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Protokét nr 51/2019
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 23 grudnia 2019 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04.

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

7 0séb):

Anna Cieslik

Anna Greziak
Dorota Kilarska
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
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Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: przerzuty
raka ptaskonabtonkowego do weztéw chtonnych szyi z nieznanego ogniska pierwotnego (ICD-10:
C77.0).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kadcyla (transtuzumab emtansine)
we wskazaniu: rak piersi z przerzutami do kosci i OUN (ICD-10: C50.8) w populacji meskiej.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Zelboraf (wemurafenib) we wskazaniu:
biataczka wtochatokomoérkowa (ICD-10: C91.4).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Darzalex (daratumumab) we wskazaniu:
biataczka plazmatycznokomérkowa (ICD-10: C90.1).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Lynparza (olaparib) we wskazaniu:
zaawansowany rak jajnika o niskim stopniu zréznicowania (ICD-10: C56).

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




Protokdt nr 51/2019 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 23.12.2019 r.

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kiovig (immunoglobulinum humanum)
we wskazaniu: zespét Guillaine-Barré (ICD-10: G61.0).

8. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki choréb uktadu krgzenia w Gminie Aleksandrow todzki”,

2) ,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéow gminy Kunice”,

3) »,Szczepienia przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Pyskowice na lata 2019-2022”,
4) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci dla dzieci klas 11l szkét

podstawowych z terenu miasta Zory”,

5) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw pneumokokom dla mieszkaricow miasta
Ptocka w wieku 65 lat w latach 2020-2022”,

6) ,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w Gminie Dtugotfeka na lata 2020-

20247,

7) ,Program zdrowotny szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Czemierniki
na lata 2020-2021",

8) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Buk na lata
2020-2024",

9) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w gminie Buk”,

10) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas IlI
szkoty podstawowej w Gminie Buk na lata 2020-2024",
11) »Program profilaktyki raka szyjki macicy w gminie Buk na lata 2020-2024",
12) ,Pogram profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsréd dzieci w wieku
szkolnym w gminie Buk”.
9. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) zatwierdzita porzadek obrad.

Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie leku Opdivo, w zwigzku z czym Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) wytaczyta go z udziatu w pracach w zakresie pkt. 2 porzadku obrad.

Ad 2. Analityk Agencji strescit raport w sprawie leku Opdivo (RDTL) we wskazaniu dot. przerzutéw raka
ptaskonabtonkowego do weztéw chionnych szyi, a propozycje opinii Rady przedstawit Michat
Mysliwiec.

W trakcie prezentacji, na posiedzenie przybyt
Maciej Karaszewski ktéry nie zadeklarowat
konfliktu intereséw.

W dyskus;ji gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski i Piotr Szymanski, po czym Prowadzacy
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywna
opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu w sprawie leku Kadcyla (RDTL) we wskazaniu
dot. raka piersi z przerzutami do kosci i OUN w populacji meskiej, a propozycje opinii Rady przedstawit
Michat Mysliwiec.
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Wobec braku gtoséw w dyskusji, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwit dane z raportu w sprawie leku Zelboraf (RDTL) we wskazaniu
dot. biataczki wtochatokomérkowej, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie leku Darzalex
(RDTL) we wskazaniu dot. biataczki plazmatycznokomdrkowej, a propozycje opinii Rady przedstawit
Tomasz Romanczyk.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Romanczyk, Michat Mysliwiec, Piotr Szymanski, Tomasz Pasierski
i Anna Greziak, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,za”,
przy 3 gtosach ,,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

W tym miejscu, na posiedzenie przybyt
Artur Zaczynski ktéry nie zadeklarowat konfliktu
interesow.

Ad 6. Analityk Agencji strescit informacje z raportu w sprawie leku Lynparza (RDTL) we wskazaniu dot.
zaawansowanego rak jajnika, a propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski.

W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Maciej Karaszewski, Michat Mysliwiec i Anna Greziak, po czym
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdéb obecnych,
Rafat Nizankowski nie brat udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowa nieobecnos¢ na sali) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie leku Kiovig (RDTL)
we wskazaniu: zespét Guillaine-Barré.

W ramach wstepnej dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Artur Zaczynski, Maciej Karaszewski,
Rafat Nizankowski i Tomasz Romanczyk, a nastepnie propozycje opinii Rady przedstawit
Artur Zaczynski.

