Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.41.2019.LAn

Protokét nr 39/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 wrzesnia 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:20.

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

7 0séb):

Anna Greziak

Dorota Kilarska

Michat Mysliwiec

Tomasz Romanczyk

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
Janusz Szyndler

No v ks wN R

Artur Zaczynski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Anna Cieslik
Dariusz Tereszkowski-Kaminski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktow interesdw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku HUMIRA (adalimumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie adalimumabem ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych
o nasileniu umiarkowanym i ciezkim (ICD-10: L73.2)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci stosowania w powszechnym szczepieniu
realizowanym w ramach Programu Szczepien Ochronnych (PSO) szczepionki przeciwko
rotawirusom.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania programow lekowych B.9. ,Leczenie
4

raka piersi” i B.9.a. ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi trastuzumabem i pertuzumabem’
w ramach jednego uwspdlnionego programu lekowego.

Przygotowanie opinii w zakresie zasadnosci zmiany dostepnosci refundacyjnej leku Ogivri
(trastuzumabum) z: lek stosowany w ramach programu lekowego B.9. ,Leczenie raka piersi
(ICD-10: C50)” na: lek stosowany w ramach chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym - leczenie raka piersi.

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@Agencji.gov.pl

www.Agencji.gov.pl
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8)

10.
11.

Przygotowanie opinii w zakresie zasadnosci wprowadzenia zmian w programach lekowych
dot. leczenia czerniaka skoéry: B.48. ,Leczenie czerniaka skoéry (ICD-10 C43)”, B72. ,Leczenie
czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem (ICD-10 C43)” oraz B.59. ,Leczenie
czerniaka skéry lub bton sluzowych (ICD- 10 C43)”, polegajacych na potaczeniu ww. programoéw
w jeden program lekowy B.59. , Leczenie czerniaka skory lub bton Sluzowych (ICD-10 C43)” wraz
z ujednoliceniem kryteridéw wejscia oraz wyjscia i monitorowania terapii dla skojarzonego leczenia
z zastosowaniem wemurafenibu i kobimetynibu, a takze dabrafenibu i trametynibu.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynne
entecavirum, tenofovirum disoproxilum we wskazaniu okreslonym programem lekowym:
»Profilaktyka reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B u $wiadczeniobiorcéw
po przeszczepach lub $wiadczeniobiorcéw otrzymujgcych leczenie zwigzane z ryzykiem
reaktywacji HBV (ICD-10: B18.0, B18.1, B18.9, B19.0, B19.9, C22.0, C82, C83, C85, C91, C92, D45,
D47, D75, Z94)".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej wspétfinasowanym przez UE
w ramach EFS: ,Program profilaktyki WZW B i C w wojewédztwie kujawsko-pomorskim”.
Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

»,Rehabilitacja dla senioréw Miasta Kotobrzeg na lata 2019-2023",

»Program profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gminy Miasta Gdyni na lata 2019-2021"
»Program polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki prochnicy zebdw u dzieci pod nazwg »Zdrowy
usmiech«” (m. Gliwice),

»,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miasto Ustka
na lata 2020-2024",

»,Program polityki zdrowotnej w zakresie poprawy sprawnosci fizycznej oséb po 60 roku zycia”
(woj. mazowieckie).

»,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkanicow Gminy Dobra z grupy szczegdlnego
ryzyka (osdb od 65 roku zycia) na lata 2020-2022",

»Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy Siedlce od 60 roku
zycia na lata 2019-2023",

»Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Miasto Ustka
w wieku 65 lat i wiecej na lata 2020-2024",

Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie leku Humira, w zwigzku z czym Rada

jednogtos$nie wyfaczyta go z udziatu w pracach Rady w zakresie pkt 2. porzgdku obrad.

Piotr Szymaniski zgtosit konflikt intereséw zwigzany z jednym z podmiotéw odpowiedzialnych dla lekow

objetych pkt. 7. porzadku obrad. W wyniku gtosowania, Rada nie wytgczyta go z udziatu w obradach

w tym zakresie.

Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje o leku Humira w ramach programu lekowego

dot. leczenia ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych (wniosek refundacyjny).
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W ramach wstepnej dyskusji gtos zabrat Piotr Szymanski i Janusz Szyndler, po czym Piotr Szymanski
przedstawit propozycje stanowiska.

W formutowaniu tresci stanowiska udziat brali Janusz Szyndler i Piotr Szymanski. Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych; Tomasz Romanczyk nie brat
udziatu w gtosowaniu, z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. szczepionek przeciwko rotawirusom (stosowanie
lekéw w ramach Programu Szczepiert Ochronnych).

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

We wstepnej dyskusji Rady udziat brali: Piotr Szymanski, Michat Mysliwiec, Tomasz Romanczyk,
Anna Greziak i Janusz Szyndler, a propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec.

W dalszej dyskusji Rady udziat brali: Janusz Szyndler, Michat Mysliwiec, Piotr Szymanski i Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(8 0séb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit informacje o programach lekowych dot. leczenia raka piersi,
a propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 osdéb obecnych;
Artur Zaczynski nie brat udziatu w gtosowaniu, z uwagi na chwilowg nieobecnos¢ na sali) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit dane dot. proponowanej zmiany w zakresie dostepnosci
refundacyjnej dla leku Ogivri (trastuzumabum), a propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji Rady gtos zabrali: Anna Greziak, Piotr Szymanski, Tomasz Romanczyk i Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 osdéb obecnych;
Artur Zaczynski nie brat udziatu w gtosowaniu, z uwagi na chwilowg nieobecnos¢ na sali) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. proponowanych zmian w programach lekowych
dot. leczenia czerniaka skory, a propozycje opinii przedstawit Tomasz Romarczyk.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5
do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji zaprezentowat dane na temat substancji czynnych entecavirum, tenofovirum
disoproxilum we wskazaniu dot. profilaktyki reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B
(off-label), a propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski.

W dyskusji Rady udziat brali: Michat Mysliwiec, Artur Zaczynski i Piotr Szymanski, po czym prowadzacy
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywna
opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).
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Ad 8. Analityk Agencji przedstawit informacje dot. programu polityki zdrowotnej woj. kujawsko-
pomorskiego w zakresie profilaktyki WZW B i C, a propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 oséb obecnych; Tomasz
Romanczyk nie brat udziatu w gtosowaniu, z uwagi na chwilowa nieobecnos¢ na sali) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. 1) Analityk Agencji przedstawit informacje dot. programu polityki zdrowotnej m. Kotobrzeg
w zakresie rehabilitacji, a propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(8 0séb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat dane o programie polityki zdrowotnej gm. m. Gdynia
dot. profilaktyki raka piersi.

Gtos w dyskusji zabrali: Piotr Szymanski, Dorota Kilanska i Michat Mysliwiec, a propozycje opinii
przedstawita Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

3) Analityk Agencji zaprezentowat dane o programie polityki zdrowotnej m. Gliwice dot. profilaktyki
prochnicy, a propozycje opinii przedstawita Dorota Kilariska.

W dyskusji Rady udziat brali: Piotr Szymaniski, Michat Mysliwiec, Dorota Kilariska i Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(8 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 10 do protokotu).

4) Analityk Agencji zaprezentowat dane o programie polityki zdrowotnej gm. Ustka dot. HPV,
a propozycje opinii przedstawita Dorota Kilarska.

Gtos zabrat Piotr Szymanski, po czym zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 0sdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 11 do protokotu).

5) Analityk Agencji zaprezentowat informacje o programie polityki zdrowotnej woj. mazowieckiego
dot. poprawy sprawnosci fizycznej osdb po 60 roku zycia, a propozycje opinii przedstawita
Dorota Kilanska.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 12
do protokotu).

6) Analityk Agencji przedstawit prezentacje o programie polityki zdrowotnej gm. Dobra dot. grypy,
a propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 13
do protokotu).

7) Analityk Agencji zaprezentowat informacje o programie polityki zdrowotnej m. Siedlce dot. grypy,
a propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.
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Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 14
do protokotu).

8) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gm. Ustka dot. grypy, a propozycje opinii
przedstawit Jakub Pawlikowski.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 15
do protokotu).

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 28 pazdziernika br.

Ad 11. Posiedzenie zakonczyto sie o godzinie 13:51.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Humira (adalimumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie adalimumabem ropnego zapalenia
apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym
i ciezkim (ICD-10: L73.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg/0,8 ml, 2 amp.-strzyk.
0,8 ml 2 gaziki, EAN: 05909990005055, w ramach programu lekowego
,Leczenie adalimumabem ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow
potowych o nasileniu umiarkowanym i ciezkim (ICD-10: L73.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Cena leku, zaproponowana w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, powinna

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych jest przewlektq, zapalng,
nawrotowq, wyniszczajgcq dermatozq mieszkow wfosowych, ktora zwykle
pojawia sie po okresie dojrzewania pfciowego i objawia sie wystepowaniem
bolesnych, gteboko umiejscowionych zmian zapalnych, najczesciej w obrebie
pach, pachwin i okolicy anogenitalnej. Adalimumab wigze sie swoiscie z TNF
(czynnikiem martwicy nowotworu) i neutralizuje jego aktywnos¢ biologiczng.
Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq adalimumabu we wskazaniu:
ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych u mtodziezy (w wieku
od 12 lat, o masie ciata co najmniej 30 kg) i dorostych. Jest to wskazanie wezsze
od zarejestrowanego, co wynika z kryteriow wigczenia i wytgczenia
z wnioskowanego programu lekowego. W Opinii nr 102/2018 z dnia 7 maja
2018 roku Rada Przejrzystosci uznata za zasadne finansowanie adalimumabu
ze srodkow publicznych we wnioskowanym wskazaniu, w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych.

