania.

W kontekscie natomiast tego, Ze realizacje programu zaplanowano wytgcznie
na 2019 r. (pazdziernik-grudziern) podkreslenia wymaga, iz dla osiggniecia
trwafosci efektow zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy
rozpatrywac przede wszystkim dziatania dtugofalowe. Zgodnie z opiniami
ekspertow programy profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie
powinny by¢ prowadzone w sposob cykliczny w kazdym sezonie epidemicznym,
aby uzyskac odpornosc¢ populacyjnqg. Ponadto zwiekszenie akceptacji spotecznej
poprzez pozytywne doswiadczenia osob zaszczepionych moze zapewnic trwatosc
efektow zdrowotnych. Istotng role w programach polityki zdrowotnej
dotyczqgcych profilaktyki grypy odgrywa takze edukacja zdrowotna. Brak wiedzy
na temat zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidfowa interpretacja
informacji dotyczqcych szczepien przeciwko grypie moze by¢ wazinq przyczyng
nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Zintensyfikowane
dziatania edukacyjne w celu poszerzenia wiedzy i swiadomosci spotecznej
co do skutecznosci i bezpieczenstwa szczepiern przeciwko grypie mogg
przyczyniac¢ sie do wiekszego zainteresowania ze strony osob nalezgcych
do populacji docelowej.

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.441.114.2019 ,,Program polityki zdrowotnej Gminy Rychliki. Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
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0s6b od 65 roku zycia” realizowany przez: Gmine Rychliki, Warszawa, wrzesienn 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 292/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji mieszkancoéw Gminy
Kamieniec Zgbkowicki na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program rehabilitacji mieszkaricow Gminy Kamieniec Zgbkowicki na lata 2019-
2023,

Uzasadnienie

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

Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji w latach 2019-
2023.

W programie wskazano populacje objetq interwencjami, podajgc kryteria
kwalifikacji, nie podajgc natomiast kryteriow wykluczenia. Zaproponowany,
przez wnioskodawce, cel gtdwny i cele szczegotowe oraz mierniki efektywnosci
PPZ nie spetniajg kryteriow okreslonych przez Ministra Zdrowia
w Rozporzqdzeniu z dnia 22 grudnia 2017 r. ,,w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej
oraz sposobu sporzqdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej”.

Ponadto, w ocenianym PPZ, nie wskazano narzedzi pozwalajgcych na pomiar
celow projektu, a zaplanowane interwencje nie dajg gwarancji realizacji celu.
Tym bardziej, ze na terenie gminy nie zostafy zakontraktowane swiadczenia
gwarantowane z zakresu rehabilitacji, co utrudni¢ moze realizacje projektu
i moze mie¢ wptyw na jego koszty catkowite. Co istotne, budZet projektu
nie zostat zaplanowany w sposdb prawidfowy.

Projekt dotyczy sfinansowania swiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. (Dz. U. z 2013 r. poz. 1522) oraz Rozporzqgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 9 maja 2017 r. zmieniajgcym rozporzqdzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2017, poz. 946).
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Uwaga Rady:

Program proponuje szeroki zakres procedur fizykoterapeutycznych, w tym czes¢
o nieudowodnionej skutecznosci.

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.441.115.2019 ,Program rehabilitacji mieszkarncow Gminy Kamieniec Zgbkowicki” realizowany przez:
Gmine Kamieniec Zgbkowicki, Warszawa, wrzesien 2019 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 293/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja mieszkancéw Gminy Barwice
na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja mieszkanncow Gminy Barwice na lata 2019-2023”,

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Barwice, zaktfadajgcy przeprowadzenie dziatan
informacyjnych oraz zabiegow rehabilitacji medycznej wsrdod uczestnikow
programu. W ramach programu zaplanowano szereqg zabiegow
fizykoterapeutycznych (jonoforeza, prqgdy diadynamiczne, prgdy TENS, pole
magnetyczne, galwanizacja, prqgdy interferencyjne, lampa SOLUX, krioterapia
miejscowa azotem, ultradzwieki, prgdy Traberta, laser punktowy)
i kinezyterapeutycznych (cykloergometr, rotor koriczyn gornych, UGUL [kabina
do ¢wiczen i zawieszen]). Przed przystgpieniem do zabiegow zostanie okreslony
rodzaj wskazanych procedur rehabilitacyjnych, ich liczba oraz czas trwania.