Wobec innych gtoséw w dyskusji Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywnga opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy Aleksandrow tdédzki w zakresie
profilaktyki choréb ukfadu krazenia, a propozycje opinii Rady przedstawit Artur Zaczynski.

W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec, Tomasz Romanczyk i
Dorota Kilaniska, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10
0s6b obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

2) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej gminy KuZnice w zakresie rehabilitacji
leczniczej, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Cieslik.

Wobec braku gtoséw Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb
obecnych, Tomasz Pasierski nie brat udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg nieobecnos$¢ na sali)
uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 8 do protokotu).
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3) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy Pyskowice w zakresie szczepienia
przeciw meningokokom, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Cieslik.

Wobec braku gtoséw Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb
obecnych, Tomasz Pasierski nie brat udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg nieobecno$¢ na sali)
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

4) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej miasta Zory w zakresie profilaktykii wczesnego
wykrywania nadwagi i otytosci dla dzieci, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

W dyskusji gtos zabrali: Dorota Kilariska i Michat Mysliwiec, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

5) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej miasta Ptocka w zakresie profilaktycznych
szczepien przeciw pneumokokom, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

Wobec braku innych gtoséw Prowadzacy zarzadzit gtlosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie
(9 0oséb obecnych, Anna Cieslik nie brata udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg nieobecnos¢
na sali) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

6) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy Dtugoteka w zakresie profilaktyki
i wczesnej diagnostyki boreliozy, a propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji i formutowaniu opinii gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Piotr Szymanski, Tomasz Romanczyk
i Tomasz Pasierski, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 12 do protokotu).

7) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy Czemierniki w zakresie szczepien
przeciw meningokokom, a propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

Wobec braku innych gtoséw Prowadzacy zarzadzit gtlosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 13 do protokotu).

8) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy BUK w zakresie szczepien
profilaktycznych przeciwko meningokokom, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

Wobec braku innych gtoséw Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 osdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 14 do protokotu).

9) Analityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej gminy BUK w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W dyskusji gtos zabrali: Dorota Kilaiiska, Piotr Szymanski i Michat Mysliwiec, po czym Prowadzacy
zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna
opinie (zatacznik nr 15 do protokotu).

10) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy BUK w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci, a propozycje opinii Rady przedstawit
Tomasz Pasierski.
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W dyskusji gtos zabrali: Maciej Kraszewski, Dorota Kilanska, Piotr Szymanski i Rafat Nizankowski,
po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,za”, przy 4 gtosach
»przeciw” (10 osdb obecnych) uchwalita negatywna opinie (zatgcznik nr 16 do protokotu).

11) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy BUK w zakresie profilaktyki raka szyjki
macicy, a propozycje opinii Rady przedstawit Piotr Szymaniski.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Piotr Szymanski, Tomasz Romanczyk i Dorota Kilaniska,
po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych)
uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 17 do protokotu).

12) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy BUK w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdd dzieci, a propozycje opinii Rady przedstawit
Rafat Nizankowski.

Wobec braku innych gtoséw Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie
(10 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 18 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji strescit raport w sprawie substancji czynnej peginterferonum alfa-2a (wskazania
pozarejestracyjne) we wskazaniu: chtoniaki skérne T-komorkowe, a propozycje opinii Rady przedstawit
Tomasz Pasierski.

W dyskusji gtos zabrali: Artur Zaczynski, Maciej Karaszewski, Piotr Szymanski, Rafat Nizankowski
i Michat Mysliwiec, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 19 do protokotu).

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 20 stycznia 2020 r.