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

Nie odnaleziono badan klinicznych dla adalimumabu stosowanego w leczeniu
czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow potowych o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim u mfodziezy od 12 r.z. W badaniach
randomizowanych, ktdre potwierdzity skutecznos¢ leku, uczestniczyli jedynie
dorosli. Zasadnos¢ rozszerzenia wskazania dla adalimumabu o populacje
mitodziezy od 12 roku Zycia zostata jednak zaakceptowana przez EMA.
Stosowanie  adalilmumabu  jest rekomendowane w  dokumentach
miedzynarodowych towarzystw naukowych. Bezpieczeristwo stosowania
adalimumabu w populacji mfodziezy okreslono na podstawie profilu
bezpieczenstwa leku, stosowanego w podobnych dawkach, w roznych
wskazaniach, zarowno u dorostych, jak i u dzieci i mtodziezy. W opinii CHMP
uznano, iz stosunek korzysci do zagrozen dla adalimumabu, we wskazaniu
ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych, od 12 roku zycia, jest
pozytywny.

Problem ekonomiczny

W  przedktadanym wniosku, uwzgledniajgcym proponowany mechanizm
dzielenia ryzyka, stosowanie leku jest, wedtug szacunkow, .
Niepewnosc co do zaktadanej w modelowaniu farmako-ekonomicznym odlegftej
skutecznosci leczenia powoduje, ze wartos¢ ICUR moze okazac sie znaczqco
wyzsza. Refundacja leku spowoduje

Biorgc pod uwage zwiekszenie liczebnosci populacji chorych
leczonych Humirqg ze wszystkich wskazan, nalezy jednak uznac za uzasadnione
dalsze obnizenie ceny leku.

Gtowne argumenty decyzji

Adalimumab jest lekiem skutecznym we wskazaniu ropne zapalenie
apokrynowych gruczotow potowych u dorostych. Zasadnos¢ rozszerzenia
wskazania dla adalimumabu o populacje mfodziezy od 12 roku zycia zostata
jednak zaakceptowana przez EMA. Niepewnos¢ wynikow modelowania
farmako-ekonomicznego mozna ograniczy¢ poprzez utrzymanie niskiej ceny
leku.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.38.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Humira (adalimumab) w ramach programu lekowego
«Leczenie adalimumabem ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym
i ciezkim (ICD-10L 73.2)»”. Data ukonczenia: 19.09.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska Sp. z o.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., 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: AbbVie Polska Sp. z 0.0..



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
w sprawie zasadnosci stosowania w powszechnym szczepieniu
realizowanym w ramach Programu Szczepien Ochronnych
szczepionek przeciw rotawirusom

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne stosowanie w powszechnym
szczepieniu realizowanym w ramach Programu Szczepien Ochronnych
szczepionki RotaTeq i Rotarix we wskazaniu: ,Profilaktyka zapalenia Zzotgdka
i jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne opracowanie programu
szczepien przeciwko rotawirusom tylko w populacji wysokiego ryzyka.

Rada uznaje za konieczne znaczgce obnizenie ceny szczepionek.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rotawirusy (RV) nalezq do czynnikow najczesciej wywotujgcych biegunki
zakaZzne u niemowlqt i matych dzieci. Szacuje sie, ze w Europie rotawirusowy
niezyt zotgdkowo-jelitowy w populacji w wieku < 5 lat wystepuje u od 2 do 5
dzieci na 100 rocznie. Wstepne dane wskazujg, ze w 2018 r byto 23 263
przypadkow infekcji Zotqdkowo-jelitowych wywotanych przez rotawirusy
(wskaznik zapadalnosci 60,6/100 000), pomimo 25% wyszczepialnosci
finansowanej przez rodzicow. Najciezszy przebieg choroby wystepuje
u niemowlqt ponizej 6. miesigca Zycia, ze wzgledu na szybkie odwodnienie
organizmu. Zgony z powodu infekcji RV nalezqg W Europie do rzadkosci,
ale choroba wigze sie z duzq liczbq porad medycznych i hospitalizacji oraz
pogorszeniem jakosci zycia dzieci i ich rodzicow.

Zidentyfikowano siedem gtownych typow RV, oznaczonych od A do G.

Szczepionka Rotarix zawiera atenuowany szczep ludzkiego rotawirusa RIX4414,
nalezgcego do typu G1P, ktory najczesciej wywotuje zakazenia u dzieci. Dzieki
biatku P, wystepujgcemu rdowniez w 3 innych najczestszych typach RV oraz
odpornosci krzyzowej z innym typem G2P, zapewnia szerokie spektrum ochrony.
Podaje sie jq doustnie w 2 dawkach. Rotateq jest to szczepionka 5-walentna, 3-
dawkowa, zawierajgca zywe atenuowane wirusy ludzko-bydlece.

Dowody naukowe
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Jedyne randomizowane badanie kliniczne porownujgce obydwie szczepionki
(Libster 2016) dotyczyto tylko bezpieczeristwa i immunogennosci roznych
schematow szczepienia przeciwko rotawirusom z zastosowaniem szczepionki
RV1 oraz RV5. Odnaleziono tez 19 randomizowanych badan klinicznych
(opisanych w 61 doniesieniach naukowych z lat 2005-2014), w ktorych oceniano
skutecznos¢ i/lub bezpieczeristwo szczepionki Rotarix wzgledem placebo.
Wykazano, ze szczepionka Rotarix, w porownaniu do placebo, pozwala istotnie
(o 85-90%) zmniejszyc¢ ryzyko ciezkiego zapalenia Zotqdka i jelit wywotanego
zakazeniem rotawirusami a takze ryzyko hospitalizacji o ponad 90% w okresie

do 3 lat od szczepienia.
Szczepionka

Rotarix jest dosc¢ dobrze tolerowana. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami sq:
biegunka, wymioty, gorqczka i drazliwosc. Rzadkie jest ryzyko wgfobienia jelita
(u1do 6 na 100 tys. zaszczepionych).

Wytyczne kliniczne wskazujg na podobnq skutecznosc¢ obu szczepionek.

Watpliwosci budzi mechanizm immunologiczny, za pomocq ktdrego szczepionki
chroniq przez zapaleniem zotgdka i jelit, ktory dotychczas nie zostat ostatecznie
wyjasniony. Zaleznos¢ pomiedzy poziomem przeciwciat powstajgcym
po szczepieniu, a ochronqg przed zapaleniem zotqdka i jelit wywotanym przez RV
nie zostata ustalona.

Kazda kolejna infekcja rotawirusowa w ok 80 - 90% przypadkow jest
wywotywana przez inny genotyp wirusa. Prawdopodobnie wystepuje
mechanizm odpornosci krzyzowej w stosunku do innych typow wirusa, ale jest
on bardzo mato zbadany. Wedfug najnowszego raportu EUROROTANET w
Niemczech i Wielkiej Brytanii (kraje te posiadajg powszechne programy
szczepien przeciwko rotawirusom w oparciu o szczepionke monowalentng RV1
szczep RIX4414 genotyp G1P, odnotowano spadek liczby infekcji wywotanych
przez genotyp G1P, przy rownoczesnym wzroscie bezwzglednej liczby detekcji
rotawirusa G2P W sezonie epidemicznym 2016/17 genotyp G2Podpowiadat za
79% infekcji o etiologii rotawirusowej w Wielkiej Brytanii, a 40% wszystkich
probek pochodzito od dzieci w wieku 2-4 lat. [Raport EUROROTANET 2017,
https.//www.eurorotanet.com/wpcontent/uploads/2019/03/EuroRotaNet_rep

ort-Sept_2017 Final.pdf]

W negatywnym stanowisku Rady i Rekomendacji Prezesa Agencji z 2014 r
w sprawie szczepionki 5-walentnej przeciw RV (RotaTeq) wskazano, ze wyniki
badan wskazujg na dobrze udokumentowang skutecznos¢ szczepionki jedynie
w pierwszym i drugim sezonie epidemicznym.

Problem ekonomiczny

Catkowity koszt cyklu szczepien jest bardzo duzy i _

-. Istnieje niepewnosc¢ w odniesieniu do rzeczywistego stosunku kosztow
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do uzyskiwanych efektow zdrowotnych, wynikajgca gtownie z zatozonej liczby
chorych i kosztu hospitalizacji oraz skutecznosci szczepionki.

W negatywnej opinii z 2014 roku zwrdcono uwage na wysoki koszt szczepionki
Rotateq (wartos¢ ICUR z perspektywy NFZ+pacjent powyzej progu efektywnosci
kosztowej), przy stosunkowo nieduzym zagrozeniu Zycia w przypadku infekcji
oraz przy nierefundowaniu innych szczepionek zapobiegajgcych infekcjom
0 znacznie powazniejszych konsekwencjach zdrowotnych stanowi podstawe
do ostroznych decyzji dotyczqcych refundowania technologii ze Srodkow
publicznych.