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
niepetnosprawnos¢ spowodowana schorzeniami bdolowymi uktadu kostno-
stawowego i miesniowego.

Oceniany projekt programu wpisuje sie w nastepujqcy priorytet: ,rehabilitacja”,
nalezgcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz. U. z 2018 r., poz. 469).

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie dostepnosci
mieszkaricom gminy Barwice do zabiegow rehabilitacyjnych oraz poprawa
i podtrzymanie ogdlnej sprawnosci osob z przewlektymi lub pourazowymi
schorzeniami  narzqdu  ruchu, uktadu  kostnego i  miesniowego
lub osrodkowego/obwodowego uktadu nerwowego. Zmniejszenie bdlu,
przywrocenie sprawnosci i funkcji narzqddw organizmu w tym kregostupa,
narzqdow ruchu, poprawa sprawnosci miesni i stawow, poprawa koordynacji
ruchowej i miesniowej”. W rzeczywistosci cel jest ztozony z trzech odrebnych
zatozen — co za tym idzie utrudniony jest prawidfowy dobor miernikow
efektywnosci. W przypadku pierwszej czesci celu gtdwnego (zwiekszenie
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dostepnosci) brak jest efektu zdrowotnego. W tresci projektu programu
zaproponowano 5 miernikow efektywnosci.

Nalezy podkreslic, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizjoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczenr
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’.

Whnioskodawca podkresla, ze ,od 1 lipca 2019 roku gabinet rehabilitacyjny
nie ma podpisanego kontraktu z NFZ. Osoby potrzebujgce rehabilitacji muszg
korzystac¢ z prywatnych zabiegow, co oznacza, ze wiele z 0sob potrzebujgcych
w ogole nie dociera do gabinetu rehabilitacyjnego ze wzgledow finansowych”.

W projekcie programu koszt jednostkowy oszacowano na 350 zt/os.
(rehabilitacja w 10-dniowym cyklu). Ze wzgledu na fakt braku przyjecia przez
whnioskodawce minimalnej liczby swiadczeri w ramach jednego dnia cyklu, nie jest
mozliwe oszacowanie sredniego kosztu jednego zabiegu. Whnioskodawca
stwierdzif, ze w 2019 r. koszt wyniesie 10 tys. zt (prowadzenie dziatan
0d 01.11.2019 r.). W kolejnych latach koszt roczny ma wyniesc¢ 60 tys. zt. Koszt
catkowity dla catego okresu trwania programu zostat oszacowany na 250 tys. zt.

Program ma byc¢ finansowany z budzetu Gminy Barwice.
Uwaga Rady:

Rada stoi na stanowisku, iz program powinien zosta¢ poprawiony i ponownie
przedstawiony do rozpatrzenia. W ramach korekty nalezy uwzgledni¢ uwagi
zawarte w raporcie AOTMIT. W propozycji nalezy rdowniez zrezygnowac
ze wszelkich procedur o nieudowodnionej skutecznosci, w szczegdlnosci z zakresu
metod fizykoterapeutycznych. Rada zwraca uwage, iz metody kinezyterapii
posiadajq dowody na skutecznosc i powinny byc¢ preferowane.

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.441.116.2019 ,Rehabilitacja mieszkancéw Gminy Barwice na lata 2019-2023” realizowany przez: Gmine
Barwice, Warszawa, wrzesien 2019 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 .

Imz (2018). Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 stycznia 2018 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. 2018, poz. 465). Pozyskano
z: http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180000465, dostep z 02.09.2019 r..




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 294/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej

oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego: profilaktyka

i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotne;j

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1)
2)

Edukacji w zakresie profilaktyki osteoporozy,
Wczesnego wykrywania osteoporozy,

pod nastepujgcymi warunkami:

1)

2)

3)

4)

Uscislenia populacji docelowej:

Wczesniejsze programy obejmowaty profilaktyke i wykrywanie osteoporozy
pierwotnej, obecnie w modelowym rozwigzaniu populacja jest szersza
o elementy wtdrnej osteoporozy — (przyjmowanie sterydow), dodatkowo
modelowe rozwiqzanie nie powinno jednoznacznie obejmowac populacji
kobiet, ale rowniez mezczyzn powyzej 65 roku zycia z czynnikami ryzyka,
dla ktorych przewidziane jest narzedzie FRAX, a najnowsze raporty
jednoznacznie wskazujqg na problem powiktan w tej grupie pacjentow
z powodu braku wczesnej profilaktyki;