Ad 11. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie sie o godzinie 13:48.
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Opinia Rady Przejrzystosci
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w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: przerzuty raka
ptaskonabtonkowego do weztdw chtonnych szyi z nieznanego ogniska
pierwotnego (ICD-10: C77.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(nivolumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 10 mg/mi,
we wskazaniu: przerzuty raka ptaskonabtonkowego do weztow chtonnych szyi
Z nieznanego ogniska pierwotnego (ICD-10: C77.0), pod warunkiem dobrego
stanu funkcjonalnego chorego.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy pacjenta po leczeniu operacyjnym, radioterapii oraz
chemioterapii cisplatynq z fluorouracylem (PF), ktory ma przerzuty raka
ptaskonabtonkowego do weztow chtonnych szyi, z nieznanego ogniska
pierwotnego. Termin ,rak o nieznanym ognisku pierwotnym” (ang. carcinoma
of unknown primary syndrome, CUP-syndrome) stosowany jest do opisu
ztosliwego procesu nowotworowego, w ktorym czynnosci diagnostyczne
wykazujq jedynie obecnos¢ przerzutow nowotworowych o obrebie szyi, przy
braku identyfikacji guza pierwotnego. Wezfowa manifestacia nowotworu
obejmuje duzg, heterogeniczng grupe zmian ztosliwych, wsrod ktorych
najczesciej spotykany jest rak gruczotowy (okoto 50%). Zgodnie z opiniqg
eksperta klinicznego w dziedzinie onkologii klinicznej ,przerzuty raka
ptaskonabtonkowego do weztow chtonnych szyi bez ustalonego ogniska
pierwotnego pochodzq najczesciej z raka regionu gfowy i szyi”. Zgodnie
z danymi zidentyfikowanymi w publikacji Szantyr 2016 ponad 75% przerzutow
do weztow chtonnych gtowy | szyi pochodzi z ogniska pierwotnego
w tym rejonie, jednak przerzuty do weztow chtonnych szyi dajg takze odlegte
nowotwory ztosliwe. W ok. 15% przypadkow przerzuty pochodzq z klatki
piersiowej i jamy brzusznej: np. nowotwory ztosliwe oskrzela i ptuca mogq

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 418/2019 z dnia 23 grudnia 2019 r.

dawacé przerzuty do weztdw chtonnych grupy IV (wezty szyjne dolne
i nadobojczykowe przysrodkowe) oraz sutka, jelita grubego, trzustki i prostaty,
ktore dajqg przerzuty do weztow chtonnych grupy V (wezty chfonne tylnego
trojkgta szyi i nadobojczykowe boczne).

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Nie zidentyfikowano badan oceniajgcych skutecznos¢ klinicznqg stosowania
niwolumabu w ocenianym wskazaniu. Nie odnaleziono danych naukowych
dotyczqcych zastosowania niwolumabu stricte we wnioskowanej populacji,
alejest 5 opisow przypadkdéw, ktore dotyczq przerzutow  raka
ptaskonabtonkowego ze znanych lokalizacji pierwotnych, do weztdw chfonnych
szyi (Baetting 2019, Schwab 2019, Pandey 2019, Schwab 2018 oraz Schwab
2016). Wykazano w nich catkowitq remisje raka ptaskonabfonkowego szyjki
macicy z przerzutami m.in. do weztow chtonnych nadobojczykowego
i okotoprzetykowych. Terapia trzeciej linii, radioterapia i zastosowanie
niwolumabu, doprowadzity do catkowitej remisji choroby, utrzymujgcej sie
po 22 miesigcach od rozpoczecia podawania niwolumabu (Baetting 2019).
Opisano tez czesciowq remisje w raku ptaskonabfonkowym dolnej wargi
Z przerzutami do wezta podzuchwowego. Po okofo 7 miesigcach od momentu
przerwania leczenia niwolumabem, badania kontrolne w dalszym ciggu
wskazywaty na chorobe stabilng bez oznak progresji guza (Schwab 2019).
W publikacji Pandey 2019, opisujgcej przypadek 80-letniej kobiety z rakiem
ptaskonabtonkowym w okolicy pachwiny, z przerzutami do weztow chtonnych.
Po leczeniu niwolumabem, wezly chftonne przestaty by¢ wyczuwalne
palpacyjnie. Po 5 cyklach leczenia tomografia komputerowa jamy brzusznej
wykazata zmniejszenie rozmiarow weztow chtonnych. W publikacji Schwab
2018 opisano przypadek mezczyzny z rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi,
z przerzutami do weztow chtonnych szyi. Po terapii niwolumabem
i ipilimumabem, w tomografii komputerowej przeprowadzonej 4 miesigce
po rozpoczeciu terapii osiggnieto prawie catkowitq remisje guza. Po kolejnych
dwdch miesigcach zaobserwowano miejscowy nawrot guza. Rozpoczeto
radioterapie jonowq oraz kontynuowano monoterapie niwolumabem, uzyskujgc
stabilizacje choroby. W publikacji Schwab 2016 opisano przypadek mezczyzny
z przewlektq biataczkq limfatyczng i rakiem prostaty w wywiadzie oraz
ze zdiagnozowanym, rakiem ptaskonabtonkowym skory gtowy z przerzutami.
Po dwdch liniach nieskutecznej chemioterapii i radioterapii (progresja choroby),
pacjent rozpoczqgt terapie niwolumabem. Po 4 cyklach leczenia wykonano
tomografie komputerowq, ktdora ujawnita znaczqcq odpowiedz na leczenie —
regresje gtownego guza w szyjnym wezle chtonnym oraz regresje zmian
w ptucach. Pozytywna odpowiedzZ na leczenie niwolumabem trwata co najmniej
5 miesiecy.
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Waq. opinii eksperta (Konsultant Wojewddzki w dziedzinie onkologii klinicznej):
,Biorgc pod uwage udowodniong skutecznos¢ immunoterapii w leczeniu raka
ptaskonabfonkowego: raka regionu gtowy i szyi oraz raka ptuca, oraz brak
alternatywy w leczeniu tej populacji chorych, wnioskowana technologia jest
uzasadniona z medycznego punktu widzenia”.