W odniesieniu do obu szczepionek odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne
(PHARMAC 2013 oraz PBAC 2006) i 2 rekomendacje negatywne (holenderski ZIN
2017 oraz HAS 2015). ZIN zwraca sie gtownie uwage na mozliwosc
refundowania szczepionek w przypadku szczepienia grup ryzyka. Wg HAS,
rzeczywista korzys¢ ze stosowania szczepionek przeciw rotawirusom jest
niewystarczajgca, aby uzasadni¢ ich refundowanie w ramach narodowego
ubezpieczenia zdrowotnego, a dostepne dane nie zawierajq odpowiedzi
na pytania dotyczqgce: potencjalnego ryzyka selekcji krqzqcych szczepow wirusa
ze wzgledu na wprowadzenie masowych szczepien, czynnikow ryzyka dla
wystgpienia ciezkiego zapalenia Zotgdkowo jelitowego przez RV, mozliwej
korzysci ze zidentyfikowania populacji, ktora bytaby celem szczepienia.

Gtowne arqumenty decyzji

Za refundacjq przemawiajq: duza skutecznosc¢ szczepionek, ktore zapobiegajq
wiekszosci ciezkich infekcji RV, zalecenia towarzystw naukowych (3 polskich i 12
zagranicznych) oraz ich dobra tolerancja. W Polskim Programie Szczepien
Ochronnych na rok 2019 szczepienia przeciwko rotawirusom sq zalecane
u dzieci od 6. tygodnia Zycia do 24. tygodnia Zycia., jednak nie sq finansowane
obecnie z budzetu paristwa. Obecnie, okoto 25% dzieci jest szczepionych
przeciwko RV ze srodkow rodzicow.

Ponadto:

1. Waqtpliwosci budzi mechanizm immunologiczny, za pomocqg ktorego
szczepionki chroniq przez zapaleniem zotqdka i jelit.

2. Kazda kolejna infekcja rotawirusowa w ok. 80 do 90% przypadkow jest
wywoftywana przez inny genotyp wirusa.

3. Wysoki koszt, przy stosunkowo nieduzym zagrozeniu Zycia w przypadku
infekcji oraz przy nierefundowaniu innych szczepionek zapobiegajqcych
infekcjom o znacznie powazniejszych konsekwencjach zdrowotnych, stanowi
podstawe do ostroznych decyzji dotyczqcych refundowania technologii
ze srodkow publicznych.

4. Istnieje niepewnos¢ w odniesieniu do rzeczywistego stosunku kosztow
do uzyskiwanych efektow zdrowotnych szczepionek.
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5. Whnioskowane szczepionki sq refundowane w nielicznych krajach UE o PKB
per capita zblizonym do Polski (Grecji, Litwie, totwie i Estonii).

Argumenty za ograniczeniem stosowania szczepionki do grup wysokiego ryzyka:

1. Wg raportu ekspertow ECDC 2017, do grup ryzyka zakazen rotawirusowych
nalezq: dzieci urodzone przedwczesnie, niemowleta zamieszkujgce z innymi
dzie¢mi w wieku <24 m-cy i dzieci przebywajgce w ztobkach.

2. W wytycznych Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego z 2019 r, zaleca
sie, aby wczesniaki urodzone przed 37 tygodniem ciqzy i noworodki
o urodzeniowej masie ciata ponizej 2,5 kg otrzymywaty szczepienia
przeciwko rotawirusom.

3. Konsultant Krajowy do spraw neonatologii uwaza, ze noworodki urodzone
przedwczesnie, ktore wymagajq przedtuzonej hospitalizacji pourodzeniowej,
powinny byc¢ zaszczepione w warunkach oddziatu szpitalnego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373, z pdzn. zm.) z uwzglednieniem
art. 31ca ust 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. 22019 r., poz. 1373, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportéw w sprawie oceny swiadczenia
opieki zdrowotnej nr 0T.4320.3.2019 ,,Raport na potrzeby przygotowania rekomendacji dotyczgcej zasadnosci
stosowania w powszechnym szczepieniu realizowanym w ramach Programu Szczepien Ochronnych (PSO)
szczepionki Rotarix we wskazaniu: «Profilaktyka zapalenia Zzotadka i jelit wywotanego zakazeniem
rotawirusem»”, data ukonczenia: 20.09.2019 r. oraz nr: 0T.4320.3.2019 ,Raport na potrzeby przygotowania
rekomendacji dotyczacej zasadnosci stosowania w powszechnym szczepieniu realizowanym w ramach
Programu Szczepien Ochronnych (PSO) szczepionki RotaTeq we wskazaniu: «Profilaktyka zapalenia zotadka i
jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem»”, data ukonczenia: 20.09.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (GSK Services Sp. z 0.0., MSD Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem GSK Services Sp. z 0.0., MSD
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., 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: GSK Services Sp. z 0.0.,
MSD Polska Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 305/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania programu lekowego B.9.
,Leczenie raka piersi” oraz B.9.a. ,Przedoperacyjne leczenie raka
piersi transtuzumabem i pertuzumabem” w ramach jednego,
uwspolnionego programu lekowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie programu lekowego B.9.
,Leczenie raka piersi” oraz B.9.a. ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi
transtuzumabem i pertuzumabem” w ramach jednego, uwspdlnionego
programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia przekazat Agencji zlecenie przygotowania rekomendacji
Prezesa AOTMIT dotyczqgcej zasadnosci finansowania programu lekowego B.9.
Leczenie raka piersi oraz programu B.9.a. Przedoperacyjne leczenie raka piersi
trastuzumabem i pertuzumabem w ramach jednego, uwspolnionego programu
lekowego.

Zmiany w programie lekowym:

1. W opisie wymagan dotyczqcych Swiadczeniobiorcy zamiana zapisu
z ,Catkowity czas aktywnej terapii pertuzumabem w leczeniu
przedoperacyjnym (neoadjuwantowym) w skojarzeniu z trastuzumabem
to...” na ,Catkowity czas aktywnej terapii pertuzumabem w leczeniu
przedoperacyjnym (neoadjuwantowym) w skojarzeniu z trastuzumabem
i chemioterapiq to...” stanowi dookreslenie szczegotow stosowania
pertuzumabu, zgodnie z zapisami ChPL. Zmiana jest zasadna.

2. Dodanie zapisu, o wytqczeniu z programu w przypadku cigzy i karmienia
piersig. Jest to zmiana zasadna, zgodna z zapisami CHPL dla lekow
stosowanych w programie.

3. Dodanie w opisach dotyczqcych schematow dawkowania Ilekow
w programie zapisu, ze powinny by zgodne z aktualng CHPL. Zmiana jest
zasadna.

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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4. Rezygnacja z opisu znajdujgcego sie w programie B9a dotyczqgcego
okreslenia czasu leczenia pertuzumabem, trastuzumabem i chemioterapiq.
Opis czasu trwania terapii adjuwantowej jak i neoadjuwantowej znajdujqcy
sie dotychczas w zapisach programu lekowego jest zgodny z zapisami
znajdujgcymi sie w ChPL. Rada sugeruje zastgpienie zapisu stwierdzeniem,
Ze czas leczenia pertuzumabem powinien byc¢ zgodny z aktualnymi zapisami
CHPL.

5. Rezygnacja z zapisu dotyczgcego badania MUGA (scyntygrafii serca),
wykonywanego podczas leczenia trastuzumabem. Dotychczasowy zapis
dotyczyt alternatywnego wykonywania przy kwalifikacji do programu
badania ECHO Ilub MUGA. Poniewaz zapis dotyczyt alternatywnego
wykonania wymienionych badan (brak koniecznosci wykonywania obu
badar), a oba majg podobng wartos¢ diagnostyczng to, pomimo znacznie
mniejszej dostepnosci badania MUGA, zmiana nie jest zasadna.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.),
W nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.1037.2019.MO z dnia
06.09.2019r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4320.19.2019 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnoSci finansowania programu
lekowego B.9. «Leczenie raka piersi» oraz B.9.a. «Przedoperacyjne leczenie raka piersi transtuzumabem
i pertuzumabem» w ramach jednego, uwspdlnionego programu lekowego”. Data ukonczenia: 25 wrzesnia 2019
r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 306/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
w sprawie zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
leku Ogivri (trastuzumabum)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng zmiane kategorii dostepnosci
refundacyjnej leku Ogivri (trastuzumabum) proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji: 150 mg, 1 fiolka proszku 15 ml, kod EAN:
05901797710415 z: lek stosowany w ramach programu lekowego B.9.
, Leczenia raka piersi (ICD-10 C50)”, na kategorie: lek stosowany w ramach
chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym — leczenie raka
piersi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie rekomendacji Prezesa AOTMIT w sprawie
dokonania zmiany dostepnosci refundacyjnej leku Ogivri (trastuzumabum)
proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu do infuzji: 150 mg, 1 fiolka
proszku 15 ml, kod EAN: 05901797710415 stosowanego w ramach programu
lekowego B.9. Leczenie raka piersi (ICD-10:C50) na kategorie dostepnosci: lek
stosowany w ramach chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym — leczenie raka piersi.

Pozytywne strony zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej trastuzumabu:

1. Zmiana kategorii refundacyjnej przyczyni sie do zwiekszenia liczby placowek
opieki zdrowotnej, w ktorej lek bedzie dostepny. Programy lekowe
szczegotowo okreslajg wymogi formalne, ktore muszq zostac spetnione przez
Swiadczeniodawcow w celu realizacji umow z NFZ. Zmiana dostepnosci
refundacyjnej leku moze zwiekszy¢ liczbe podmiotow realizujgcych
Swiadczenia z jego wykorzystaniem w ramach katalogu chemioterapii
oraz zwiekszyc dostepnosc leku dla pacjentow.