Doprecyzowania w modelu zapisu dotyczqgcego zgody na uzywanie
kalkulatora FRAX.PL zgodnego z regulaminem Uniwersytetu Sheffield
i zakupu licencji;

Uscislenia pojecia , przedstawiciel zawodu medycznego” w punkcie Ocena
ryzyka ztamania z uZyciem narzedzia FRAX PL, poprzez rozszerzenie
wskazanych grup o ratownikow medycznych, technikdw, lekarzy
stomatologii, farmaceutow, laborantow Ilub wykreslenie podanych
przyktadow;

Doprecyzowania dziatan informacyjnych i kanatow przekazu informacji
0 programie.

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywng opinie o modelowym rozwigzaniu
pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wykrywania osteoporozy”
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i sugeruje uproszczenie tytutu, a po naniesieniu korekt rozwazenie stosowania
go przez jednostki samorzqdu terytorialnego.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie zwiekszonym
ryzykiem ztaman kosSci w nastepstwie zmniejszenia ich odpornosci
mechanicznej. Odpornos¢ mechaniczna kosci jest uwarunkowana gestoscig
mineralng i jakosciqg tkanki kostnej. Do ztamania niskoenergetycznego
(patologicznego) moze dojsc¢ nie tylko z powodu osteoporozy (np. z powodu
nowotworu). Ztamanie niskoenergetyczne definiuje sie jako ztamanie
pod wptywem sity, ktora nie tamie zdrowej kosci (upadek z wysokosci wtasnego
ciata lub wystgpienie ztamania samoistnego).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

W ramach swiadczenn gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) realizowana jest ,Porada specjalistyczna — leczenie
osteoporozy”. W ramach ww. porady realizowane sq badania
densytometryczna DXA kregostupa i kosci udowej, badania laboratoryjne
i mikrobiologiczne, USG oraz RTG.

W 2019 roku rozpoczeta sie realizacia Programu Profilaktyki Osteoporozy,
do ktorego w dniu 19 grudnia 2017 r. Prezes AOTMIT wydat pozytywng opinie.
Program skierowany jest do kobiet w wieku 50-70 bez zdiagnozowanej
osteoporozy. W ramach programu wykonywane sq konsultacje na poziomie
POz, AOS, badanie densytometryczne kosci kregostupa ledzwiowego i jednej
z szyjek kosci udowej, kosci kregostupa ledzwiowego, jednej z szyjek kosci
udowej; RTG boczne kregostupa, kosci przedramienia, kosci ramienia, blizszego
konca kosci udowej.

Dowody naukowe

Zalecone w modelowym rozwiqzaniu i raporcie analitycznym AOTMIT
wymagajq weryfikacji populacji docelowej.
Opcjonalne technologie medyczne

W modelowym szablonie ujeto najbardziej efektywne.
WskazZniki monitorowania i ewaluacji

Wskazane w modelowym rozwiqzaniu i raporcie analitycznym AOTMIT.

Uwagi Rady:
Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zaangazowania POZ/lekarza rodzinnego
zarowno do identyfikacji grup ryzyka, wykrywania osteoporozy,
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jak i prowadzenia dziatann zapobiegajgcych ztamaniom. Korekta programu
winna uwzgledniac te aspekty.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu ,,Profilaktyka

i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej”, Warszawa,
pazdziernik 2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2019 z dnia 9 wrzesnia 2019 roku
w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie rehabilitacji
pediatrycznej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq zmiane technologii medycznych
w zakresie rehabilitacji pediatrycznej, jako elementu ,Koncepcji zmian
organizacji i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia
w Polsce”, pod warunkiem oceny jej nastepstw w programie pilotazowym.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Obecnie najwiekszym problemem jest zbyt dtugi i zroznicowany geograficznie
czas oczekiwania na swiadczenia rehabilitacyjne. Ze wzgledu na brak
precyzyjnych kryteriow wiqczenia pacjenta na rehabilitacje oraz stosunkowo
niskq wycene swiadczen, czestym zjawiskiem jest preferowanie przez
Swiadczeniodawcow pacjentow lzejszych, a unikanie przyjmowania pacjentow
ciezszych.