Bezpieczenstwo stosowania

W 4 z 5 opisow przypadku odniesiono sie do bezpieczerstwa/tolerancji
stosowania niwolumabu. W publikacji Beatting 2019 opisano, ze przez pierwsze
8 miesiecy terapia niwolumabem byta dobrze tolerowana, a pdZniej wystgpito
zapalenie sromu i okolicy odbytu, z owrzodzeniem | epidermolizg,
zaklasyfikowane jako zdarzenie niepozgdane. W publikacji Schwab 2019, po 7
cyklu leczenia u pacjenta zaobserwowano postepujgce objawy takie jak:
dusznosc, ostabienie oraz dezorientacja. Rozwinefo sie ostre uszkodzenie nerek
Ill stopnia z hiperkaliemiq oraz kardiomiopatia takotsubo, prawdopodobnie
spowodowane stosowang immunoterapiq. W publikacji Schwab 2018 opisano,
Ze 10 dni po rozpoczeciu terapii niwolumabem i ipilimumabem zaobserwowano
wzrost czynnika reumatoidalnego oraz enzymow wgqtrobowych. W publikacji
Schwab 2016 nie zaobserwowano zdarzen niepozqdanych, poza uogodlnionym
ostabieniem miesniowym oraz zmeczeniem z powodu przejsciowej hemolizy.
Do zdarzen niepozqgdanych wymienionych w ChPL Opdivo wystepujgcych bardzo
czesto w monoterapii niwolumabem nalezqg m.in.: neutropenia, biegunka,
nudnosci, wysypka, swiqd, uczucie zmeczenia, zwiekszenie aktywnosci AspAT,
zwiekszenie aktywnosci AIAT, i inne.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Istnieje duze prawdopodobierstwo, ze korzysci zdrowotne przewazajq
nad ryzykiem stosowania leku.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Brak jest komparatora dla niwolumabu w ocenianej sytuacji klinicznej. Produkt
leczniczy Opdivo jest refundowany w 5 programach lekowych: B.6. Leczenie
niedrobnokomorkowego raka ptuca (ICD-10 C34), B.10. Leczenie raka nerki
(ICD-10 C64), B.52. Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzqdow gfowy i szyi,
B.59. Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43), B.100. Leczenie
opornej i nawrotowej postaci klasycznego chfoniaka Hodgkina z zastosowaniem
niwolumabu (ICD-10 C81). Cena hurtowa brutto (CHB) leku Opdivo wynosi
odpowiednio: Opdivo (niwolumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiolka po 10 ml — 6708,30 zt, Opdivo (niwolumab),
koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiolka po 4 ml —
2683,32 zt.

Koszt 3-miesiecznej terapii wnioskowanym lekiem jest wysoki.
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Zdaniem eksperta, przewidywana liczebnos¢ populacji docelowej bedzie
wynosita , 0k. 400-500 oséb rocznie”. Przy takim zatozeniu wydatki ptatnika
publicznego na terapie lekiem Opdivo bedq bardzo wysokie.