2. Prowadzenie programdw zwiqzane jest z wykonywaniem wielu czynnosci
administracyjnych oraz scistq kontrolg Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ). Warunkiem rozliczenia kosztow leku stosowanego w ramach
programu lekowego oraz kosztow zwigzanych z nim swiadczenn opieki
zdrowotnej jest prawidfowe i terminowe uzupetnianie rejestru Systemu
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Monitorowania Programow Terapeutycznych (SMPT). Przeniesienie leku
zprogramu lekowego do katalogu chemioterapii ograniczytoby czas
poswiecany przez lekarzy na czynnosci formalne.

Zmiana kategorii refundacyjnej leku mogtaby ograniczy¢ koszty zwiqzane
zobstugqg programdéw lekowych zarowno po stronie placowek opieki
zdrowotnej jak i NFZ.

Leczenie w ramach programow lekowych zazwyczaj dotyczy innowacyjnych
i kosztownych substancji czynnych. Trastuzumab jest lekiem dostepnym
i stosowanym od wielu lat w praktyce klinicznej. Jest to lek o ugruntowanej
pozycji klinicznej jak i dobrze poznanym profilu dziatan niepozgdanych.
Zatem zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej i wynikajgce z tego faktu
zastosowanie trastuzumabu u wiekszej liczby pacjentow nie bedq wiqzaty
sie z obnizeniem bezpieczenstwa terapii.

Negatywne strony zmiany kateqorii dostepnosci refundacyjnej trastuzumabu:

1.

Przeniesienie leku z programu lekowego do katalogu substancji czynnych
stosowanych podczas chemioterapii zwiqzane bedzie z utratq Scistej
kontroli nad jego uzyciem. Decyzja o wifqczeniu pacjenta do programu
zostaje podjeta zgodnie ze scisle okreslonymi kryteriami kwalifikowania
i zakonczenia terapii. Leczenie odbywa sie wedtug opisu programu i jest
monitorowane w odpowiedni sposob. Warunki te nie muszqg byc Sscisle
spetnione w przypadku stosowania leku poza programem lekowym.

Zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej przyczyni sie do zmian w ogdlnej
kwocie wydawanej na refundacje trastuzumabu. Wymogi kwalifikacyjne do
programu zazwyczaj odzwierciedlajq kryteria wtgczenia i wytgczenia z badar
klinicznych a nie zapisy ChPL. W zwiqgzku z tym, zmiana kategorii dostepnosci
najprawdopodobniej doprowadzi do zwiekszenia liczby pacjentow
stosujqcych lek, a co za tym idzie zwiekszenie ogdlnej kwoty refundacji,
jednakze jej precyzyjne oszacowanie bytoby obarczone duzym bfedem.

Programy lekowe stosowane sq jako najbardziej kontrolowana forma
refundacji i prowadzone sq zazwyczaj w osrodkach klinicznych. Zmiana
kategorii refundacyjnej i zwiekszenie liczby osrodkdw udzielajgcych
Swiadczen moze wptyng¢ na jakos¢ monitorowania stanu pacjentow,
wykonywanie wymaganych badan diagnostycznych (obecnie Scisle
okreslanych w opisie programu). Moze takze spowodowac stosowanie leku
u pacjentow, ktorzy ze wzgledu na niespetnienie kryteriow kwalifikacji do
programu lekowego nie zostaliby objeci leczeniem.

Podsumowujqgc, po rozwazeniu pozytywnych i negatywnych stron zmiany
kategorii dostepnosci, biorgc pod uwage, ze trastuzumab jest lekiem dostepnym
i stosowanym od wielu lat w praktyce klinicznej, o ugruntowanej pozycji
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i dobrze poznanym profilu dziatann niepozgdanych, Rada uwaza proponowanq
zmiane za zasadng.

Uwaga Rady:

Rada wskazuje na koniecznos¢ kontynuacji leczenia trastuzumabem na
dotychczasowych zasadach u pacjentow, ktdrzy juz rozpoczeli jego stosowanie
w ramach programow lekowych.

Przedmiot zlecenia

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 pdin. zm.),
W nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.1059.2019.MO z dnia
10.09.2019r.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem

opracowania nr: WS.4320.8.2019 ,Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej leku Ogivri (trastuzumabum)”.
Data ukoniczenia: 25 wrzesnia 2019 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 307/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w programach
lekowych B.48. , Leczenie czerniaka skory (ICD 10 C43)”,
B.72 ,Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i
trametynibem” oraz B.59 , Leczenie czerniaka skéry lub bton
Sluzowych”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie proponowanych przez
Ministra Zdrowia zmian w programach lekowych B.48. ,Leczenie czerniaka
skory (ICD 10 C43)”, B.72 ,,Leczenie czerniaka skojarzonq terapiq dabrafenibem
i trametynibem” oraz B.59 ,,Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych”, celem
ich ztgczenia w jeden program lekowy B.59 ,Leczenie czerniaka skory lub bfon
Sluzowych (ICD 10 C43)” z ujednoliceniem kryteriow wejscia oraz wyjscia
i monitorowania terapii dla skojarzonego leczenia z zastosowaniem
wemurafenibu oraz kobimetynibu, a takze dabrafenibu oraz trametynibu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 10 wrzesnia 2019 r., znak PLR.4604.1080.2019.PB (data wptywu
do AOTMIT: 11.09.2019 r.) Minister Zdrowia zlecit wydanie opinii Prezesa
Agencji i Rady Przejrzystosci, oceniajgcych zasadnos¢ wprowadzenia zmian
w dotychczasowych opisach programdéw lekowych [B.48. Leczenie czerniaka
skory (ICD-10 C43), B.72 Leczenie czerniaka skojarzonq terapiq dabrafenibem
(DAB) i trametynibem (TRAM) (ICD-10 C43) oraz B.59 Leczenie czerniaka skory
lub bton sluzowych (ICD-10 C43)]. Minister Zdrowia zwrdcit sie z prosbg
o przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA,
dotyczgcych zmian w programach lekowych: B.48. Leczenie czerniaka skory
(ICD-10 C43), B.72 Leczenie czerniaka skojarzonq terapiq dabrafenibem
i trametynibem (ICD-10 C43) oraz B.59 Leczenie czerniaka skory lub bton
Sluzowych (ICD-10 C43) polegajgcych na ztgczeniu ww. programdw w jeden
program lekowy B.59 Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43).
W wymienionych programach lekowych stosowane sq: ipilimumab, niwolumab,
pembrolizumab, wemurafenib i kobimetynib, dabrafenib i trametynib.

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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Proponowane zmiany dotyczq terapii skojarzonej wemurafenibem
i kobimetynibem oraz dabrafenibem i trametynibem.

Dowody naukowe

Analiza rekomendacji klinicznych obejmuje 9 dokumentow: AAD 2019, ECCO
2018, EJC 2016, ESMO 2015, NCCN 2019, NICE 2016a, NICE 2016b, SIGN 2017,
Rutkowski 2017. Wytyczne przeanalizowano w odniesieniu do zalecen
dotyczgcych rekomendacji diagnostyczno-terapeutycznych w leczeniu czerniaka
skory, u pacjentow z nieresekcyinym i uogdlnionym czerniakiem skory
Z potwierdzonqg mutacjg genu BRAF. Rekomendacje zawarte w analizowanych
wytycznych zalecajg stosowanie inhibitorow BRAF i MEK w leczeniu
nieoperacyjnego (lll) lub uogdlnionego czerniaka skory (V) oraz
w ogolnoustrojowym leczeniu adjuwantowym pacjentow po zabiegu
chirurgicznym. Wytyczne wskazujg na wyzszq skutecznosc¢ oraz korzystniejszy
profil bezpieczenstwa terapii skojarzonej BRAF/MEK w porownaniu
do monoterapii BRAF. Wytyczne zalecajq potwierdzenie mutacji BRAF przed
wdrozeniem leczenia u pacjentow z przerzutowym rakiem skory, u ktorych
planowane jest leczenie systemowe inhibitorami BRAF i MEK (ESMO 2015, EJC
2016, AAD 2019, ECCO 2018, NCCN 2019, Rutkowski 2017). Wytyczne nie
zalecajg wykonywania badan genetycznych w przypadkach innych niz
przerzutowy czerniak skory lub terapia w ramach badania klinicznego (NCCN
2019, AAD 2019, Rutkowski 2017).

Przedstawione badania wskazujq, Ze zardwno w terapii DAB+TRAM, jak
i VEM+COB, leczenie powinno by¢ prowadzone do momentu: wycofania zgody
przez pacjenta (brak checi do leczenia), wystgpienia niedopuszczalnych zdarzen
niepozgdanych oraz progresji choroby. Na podstawie obecnie opublikowanych
danych leczenie skojarzone dabrafenib/trametynib i wemurafenib/kobimetynib,
pozwala osiggngc¢ taki sam lub podobny wynik w leczeniu zaawansowanego
czerniaka z mutacjq BRAF.