Proponowane projekty swiadczen w zakresie rehabilitacji pediatrycznej
stanowiq integralny element ,Koncepcji zmian organizacji i funkcjonowania
rehabilitacji leczniczej w Polsce”. Zaproponowano potqczenie swiadczen
rehabilitacyjnych udzielanych dzieciom w jeden wiekszy zakres. Swiadczenia
te miatyby swojq specyfike skierowanq do pacjentow w wieku 0-18 lat. Zmiana
technologii medycznych w zakresie rehabilitacji pediatrycznej ma polegac
na wyodrebnieniu projektow swiadczern poprzez: a) zdefiniowanie profilu
pacjenta za pomocq kryteriow kwalifikacji, b) zdefiniowaniu profili i rodzaju
interwencji, c) dobdr profili i rodzajow interwencji do poziomdw opieki (miejsc
udzielania swiadczen), d) wydzielenie odrebnego zakresu w ramach rehabilitacji
leczniczej.

Dowody naukowe

llos¢ i jakos¢ dowoddw naukowych oceniajgcych skutecznosc¢ interwencji
objetych zakresem rehabilitacji pediatrycznej jest ograniczona. Wytyczne
praktyki klinicznej w duzym stopniu opierajqg rekomendacje na uzgodnieniach
autorow. Wszyscy eksperci wskazujg na zasadnos¢ zrdznicowania swiadczen
rehabilitacyjnych dla dzieci w zaleznosci od potrzeb terapeutycznych.
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Problem ekonomiczny

W proponowanych rozwigzaniach zaktada sie wprowadzenie catkiem nowych,
nie funkcjonujqgcych dzisiaj swiadczen, ktdre nie zostaty wycenione. Poniewaz
postuluje sie zmiany sktadow zespotow terapeutycznych, intensywnosci
rehabilitacji i warunkow jej udzielania, zalezne od obiektywnych potrzeb
pacjentow mierzonych ich stanem funkcjonalnym, koszty udzielanych swiadczen
rehabilitacyjnych ulegnq zmianie. Wielkosc¢ tej zmiany jest jednak na chwile
obecnq niemozliwa do oceny. Proponowany schemat organizacyjny obejmuje
takze bardzo znaczgce, ale trudne do dobrego szacowania przeptywy chorych.
W analizie wptywu proponowanych zmian na budzet oparto sie na wielu
roboczych zafozeniach, majgcych w wiekszosci charakter hipotetyczny.
Pomiedzy wynikami analizy, a rzeczywistym wptfywem proponowanych zmian
na wydatki ptatnika mogq zatem wystqpic znaczqce roznice.

Glowne argumenty decyzji

Proponowany model jest zgodny z poprzednio akceptowanymi przez Rade
zmianami w organizacji rehabilitacji leczniczej oraz koncepcjq zmian
w organizacji i funkcjonowaniu rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony
zdrowia w Polsce. Wyodrebnienie dobrze zdefiniowanych poziomow opieki
i okreslenie kryteriow kwalifikacji do swiadczen, a takze oparcie technologii
medycznych o profile interwencji stanowiqg element porzqdkujgcy system. Duza
niepewnos¢ co do kosztow systemu uzasadnia wprowadzenie zmian
organizacyjnych w zakresie rehabilitacji pediatrycznej w formie pilotazowej,
zsynchronizowanej z pozostatymi zmianami modufowymi, tak aby planowane
przesuniecia pomiedzy poziomami opieki nie spowodowaty wykluczenia czesci
pacjentow z opieki rehabilitacyjnej. Program pilotazowy powinien pozwolic¢
na ograniczenie znaczqcej niepewnosci dotyczqcej skutkow organizacyjnych,
kosztow wprowadzanych zmian oraz niezbednych zasobdw ludzkich.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust.
3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTMIT-
WS.431.6.2019 ,Zmiana technologii medycznych w zakresie rehabilitacji pediatrycznej”. Data ukonczenia:
5 wrzesnia 2019 r. Wybrane propozycje stanowig element dokumentu ,Koncepcji zmian organizacji
i funkcjonowania rehabilitacji leczniczej w systemie ochrony zdrowia w Polsce”.