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

Brak jest komparatora dla niwolumabu w ocenianej sytuacji klinicznej, ale 2
wytyczne amerykarniskich towarzystw (NCCN z 2019 r. i SITC z 2019 r.) poza
niwolumabem wymieniajq takze pembrolizumab, ktory nie byt oceniany przez
Agencje w omawianym wskazaniu.

Uwagi Rady:

Rada nie posiada szczegotowych informacji dot. stanu funkcjonalnego chorego,
jednak w kryteriach kwalifikacji do programu lekowego, w ktérym stosowany
jest niwolumab, wymagana jest sprawnosc¢ funkcjonalna w stopniu 0-1
wg klasyfikacji WHO lub ECOG.

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 w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.104.2019 ,Opdivo
(niwolumab) we wskazaniu: przerzuty raka ptaskonabtonkowego do weztéw chtonnych szyi z nieznanego
ogniska pierwotnego (ICD-10: C77.0), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych”. Data
ukoniczenia: 19 grudnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr419/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Kadcyla (trastuzumabum emtansinum) we wskazaniu: rak piersi
z przerzutami do kosci i OUN (ICD-10: C50.8) w populacji meskiej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kadcyla
(trastuzumabum emtansinum), proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu
do infuzji, 100 mg, 1 fiol. proszku, EAN: 5902768001044, we wskazaniu: rak piersi
z przerzutami do kosci i OUN (ICD-10: C50.8) w populacji meskiej.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak piersi (sutka) jest to nowotwor ztosliwy wywodzqcy sie z nabfonka
przewodow lub zrazikdw gruczotu sutkowego. W 2013 r. zarejestrowano w Polsce
17 286 nowych zachorowarn (w tym 144 u mezczyzn) i 5 881 zgony z powodu raka
piersi (wspodtczynnik umieralnosci 15,3/100 000). Omawiany pacjent jest
po nastepujgcym leczeniu: hormonoterapia paliatywna, trastuzumab +
pertuzumab+docetaksel, lapatynib + kapecytabina oraz resekcja przerzutow
w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN - mdzdzek).

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Trastuzumab emtanzyna (T-DM1) jest to konjugat przeciwciata z lekiem
cytostatycznym, stosowany w leczeniu HER2 dodatniego raka piersi. T-DM1
stosowany jest w Polsce w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych
na zaawansowanego raka piersi (ICD-10 C50)”. Nie odnaleziono badan
dotyczqcych leczenia raka sutka T-DM1 w populacji meskiej. Brak jest wynikow
dla subpopulacji meskiej, ktora stanowita 0,7% (3 chorych) witgczonych
do jedynego randomizowanego badania klinicznego (RCT) - TH3RESA, ktorzy
otrzymywali T-DM1. Dodatkowo, brak jest wynikow dla subpopulacji
z przerzutami do kosci oraz OUN. Badanie RCT TH3RESA dotyczyto chorych
po przebytym leczeniu trastuzumabem, lapatynibem i taksanem. Populacja
uwzgledniona w badaniu TH3REASA jest najbardziej zblizona do populacji
ze zlecenia Ministerstwa Zdrowia (poza tym, ze wiekszos¢ stanowity kobiety).
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Mediana catkowitego przezycia w grupie T-DM1 wyniosta 22,7 miesiecy i byta
dtuzsza od obserwowanej w grupie kontrolnej (TPC - terapia z wyboru lekarza)
(15,8 miesiecy). Roczne przezycie catkowite, na etapie oceny srodokresowej,
wyniosto 68,6% w grupie T-DM1 i 56,9% w grupie TPC. Ostateczna analiza
wykazata zmniejszenie ryzyka zgonu u chorych leczonych T-DM1 o 32%
w porownaniu do grupy kontrolnej; HR = 0,68 (95% Cl: 0,54; 0,85); p = 0,0007.
Analiza populacji ITT wykazata istotne wydtuzenie czasu przezycia bez progresji
wsrod pacjentow otrzymujgcych T-DM1, w porédwnaniu z chorymi z grupy TPC;
HR =0,53 (95% Cl: 0,42; 0,66); p < 0,0001, co jest wynikiem klinicznie istotnym.
Bezpieczeristwo stosowania