W stosunku do tresci poprzednich programdw lekowych wnioskodawca,
w zakresie kryteriow kwalifikacji, wyklucza kryteria dotyczqce: rozpoczecia
leczenia w programie w czasie powyzej 14 dni po paliatywnej radioterapii lub
duzym zabiegu chirurgicznym oraz braku wczesniejszego leczenia inhibitorem
BRAF (kryteria dla pierwotnego programu B.48). Zgodnie z odnalezionymi
informacjami, kryteria te nie majg odzwierciedlenia w wytycznych, jak rowniez
w aktualnych ChPL. Jedynie w badaniach coBRIM i COMBI-DT wskazuje sie,
ze ,radioterapia paliatywna w czasie 2 tyg. przed pierwszq dawkqg badanego
leczenia” powinna stanowi¢ kryterium wytqgczenia z terapii skojarzonej.
Natomiast w przypadku kryterium dotyczgcego braku wczesniejszego leczenia
inhibitorem BRAF, zgodnie z opiniq konsultanta w dziedzinie onkologii klinicznej,
zapis ten byt niezasadny ze wzgledu na ryzyko pozbawienia chorych mozliwosci
leczenia inhibitorami BRAF i MEK w sytuacji nawrotu choroby. W zakresie



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 307/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 r.

kryteriow wyfqczenia z udziatu, wnioskodawca wykresla zapisy dotyczqgce:
toksycznosci leczenia z wystgpieniem przynajmniej jednego niepoZzqdanego
dziatania bedqcego zagrozeniem zycia wedtug kryteriow CTC (Common Toxicity
Criteria) (kryterium uwzglednione w B.72) oraz pogorszenia stanu pacjenta
wzwiqzku z nowotworem bez progresji potwierdzonej w badaniu
przedmiotowym lub obrazowym (kryterium uwzglednione w B.48). Kryteria te
znajdujq odzwierciedlenie w ChPL, natomiast nie odnaleziono rekomendacji
potwierdzajgcych ich zasadnos¢. W kwestii badan diagnostycznych
wykonywanych w ramach programu, wnioskodawca nie uwzglednia zapisu
dotyczgcego: oznaczenia aktywnosci fosfatazy zasadowej (badanie zawarte
w pierwotnych programach B.48 i B.72). Badanie to zostato wziete pod uwage
w charakterystykach produktow leczniczych uwzgledniajgcych wemurafenib
i kobimetynib jako istotny element monitorowania wartosci parametrow
laboratoryjnych czynnosci wqtroby przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego
oraz raz w miesiqcu lub czesciej podczas leczenia.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z aktualnie obowiqzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia37 z dnia
30 sierpnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 wrzesnia 2019 r. finansowane sq substancje:

1) wramach programu lekowego B.48:
a) Wemurafenib;
b) Kobimetynib;

2) wramach programu lekowego B.72:
a) Dabrafenibum;
b) Trametinibum.

Wg danych NFZ w roku 2018 w Polsce w programie B.48 leczonych byto 252
pacjentow, a w programie B.72- 393. Trzeba zaznaczyc, ze objecie leczeniem
DAB+TRAM w przedmiotowym wskazaniu jest bardziej kosztowne niz terapia
VEM+COB.

Gtowne argumenty decyzji

W przeprowadzonej analizie nie odnaleziono jednoznacznych zalecen
réznicujgcych sciezki postepowania diagnostycznego i/lub terapeutycznego dla
analizowanych terapii skojarzonych z zastosowaniem VEM+COB i DAB+TRAM.
Nowy program lekowy poprzez ujednolicenie kryteriow i uwzglednienie
wszystkich terapii skojarzonych refundowanych w ramach srodkéw publicznych
w zakresie leczenia czerniaka skory Ilub bton sluzowych jest czytelny
i w klarowny sposob okresla, jakie sq warunki wtgczenia do poszczegdlnych
rodzajow leczenia.
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Nalezy mie¢ na uwadze, ze kryteria wejscia i wyjscia terapii dla skojarzonego
leczenia z zastosowaniem VEM+COB oraz DAB+TRAM w ww. aktualizacji
programu, sq tozsame. Wnioskowane liczne zmiany w programie znajdujg
uzasadnienie w wynikach aktualnych badania klinicznych i/lub opierajq sie
na wytycznych/opiniach ekspertow zaangazowanych w leczenie chorych.

Przedmiot zlecenia

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 pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLR.4604.1080.2019.PB z dnia
10.09.2019r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr: WS.4320.9.2019 , Opracowanie dotyczace zmian w programach lekowych: B.48. «Leczenie
czerniaka skéry (ICD 10 C43)», B.72 «Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem» oraz
B.59 «Leczenie czerniaka skéry lub bton Sluzowych» celem ich ztgczenia w jeden program lekowy B.59
«Leczenie czerniaka skéry lub bton sluzowych (ICD 10 C43)»”. Data ukonczenia: 25 wrzesnia 2019 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 308/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnych entecavirum i tenofovirum
disoproxilum we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynne entecavirum i tenofovirum disoproxilum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: profilaktyka reaktywacji wirusowego zapalenia wgqtroby
typu B u sSwiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u swiadczeniobiorcow
otrzymujqgcych leczenie zwigzane z ryzykiem reaktywacji HBV (ICD 10: B18.0,
B18.1, B18.9, B19.0, B19.9, C22.0, C82, (83, C85, C91, C92, D45, D47, D75,
294",

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenie typu B (WZW B) (ICD-10: B18.1) jest chorobg wywotang
przez wirusa HBV (Hepatitis B Virus). HBV moze powodowac ostre lub
przewlekte zapalenie wgtroby, ktore moze doprowadzi¢ do zwfdknienia,
marskosci  wqtroby,  schytkowej niewydolnosci  wqtroby lub  raka
wgtrobowokomorkowego. Przewlekte zapalenie wqtroby rozwija sie u 90%
noworodkdw i niemowlgt oraz u 2-5% dorostych. Wirus HBV jest 100 razy
bardziej zakazny niz wirus HIV. Zakazenie HBV moze zosta¢ wyeliminowane lub
przetrwac przez cate zycie. Pacjenci z nowotworami ztosliwymi poddawani
chemioterapii i przeszczepieniu komorek macierzystych sq bardzo narazeni na
reaktywacje wirusowego zapalenia wqtroby.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami  klinicznymi, postepowanie
w przypadku profilaktyki reaktywacji WZW B, w subpopulacjach wskazanych
w ocenianym programie lekowym, opiera sie o podanie analogow
nukleotydow/nukleozyddow (NA) (wymieniane sq przede wszystkim: entekawir
(ETV), dizoproksyl tenofowiru (TDV) oraz takze alafenamid tenofowiru). Wsrod
lekow z grupy NA, wytyczne praktyki klinicznej wymieniajq rowniez lamiwudyne
(jednak nie jest preferowana). Alafenamid tenofowiru (Vemlidy) nie jest
zarejestrowany, ani refundowany w ocenianym wskazaniu (profilaktyka
reaktywacji WZW typu B). Ze wzgledu na brak odniesien w wytycznych praktyki

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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klinicznej dotyczqcych stosowania adefowiru w profilaktyce reaktywacji WZW
typu B, jako jedyng technologie alternatywnq dla entekawiru i tenofowiru,
nalezy przyjgc¢ lamiwudyne.

Analiza skutecznosci

Odnalezione dowody naukowe wskazujq na skutecznosc¢ i bezpieczeristwo
stosowania ETV i TDF w celu profilaktyki reaktywacji HBV. W publikacjach:
Siyahian 2018, Zheng 2016, Gentile 2017, Cholongitasa 2013 analizowano
stosowanie ETV i TDF w subpopulacji ,pacjentow poddanych transplantacji
narzqdu/komarek krwiotwdrczych”. Autorzy badan zwracali uwage, ze pacjenci,
u ktdrych planowane jest przeszczepienie krwiotwdrczych komorek
macierzystych lub narzqddow, powinni by¢ poddani ocenie ryzyka reaktywacji
HBV, a pacjenci wysokiego ryzyka powinni otrzymywac profilaktyke
antyretrowirusowq w okresie okototransplantacyjnym, aby obnizy¢ poziom HBV
DNA przed transplantacjq i obnizy¢ ryzyko reaktywacji po transplantacji.
Na podstawie dostepnych danych mozna stwierdzi¢, ze terapia ETV i TDF,
w porownaniu do LMV, jest skuteczniejszq opcjq do zastosowania
w profilaktyce reaktywacji HBV u pacjentow poddawanych przeszczepieniu
krwiotworczych komorek macierzystych oraz u pacjentow po transplantacji
wgqtroby. Stosowanie ETV i TDF w subpopulacji ,pacjentow zakwalifikowanych
do leczenia biologicznego zwiqzanego z wysokim Ilub srednim ryzykiem
reaktywacji HBV” oceniano w publikacjach: Yu 2016, Hwang 2014, Perez-
Alvarez 2011, Cholongitas 2018, Yang 2016, Zhang 2016, Gentile 2017.
W odnalezionych przeglgdach systematycznych podkreslano, ze profilaktyka
antyretrowirusowa jest zalecana, niezaleznie od wyjsciowego poziomu HBV
DNA oraz statusu anty-HBs, u wszystkich pacjentow z chorobami
hematologicznymi oraz przyjmujqgcych rytuksymab, w przypadku zarazenia HBV
w historii pacjenta. U pacjentow, ktorym podaje sie immunosupresje
lub chemioterapie, czesto dochodzi do reaktywacji wirusa HBV, dlatego
profilaktyczne  leczenie  antywirusowe powinno by¢  kontynuowane
po zakoriczeniu terapii immunosupresyjnej. Dostepne dowody wskazujg,
ze terapia profilaktyczna ETV i TDF moze byc¢ najskuteczniejszqg metodq
zapobieganiu reaktywacji HBV oraz zmniejszania chorobowosci i umieralnosci
zwiqzanej z HBV u pacjentow poddawanych chemioterapii. Wykazano rowniez,
ze ETV jest bardziej skuteczny niz LMV w ramach profilaktyki reaktywacji
zakazenia HBV u pacjentdow, ktdrzy sq leczeni za pomocq chemioterapii lub
terapii immunosupresyjnych.

Analiza bezpieczenstwa

Zgodnie z informacjami zawartymi z ChPL, w badaniach klinicznych
dla entekawiru u pacjentow z wyrédwnang czynnosciq wgqtroby, najczesciej
stwierdzane, niezaleznie od ciezkosci, dziatania niepozqgdane, ktorych zwiqgzek
z leczeniem entekawirem byt co najmniej mozliwy, to: bdle gtowy (9%),
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zmeczenie (6%), zawroty gtowy (4%) i nudnosci (3%). Obserwowano réowniez
zaostrzenia zapalenia wgtroby w czasie i po zaprzestaniu leczenia entekawirem.
U ok. 25 % pacjentow leczonych tenofowirem z powodu WZW typu B wystqpity
dziatania niepozgdane, z ktorych wiekszos¢ miato nasilenie tagodne. Najczesciej
wystepujgcym dziataniem niepozqgdanym byty nudnosci (5,4%).

Rekomendacje kliniczne

Odnalezione wytyczne wskazujq na stosowanie w ocenianych subpopulacjach
entekawiru i tenofowiru w celu profilaktyki reaktywacji HBV:

e w subpopulacji ,pacjentow poddanych transplantacji narzqdu/komodrek
krwiotworczych”: ETV lub TDF sq zalecane przez PASL 2018, EASL 2017,
AASLD 2018 i WHO 2015,

e w subpopulacji ,pacjentow zakwalifikowanych do leczenia biologicznego
zwigzanego z wysokim lub srednim ryzykiem reaktywacji HBV (m.in. leczenie
przeciwciatami monoklonalnymi anty-CD20)”: ETV lub TDF sq zalecane przez
PASL 2018, EASL 2017 i AASLD 2018,

o w subpopulacji Lpacjentow leczonych z powodu raka
wgtrobowokomdrkowego”: ETV Ilub TDF sq zalecane przez PASL 2018,
skojarzenie NA (m.in. ETV i TDF) i HBIG jest zalecane przez EASL 2017,
natomiast AASLD 2018 i WHO 2015 opisujq koniecznos¢ monitorowania
rozwoju HCC (bez odniesienia do leczenia juz zdiagnozowanego HCC).

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych stosowania
entekawiru i tenofowiru we wnioskowanym wskazaniu (profilaktyka
reaktywacji WZW typu B). W wyniku wyszukiwania odnaleziono 7 rekomendacji
dotyczgcych entekawiru oraz 13 rekomendacji dotyczgcych tenofowiru we
wskazaniu zgodnym ze wskazaniem zarejestrowanym, tj. leczeniem
przewlektego zakazenia wirusem zapalenia wqtroby typu B.

Wydatki na finansowanie ocenianej technologii ze srodkow publicznych
w Polsce

Entekawir i tenofowir finansowane sq obecnie w ramach programu lekowego
B.1. Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu B (ICD-10 B
18.1). Aktualnie leki te nie sq finansowane w ramach ocenianego wskazania off-
label (profilaktyka reaktywacji wirusowego zapalenia wqtroby typu B).
Z powodu braku danych dotyczgcych liczebnosci populacji docelowej oraz
dtugosci stosowania terapii ponizej przedstawiono jedynie koszty jednego dnia
terapii dla jednego pacjenta leczonego entekawirem lub tenofowirem.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.928.2019.5.MN z dnia 26.08.2019 r.,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnych entecavirum
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i tenofovirum disoproxilumwe we wskazaniu okreSlonym w zatgczonym programie lekowym
,Profilaktyka reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B u $wiadczeniobiorcéw po
przeszczepach lub u Swiadczeniobiorcoéw otrzymujacych leczenie zwigzane z ryzykiem reaktywacji
HBV (ICD 10: B18.0, B18.1, B18.9, B19.0, B19.9, C22.0, C82, C83, C85, C91, C92, D45, D47, D75, Z94".

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrddfa danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjq lekow zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4320.16.2019 ,Entekawir i tenofowir we wskazaniu: profilaktyka reaktywacji wirusowego zapalenia
watroby typu B u $wiadczeniobiorcédw po przeszczepach lub u $wiadczeniobiorcéw otrzymujgcych leczenie
zwigzane z ryzykiem reaktywacji HBV”. Data ukonczenia: 25.09.2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 309/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki WZW B i C
w wojewoddztwie kujawsko-pomorskim”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki WZW B i C w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata juz podobny projekt programu, pod tym samym
tytutem, ktory otrzymata od wojewddztwa kujawsko-pomorskiego pismem DZ-I-
P.9040.20.2019 z dn. 26.02.2019 r. Prezes Agencji wydat opinie negatywng
nr47/2019 z dn. 30.04.2019 r. Wszystkie uwagi zawarte w opinii negatywnej
zostaty poprawione i uzupetnione.

Problem zdrowotny/epidemiologia

Whnioskodawca w sposob prawidtowy opisat wybrany problem zdrowotny.
Do tresci projektu dotgczono wykaz pismiennictwa, przedstawiono rowniez
referencje bibliograficzne, na podstawie ktorych przygotowano ww. czesc
projektu. Projekt programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny:
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniem,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). W projekcie PPZ w sposob
szczegotowy  przedstawiono  dane  epidemiologiczne  korespondujgce
z wybranym problemem zdrowotnym.

Populacja i interwencja

Program skierowany do mieszkancow wojewodztwa kujawsko-pomorskiego
w wieku aktywnosci zawodowej (20-64 lata) z wystepujgcymi czynnikami
ryzyka, u ktorych nie stwierdzono wczesniej WZW oraz nie byli leczeni wczesniej
z powodu WZW. Szacunkowa liczba osob majgca zostac¢ w pierwszym etapie
objeta dziataniami edukacyjnymi wynosi 265 551 (20% populacji docelowej),
w drugim etapie badaniami przesiewowymi - 39 833 osoéb (15% z etapu
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pierwszego), w trzecim etapie uodpornieniem czynnym — 11 950 oséb (30%
etapu drugiego).

W ramach PPZ realizowana ma by¢ akcja edukacyjno-informacyjna,
przeprowadzenie badan diagnostycznych (test HBSAG oraz test na obecnos¢
przeciwciat anty-HCV) oraz przeprowadzenie szczepien p/WZW typu B.
Whnioskodawca przedstawit ogdlny zakres edukacji skierowanej do populacji
docelowej. Wskazano na przeprowadzenie szkolenri dla lekarzy i pracodawcow,
jednak nie wskazano szczegofow w tym zakresie. Wnioskodawca odnidst sie
do kryteriow wiqczenia i wykluczenia z udziatu w PPZ.

Wytyczne sq zgodne co do zasadnosci wykonywania badan w kierunku HBV
wsréd oséb z grup ryzyka (AASLD 2018, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014). Réwniez
rekomendacje z zakresu HCV wskazujq, Ze badania przesiewowe powinny byc¢
skierowane do grup podwyziszonego ryzyka (GESA 2018, AASLD/IDCA 2017,
CTFPHC 2017, USPSTF 2013, NICE 2013). Wykonywanie szczepien przeciw WZW
B u 0s0b, ktore nie zostaty zaszczepione, znajdujgcych sie w grupach ryzyka,
znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach (PGE HBV 2018, ACIP 2018,
ACP/CDC 2017, NICE 2012).

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym jego etapie.
Wybor realizatora nastqpic ma w drodze konkursu ofert.
Whioskodawca w sposob ogolny przedstawit etapy realizacji PPZ.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach oceny zgtaszalnosci do programu analiza ma by¢ dokonywana
co miesigc poprzez wskazanie liczby o0sob zakwalifikowanych do udziatu
w programie polityki zdrowotnej; liczby o0sob, ktére nie zostaly objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych
powoddw (ze wskazaniem tych powodow) oraz liczby osob, ktére z wtasnej woli
zrezygnowaty w trakcie realizacji programu polityki zdrowotnej. W punkcie
dotyczgcym oceny jakosci Swiadczen wnioskodawca zamiescit informacje,
Ze bedzie ona dokonywana przez koordynatora. Zaplanowano rowniez
przeprowadzenie ankiety satysfakcji. Ocena efektywnosci programu ma odbyc¢
sie bezposrednio po jego zakoriczeniu i bedzie dokonana na podstawie
wskazanych  miernikow efektywnosci. Nalezy  podkreslic, ze czesc
z przedstawionych  wskaznikow  zostata  sformufowana  nieprawidtowo
(np. w postaci celow).