Powiktaniem leczenia mogq by¢ m.in.: reakcje zwigzane z wlewem
i nadwrazliwos¢ na lek, matoptytkowosé,  powiktania  krwotoczne,
hepatotoksycznos¢, neurotoksycznosc, zaburzenia czynnosci lewej komory
i sSrodmigzszowe zapalenie ptuc.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzysci zdrowotne przewazajg nad dziataniami niepozgdanymi.
Konkurencyjnosc cenowa

Nie zidentyfikowano alternatywnej technologii lekowej dla produktu leczniczego
Kadcyla.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Koszty 3-miesiecznej i rocznej terapii lekiem Kadcyla dla jednego pacjenta jest
wysoki. Przy zatozeniu liczebnosci populacji docelowej wynoszqcej 5 0sob oraz
danych kosztowych i liczby cykli terapii zgodnej ze zleceniem (4 cykle-3 miesigce
terapii), 3-miesieczne i roczne wydatki ptatnika publicznego bedqg co najwyzej
umiarkowane.

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

Biorgc pod uwage, Ze zlecenie MZ dotyczy ratunkowego dostepu do technologii
lekowej, zatozono, Ze zostaty juz wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania
dostepne technologie medyczne, finansowane ze srodkdéw publicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.110.2019 ,Kadcyla (trastuzumab
emtanzyna) we wskazaniu: rak piersi z przerzutami do kosci i OUN (ICD-10: C50.8) w populacji meskiej”. Data
ukonczenia: 19.12.2019.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr420/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Zelboraf (wemurafenib) we wskazaniu: biataczka
wtochatokomérkowa (ICD-10: C91.4)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Zelboraf
(wemurafenib), tabletki powlekane a 240 mg, we wskazaniu: biataczka
wtochatokomdrkowa (ICD-10: C91.4).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Biataczka wtochatokomorkowa (HCL) jest nowotworem z dojrzatych, matych
limfocytow B z charakterystycznymi  wypustkami  cytoplazmatycznymi
(tzw. komorek wtochatych), wystepujgcych we krwi, szpiku kostnym i sledzionie.
HCL stanowi 2-3% wszystkich biataczek u dorostych. Mediana wieku w chwili
rozpoznania wynosi 50-55 lat.

Zgodnie z dodatkowymi uwagami dot. zlecenia Ministerstwa Zdrowia
whnioskowana terapia dotyczy leczenia pacjenta z biataczkq wftochatokomdrkowg
(CD19+, CD23+, CD5+, CD5//CD19-, CD20+, CD10+, CD79b+), u ktorego
dotychczasowe leczenie obejmowato: 2x kladrybine, 4xrytuxymab + kladrybine.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Odnaleziono dwie publikacje dot. stosowania wemurafenibu we wnioskowanym
wskazaniu. W publikacji Tiacci 2015 opisywano 2 jednoramienne badania Il fazy,
dotyczgce oceny skutecznosci i bezpieczeristwa wemurafenibu w leczeniu
biataczki wtochatokomdrkowej. Obiektywny wskaznik odpowiedzi (ang. objective
response rate-ORR) uzyskato w nich 96% pacjentow, w tym odpowiedZ catkowitq
(CR) 35%, a czesciowq (PR) 62%. W publikacji Dietrich 2016 przedstawiono wyniki
badania retrospektywnego, do ktorego wtgczono pacjentow z HCL leczonych
wemurafenibem - 100% z nich uzyskato ORR, w tym CR 42% i PR 58%.

W badaniu wtoskim, w okresie obserwacji trwajgcym 23 miesigce, mediana czasu
przezycia bez nawrotdow wyniosta 9 miesiecy. Przezycie wolne od nawrotow byfo
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znacznie dfuzsze wsrdd pacjentow, u ktorych uzyskano CR, niz u pacjentow,
u ktorych uzyskano PR (19 miesiecy vs. 6 miesiecy).

W badaniu amerykariskim po 1 roku wskaznik PFS (przezycie wolne od progresji
choroby - ang. progression-free survival) wynidst 73%, a wskaznik OS (przeZycie
catkowite - ang. overall survival) wynidst 91%. Postep choroby wystqpit u 7 z 24
pacjentdow (29%), w tym u 3 pacjentdw, u ktorych wystqgpita CR i u 4, u ktdrych
wystgpita PR. Po 1 roku od odpowiedzi skumulowana czestos¢ nawrotdow
wyniosta 27%.