Budzet programu

Koszt jednostkowego procesu kwalifikacyjnego i indywidualnej edukacji
pacjenta oszacowano wtasciwie. Wnioskodawca oszacowat koszty posrednie
na poziomie 10% catkowitych ftqgcznych kosztow bezposrednich programu.
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Koszt catkowity programu okreslono na kwote 10 494 709 zf. Program
wspotfinansowany bedzie ze srodkdow Europejskiego Funduszu Spotecznego,
budzetu panstwa i sSrodkow wtasnych beneficjentow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.139.2019 ,Program profilaktyki WZW B i C w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” realizowany
przez: Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie, Warszawa, wrzesien 2019 oraz Anekséw do raportéw
szczegdtowych: ,Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem zapalenia watroby typu B — wspdlne podstawy
oceny” z maja 2013 r. oraz ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 310/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja dla senioréw Miasta Kotobrzeg
na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja dla seniorow Miasta Kofobrzeg na lata 2019-2023”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt realizuje priorytet: ,rehabilitacja,” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Gtownym zatoZzeniem projektu
programu jest poprawa sprawnosci i jakosci zycia 0séb z populacji mieszkancow
miasta Kotobrzeg 60+, poprzez objecie w okresie 2019-2023 ustugami
rehabilitacyjnymi tqcznie 4 300 o0sob, tj. 36,33% populacji. Cel ten zostat
sformutowany zbyt ogdlnikowo i mato precyzyjnie. Cele szczegotowe zatozone
przez autoréow to: zwiekszenie dostepnosci do ustug rehabilitacyjnych,
dostepnych na terenie miasta Kofobrzeg, skrocenie kolejek 0oséb oczekujgcych
do ustug rehabilitacyjnych,  zwiekszenie = kompetencji  dotyczqcych
samodzielnego podejmowania aktywnosci fizycznej, zwiekszenie poczucia
odpowiedzialnosci za wfasne zdrowie oraz zwiekszenie motywacji
do prowadzenia zdrowego stylu zycia, poprzez edukacje zdrowotng. Populacje
docelowqg programu stanowiq mieszkarncy miasta Kotobrzeg w wieku 60 lat
i wiecej. W programie zaplanowano udziat 300 oséb w 2019 r. oraz po 1000
0s0b w kazdym kolejnym roku trwania programu (tgcznie 4 300 mieszkaricow —
ok. 36,3% populacji docelowej). Realizatorem programu bedzie podmiot
leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert. Zaplanowano przeprowadzenie
fizykoterapii oraz kinezyterapii w 10-dniowym cyklu. Zabiegi bedg dopasowane
do indywidualnych potrzeb pacjentow, a czas ich trwania dostosowany
do mozliwosci rehabilitowanych. Po cyklu zabiegow pacjent odbedzie kolejng
wizyte u lekarza, podczas ktdrej ocenione zostang postepy zdrowotne
na podstawie przeprowadzanego testu aktywnosci ruchowej i ankiety
(analogicznie do wizyty na poczgtku programu). Uczestnikom zostang
przekazane zalecenia odnosnie do dalszego postepowania oraz mozliwosci
kontynuowania rehabilitacji w ramach swiadczen NFZ. Koszt jednostkowy
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oszacowano na 300 zt/osobe a koszt catkowity 1 390 210 zt. Program zostanie
w catosci sfinansowany ze srodkdw miasta Kofobrzeg.

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: OT.441.120.2019 ,Rehabilitacja dla senioréw Miasta Kotobrzeg na lata 2019-2023" realizowany przez:
Miasto Kotobrzeg, Warszawa, wrzesien 2019 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,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
nr311/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka piersi u mieszkanek
Gminy Miasta Gdyni na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gminy Miasta Gdyni na lata
2019-2021”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest zwiekszenie uczestnictwa mieszkanek Gdyni
w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi w latach 2019 -
2021 oraz zwiekszenie liczby dziatan edukacyjnych i promocyjnych, dotyczgcych
profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gdyni w wieku powyzej 20 r.z. w latach
2019-2021.

Populacje docelowq programu stanowi¢ wiec bedq kobiety w wieku powyzej
20 lat z terenu Gdyni (ok. 108 432 kobiet). Liczebnos¢ populacji objetej edukacjg
posredniq (akcja informacyjna w mediach, przekazywane materiaty edukacyjne,
emitowane informacje o programie) oceniono na 30 000 kobiet (ok. 28%
populacji  docelowej)) a  wydarzeniami  edukacyjnymi  potgczonymi
z konsultacjami lekarskimi/dietetycznymi/psychoonkologicznymi, naukq
samobadania piersi, badaniem palpacyjnym wykonywanym przez lekarza oraz
USG piersi - na 500 kobiet w wieku 20-49 i powyzej 70 lat. USG zostanie
wykonane kobietom w wieku 20-49 i 70+ lat, u ktorych wykryte zostang
nieprawidtowosci w badaniu palpacyjnym piersi, wykonywanym przez lekarza
podczas wydarzen zorganizowanych przez realizatora. Zindywidualizowang
edukacjg bezposredniq zaplanowano objecie 400 mieszkanek Gdyni (ok. 0,4%
populacji docelowej).

Zgodnie z rekomendacjami zaleca sie przeprowadzanie edukacji zdrowotnej
kobiet, dotyczgcej przede wszystkim wczesnego rozpoznawania u siebie oznak
mogqcych swiadczy¢ o rozwijajgcej sie chorobie nowotworowej (ACS 2015,
ACOG 2011, NCCN 2011, PTG 2005). Przedstawione przez wnioskodawce
dziatania sq zatem zgodne z rekomendacjami.
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Rekomendowanym badaniem przesiewowym w kierunku nowotworow piersi
jest mammografia (ACS 2015, Prescrire International 2015, WHO 2014, SEOM
2014, PTOK 2013, MZ/COIMSC 2013, ESMO 2013, NICE 2013, ACOG 2011, NCCN
2011, ACR 2011, CTFPHC 2011, NCI 2010, PTG 2005). Wykonywanie
przesiewowej mammografii w populacji ogdlnej jest zasadne dopiero
od 50 roku zycia. USG nie powinno byc¢ rutynowo oferowane kobietom
zumiarkowanym bqdz wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi
(stanowisko PTOK 2014), tym samym jego wykorzystanie w programie budzi
wgqtpliwosci Rady. Pacjentki poddane badaniu powinny zosta¢ szczegdlnie
wyselekcjonowane i poinformowane o ograniczeniach diagnostycznych metodly.

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka
Piersi (PPWWRP) dla kobiet w wieku 50-69 lat co dwa lata, zas dla kobiet z tej
samej grupy wiekowej, ale przy wystepowaniu raka piersi wsrdod czfonkow
rodziny (matki, siostry lub cdrki) lub mutacji w obrebie gendw BRCA 1/BRCA 2. —
corocznie. Koszty jednostkowe oceniono na 2,65 zt/os. Budzet programu w 2019
r. oszacowano na 79 500 zt. W kolejnych latach planowana kwota bedzie na
zblizonym poziomie. Program bedzie sfinansowany w catosci ze srodkéw miasta
Gdyni.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.122.2019 ,Program profilaktyki raka piersi u mieszkanek Gminy Miasta Gdyni na lata 2019-2021”
realizowany przez: Miasto Gdynia, Warszawa, wrzesien 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 312/2019 z dnia 30 wrzes$nia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej dotyczacy
profilaktyki préchnicy zebow u dzieci pod nazwg «Zdrowy usmiech»”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej dotyczqcy profilaktyki prochnicy zebow u dzieci
pod nazwq «Zdrowy usmiech»”.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest prochnica.
Nalezy zaznaczy¢, ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki
prochnicy zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej
(profilaktycznej i leczenia) dla dzieci i mfodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020. Projekt realizuje priorytet:
Ltworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia
w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, naleizqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Interwencje zaplanowane do realizacji przez wnioskodawce, po czesci powielajq
Swiadczenia gwarantowane zawarte w Rozporzqdzeniu MZ w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu stomatologii (Dz.U. 2017 poz. 193 z pdzn.
zm.).

Whnioskodawca nie uwzglednit w przedmiotowym PPZ znacznej wiekszosci uwag
wskazanych przez Agencje w 2018 r. w ztozonym poprzednio wniosku. Program
zawiera szereg uchybienn formalnych, m.in. cel gtéwny zostat sformufowany
W sposob niezgodny z Rozporzqdzeniem MZ z dnia 22 grudnia 2017 r., cele
szczegotowe stanowiq dziatania (nie okreslajqg wartosci (spadek/wzrost), tym
samym nie sq mozliwe do zmierzenia po zakoriczeniu programu; mierniki nie
odnoszq sie do celdow szczegdfowych, budzet projektu zostat przygotowany bez
uwzgledniania interwencji edukacyjnych. Ponadto w PPZ brak jest informacji
0 przygotowaniu protokotu edukacyjnego, niezbednego do realizacji interwencji
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edukacyjnych.

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.441.126.2019 ,,Program polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki préchnicy zebow u dzieci pod nazwg
«Zdrowy usmiech»”realizowany przez: Miasto Gliwice, Warszawa, wrzesien 2019 oraz Aneksu do raportow

szczegotowych: ,,Programy profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z listopada
2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 313/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miasto Ustka
na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazenr wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Miasto Ustka na lata 2020-2024”, pod warunkiem uwzgledniania uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV — ang. Human Papilloma Virus). Obecnie
Ogolnopolski Program Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy
finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia nie obejmuje szczepien przeciw
HPV. Zgodnie z Programem Szczepiei Ochronnych na 2018 rok (PSO),
szczepienia przeciwko HPV nalezg do grupy szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia.

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

Dobodr populacji docelowej (dziewczeta w wieku 13 lat) jest prawidtowy.
Zaplanowano objecie szczepieniami 70% populacji docelowej. Szczepienie
wykonywane bedzie po kwalifikacji lekarskiej. Realizacia kampania
informacyjnej jest zgodna z zaleceniami ekspertow.

Cel gtowny programu zostat okreslony w sposdb nieprawidtowy w kontekscie
planowanych szczepienn. Podobnie, cele szczegotowe (1, 2, 3) sq trudne
do osiggniecia. Nie przedstawiono prawidfowo okreslonych miernikow
do wiekszosci celow.
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Znaczenie ma liczba prowadzonych interwencji - wedfug indywidualnych

potrzeb oraz zaangazowanie zmotywowanego interdyscyplinarnego zespofu
(pielegniarka, lekarz).

Budzet programu zawierajgcy koszty jednostkowe i ogdlne zostat sformutowany
prawidfowo.

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.441.134.2019 ,Program profilaktyki zakazerh wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miasto
Ustka na lata 2020-2024”realizowany przez: Miasto Ustka, Warszawa, wrzesiert 2019 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 314/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
poprawy sprawnosci fizycznej osob po 60 roku zycia
na lata 2020-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie poprawy sprawnosci fizycznej osob
po 60 roku zycia na lata 2020-2023”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest zapobieganie
upadkom. Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji
w latach 2019-2023.

W programie wskazano populacje objetq interwencjami, podajgc kryteria
kwalifikacji. Dziatania realizowane w ramach programu skierowane sg
do mieszkaricow wojewddztwa mazowieckiego w wieku powyzej 60 lat.

Cel, to: zwiekszenie dostepnosci do rdznych form aktywnosci fizycznej u 0sob
po 60 r.z., uczestniczgcych w programie w latach 2020-2023. WSskazano
trzy cele szczegotowe.

Zaplanowano nastepujgce interwencje: edukacje (dziatania prowadzone
w formie indywidualnej, badanie kwalifikacyjne oraz rehabilitacje.

Nalezy odnotowacd, ze 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 swiadczenn terapeutycznych ile ,potrzebujq”
isq wstanie tolerowacé, aby przystosowalé, odzyska¢ i/lub  wrdcié
do optymalnego osiqgniecia niezaleznosci funkcjonowania.

Efektywna edukacja winna by¢ prowadzona w oparciu o przygotowane przez
interdyscyplinarny zespot przewodniki/protokoty edukacyjne i zdiagnozowangq
wiedze grupy docelowej, na podstawie zindywidualizowanego kompleksowego
planu opieki, ktorego jest jednym z elementow.

Koszt catkowity programu (2019-2023) oszacowano na 1 400 000 zt.
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Projekt realizuje priorytet: Oceniany projekt realizuje priorytet ,rehabilitacja”
oraz ,zwiekszenie  koordynacji opieki nad pacjentami  starszymi,
niepetnosprawnymi oraz niesamodzielnymi” nalezgce do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Uwagi Rady:
1) Przedstawiony cel gtdwny nie spetnia kryterium celu mierzalnego.

2) Brak informacji o przygotowaniu protokotu edukacyjnego, na podstawie
ktorego realizowana bedzie interprofesjonalna edukacja.

3) Nie wskazano szczegdtow dotyczqcych narzedzi ewaluacji efektow edukacji
(pre- i post-testy).
4) Brak uzasadnienia dla 20% wysokosci kosztow posrednich.

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.441.121.2019 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie poprawy sprawnosci fizycznej oséb po 60 roku
zycia na lata 2020-2023"realizowany przez: Wojewddztwo Mazowieckie, Warszawa, wrzesien 2019 oraz
Aneksdw do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej — wspdlne podstawy
oceny”, sierpien 2015 r., ,,Programy profilaktyki osteoporozy pierwotnej — wspdlne podstawy oceny”, grudzien
2017 r., ,Wczesne wykrywanie otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2018 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia
dorostych oraz dzieci i mtodziezy”, sierpien 2016 r. oraz Raportem oceny o nr 0T.441.280.2017 dot. programu
polityki zdrowotnej pn. ,,Program zapobiegania upadkom dla senioréw w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 315/2019 z dnia 30 wrzes$nia 2019 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla
mieszkancéw gminy Dobra z grupy szczegdlnego ryzyka (oséb od 65
roku zycia) na lata 2020-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkaricow gminy Dobra z grupy
szczegolnego ryzyka (osob od 65 roku Zycia) na lata 2020-2022”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczqcy szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie zawiera wszystkie istotne elementy
prawidfowo napisanego programu. Wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Wnioskodawca odnidst sie
do lokalnych danych dotyczgcych zapadalnosci na grype. Interwencja jest
bezpieczna i skuteczna (CPS 2017, ATAGI 2017, ACIP 2016, KLR 2016, STIKO
2016) oraz rekomendowana u o0sob starszych (WHO 2017, ATAGI 2017).
Wykazano rdowniez efektywnosc¢ kosztowq stosowania szczepien przeciwko
grypie u osob starszych (LaLlam 2016, Shields 2017). Opisano koszty ogdlne
i szczegotowe. Podkresli¢ nalezy, ze w zwigzku z zaplanowaniem zaszczepienia
100% populacji docelowej program moze przyniesc¢ efekt populacyjny i realnie
wptyngc na zmniejszenie liczby przypadkdw grypy.

Uwagi do programu:

e Nalezy przeformutowac cele: trzeci cel dotyczy kilku odrebnych kwestii,
a ostatni cel dotyczqcy wzrostu swiadomosci spotecznej o chorobie moze
by¢ trudny do osiggniecia ze wzgledu na jedynie ogdlny zarys dziatan
edukacyjnych oraz brak zaplanowania finansowania edukacji w ramach
programu.
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o Wszystkie przytoczone wskazniki nie spetniajq funkcji miernikow
efektywnosci, mogqg zosta¢  natomiast  wykorzystane  podczas
monitorowania.

e Realizator programu powinien zosta¢ wybrany w drodze konkursu ofert.

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: OT.441.129.2019 ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkanicow gminy Dobra z grupy
szczegblnego ryzyka (oséb od 65 roku zycia) na lata 2020-2022” realizowany przez: Gmine Dobra, wrzesien
2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepierh 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 316/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny szczepien
przeciw grypie dla mieszkancow Gminy Siedlce od 60 roku zycia
na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy
Siedlce od 60 roku zycia na lata 2019-2023”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczqcy szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie zawiera wszystkie istotne elementy
prawidfowo napisanego programu. Wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Wnioskodawca odnidst sie
do lokalnych danych dotyczgcych zapadalnosci na grype. Interwencja jest
bezpieczna i skuteczna (CPS 2017, ATAGI 2017, ACIP 2016, KLR 2016, STIKO
2016) oraz rekomendowana u o0sob starszych (WHO 2017, ATAGI 2017).
Wykazano rdowniez efektywnosc¢ kosztowq stosowania szczepien przeciwko
grypie u osob starszych (LaLam 2016, Shields 2017).

Uwagi do programu wymieniono w raporcie AOTMIT, wsrod nich nalezy
wymienic:
e koniecznos¢ przeformutowania celow: trzeci cel szczegétowy nie odnosi

sie do efektu zdrowotnego, a czwarty cel szczegotowy zostat
sformutowany w postaci dziatania,

e sformufowane nieprawidtowo mierniki efektywnosci,
e niezaplanowanie przeprowadzenia oceny jakosci swiadczen,

e niedostatecznie szczegotowy opis organizacji programu dotyczqcy
personelu, wymogow lokalowych i wyposazenia,

e nijeuwzglednienie niektorych kosztow w budzecie programu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.132.2019 ,,Program profilaktyczny szczepien przeciw grypie dla mieszkancéw Gminy Siedlce od 60
roku zycia na lata 2019-2023” realizowany przez: Gmine Siedlce, wrzesien 2019 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,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 317/2019 z dnia 30 wrzes$nia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkancow Gminy Miasto Ustka w wieku 65 lat i wiecej
na lata 2020-2024”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy
Siedlce od 60 roku zycia na lata 2019-2023”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczqcy szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie zawiera wszystkie istotne elementy prawidfowo napisanego
programu. Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet:
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Wnioskodawca odnidst
sie do swiatowych, krajowych i regionalnych danych dotyczqgcych zapadalnosci
na grype. Interwencja jest bezpieczna i skuteczna (CPS 2017, ATAGI 2017, ACIP
2016, KLR 2016, STIKO 2016) oraz rekomendowana u osob starszych (WHO
2017, ATAGI 2017). Wykazano rowniez efektywnosc¢ kosztowgqg stosowania
szczepien przeciwko grypie u osob starszych (LaLam 2016, Shields 2017).

Uwagi do programu:

e Cel programu sformutowany w obecnej formie moze nie przynies¢ efektu
populacyjnego, ktory wg zatozern WHO wystepuje przy zaszczepieniu 75%
populacji (w projekcie zaplanowano zaszczepienie ok. 23% kwalifikujgcych
sie 0sob (>65r.2).

e (ele szczegéfowe rowniez wymagajq przeformufowania, aby byty mozliwe
do osiggniecia.
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e (zesc¢ wskaznikow btednie przedstawiono jako mierniki efektywnosci.

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: OT.441.133.2019 ,,Program profilaktyczny szczepien przeciw grypie dla mieszkaricéw Gminy Siedlce od 60
roku zycia na lata 2019-2023" realizowany przez: Miasto Ustka, wrzesien 2019 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