Bezpieczenstwo stosowania

W cytowanych powyzej badaniach odnotowane zdarzenia niepozqgdane,
zwigzane z leczeniem wemurafenibem, miaty tagodny przebieg (gtdwnie stopien
1 lub 2). Profil dziatan ubocznych wemurafenibu w leczeniu biataczki
wfochatokomorkowej obejmowat: bole stawow i niewielki, odwracalny wzrost
poziomu enzymow wqtrobowych. W pojedynczych przypadkach opisano
uszkodzenie nerek, wystgpienie nowotworow skory.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Zelboraf. Tym samym dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka.

Ekspert (Konsultant Wojewddzka w dziedzinie hematologii) w swojej opinii
podkresla, Ze ,ryzyko zastosowania wemurafenib wigze sie z mozliwoscig
wystgpienia dziatan niepozqdanych opisanych w ChPL, jednak dawki stosowane
w leczeniu biataczki wtochatokomorkowej sq nizsze niz w leczeniu czerniaka
i w zwigzku z tym ryzyko wystgpienia ciezkich powiktan bedzie mniejsze”.
Konkurencyjnosc cenowa

Zgodhnie ze ztozonym wnioskiem koszt trzech miesiecy terapii lekiem Zelboraf jest
wysoki. Na podstawie przeglgdu wytycznych klinicznych stwierdzono,
ze potencjalnym komparatorem jest lek Lumoxiti (moxetumomab pasudotox).
Lek nie jest jednak zarejestrowany w Europie.

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

Na podstawie opinii eksperta klinicznego oszacowano docelowgqg populacje
leczonych chorych na 10 0sob rocznie. Szacowane koszty 3 mies. terapii tej grupy
chorych dla ptatnika publicznego nie bedq wysokie.

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

W I linii najskuteczniejsza jest monoterapia kladrybing, ktorq u wnioskowanego
chorego juz zastosowano. Przy opornosci na to leczenie stosuje sie rytuksymab
w potfqczeniu z analogiem puryn (kladrybina, fludarabina, cyklofosfamid).
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Leczenie to obarczone jest duzym ryzykiem wystgpienia powiktan — gtownie
agranulocytozq i matoptytkowosciq i nie zawsze jest mozliwe do zastosowania.
W przypadku opornosci na leczenie kladrybing i rytuksymabem (jak we wniosku)
zaleca sie m.in. wemurafenib, jezeli jest dostepny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.109.2019 ,,Zelboraf (wemurafenib)
we wskazaniu biataczka wtochatokomadrkowa (ICD-10: C91.4)”. Data ukonczenia: 18 grudnia 2019 .
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr421/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Darzalex (daratumumab) we wskazaniu: biataczka
plazmatycznokomédrkowa (ICD-10: C90.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkdow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, lekow:

e Darzalex (daratumumab), koncentrat do sporzqgdzania roztworu do infuzji,
fiolka @ 20 mg/ml, (5 ml),

e Darzalex (daratumumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
fiolka @ 20 mg/ml, (20 ml),

we wskazaniu: biataczka plazmatycznokomadrkowa (ICD-10: C90.1).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Biataczka plazmatycznokomdrkowa (ang. plasma cell leukemia, PCL) (ICD-10
C90.1) to rzadka i agresywna biataczka i dyskrazja plazmocytow. Wyrdznia sie
biataczke plazmatycznokomorkowq pierwotng i wtorng, ktora wystepuje jako
schytkowe stadium szpiczaka mnogiego. Szacuje sie, ze rozpowszechnienie PCL
w Europie wynosi 4/10 000 000 oséb na rok i dotyczy 0,5% pacjentow
ze szpiczakiem mnogim. Zgodnie z dodatkowymi informacjami ujetymi
w zleceniu lek Darzalex miatby by¢ stosowany w monoterapii, a wczesniejsze
leczenie obejmowato:

VTD — bortezomib, talidomid, deksametazon,

Rd — lenalidomid, deksametazon,

VCD — bortezomib, cyklofosfamid, deksametazon,

Imnovid-dex — pomalidomid, deksametazon.
Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Leczenie PCL klasyczng chemioterapiq wiqze sie z niskq skutecznosciq, natomiast
stosowanie nowych terapii (bortezomibu, talidomidu i lenalidomidu)
i przeszczepu autologicznego wptyneto na poprawe rokowania (cho¢ pozostaje
ono zte - mediana czasu przezycia wynosi ok. 1 roku od rozpoznania).
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Daratumumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1k, ktore tqczy sie
z biatkiem CD38 prezentowanym w duzej ilosci na powierzchni komdrek
nowotworowych szpiczaka mnogiego, a takze na innych rodzajach komorek
i tkanek w réznych poziomach. Biatko CD38 ma wiele funkcji, takich jak: receptor
posredniczqcy w adhezji komdrek, przenoszenie sygnatow | aktywnosc
enzymatyczna. Daratumumab moze indukowac lize komorek nowotworowych
za pomocq cytotoksycznosci zaleznej od uktadu dopetniacza, cytotoksycznosci
komorkowej zaleznej od przeciwciat i fagocytozy komdrek zaleznej od przeciwciat
w nowotworach z ekspresjq CD38.

Nie odnaleziono doniesienn klinicznych dotyczqcych efektywnosci klinicznej
stosowania daratumumabu w monoterapii w analizowanym wskazaniu.
W literaturze jest jedynie opis przypadku Ngu 2019, niespetniajgcy kryteriow
wiqgczenia do analizy w zakresie interwencji, w ktérym przedstawiono wyniki
leczenia pacjentki z pierwotng biataczkq plazmatycznokomorkowgq, u ktorej
zastosowano daratumumab w chemioterapii ztozonej z bortezomibem
i cyklofosfamidem. W badaniu zaraportowano wystgpienie odpowiedzi
na leczenie. Pacjentka pozostawata w dobrym stanie przez 6-miesieczny okres
obserwacji.

Bezpieczenstwo stosowania

Do dziatann niepoZqdanych zgtaszanych najczesciej (> 20%) nalezaty: reakcje
zwiqzane z infuzjq, zmeczenie, nudnosci, biegunka, skurcze miesni, gorqczka,
kaszel, neutropenia, trombocytopenia, niedokrwistos¢, czuciowa neuropatia
obwodowa i zakazenie gornych drog oddechowych. Ciezkimi dziataniami
niepozgdanymi byty: zapalenie ptuc, zakazenie gdornych dréog oddechowych,
obrzek ptuc, grypa, gorqgczka, biegunka i migotanie przedsionkdw.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazania rejestracyjne dla leku Darzalex stosowanego w monoterapii obejmujq
leczenie dorostych pacjentow z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem
mnogim, ktorych wczesniejsze leczenie obejmowato inhibitor proteasomu i lek
immunomodulujqcy i u ktorych nastqpita progresja choroby w trakcie ostatniego
leczenia w skojarzeniu. Stosunek korzysci do ryzyka stosowania daratumumabu
w monoterapii z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem mnogim
uznano za pozytywny biorqc pod uwage korzystne wyniki oceny efektywnosci
klinicznej oraz akceptowalny i mozliwy do kontrolowania profil bezpieczeristwa.

Ocena relacji korzysci do ryzyka przeprowadzona przez EMA we wskazaniach
rejestracyjnych czesciowo znajduje zastosowanie w rozpatrywanym wskazaniu,
ze wzgledu na fakt, iz wtorna biataczka plazmatycznokomdrkowa wystepuje
w przebiegu zaawansowanego szpiczaka plazmocytowego.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej (12 tyg.) i rocznej daratumumabem dla 1 pacjenta przy
zaktadanym dawkowaniu jest wysoki.

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

Produkt Darzalex (daratumumab) jest aktualnie refundowany w ramach
programu lekowego B.54. ,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0).

Zgodnie z bazg danych w 2018 r. catkowita liczba chorych z rozpoznaniem C90.1
wyniosta 257 pacjentow. Korzystajgc z powyiszych danych przeprowadzono
oszacowania wydatkow ptatnika w wariancie maksymalnym, w ktérym zafozono,
iz wszyscy raportowani pacjenci mogq kwalifikowaé sie do terapii
daratumamabem. Przy zatozeniu, ze pacjenci z populacji docelowej bedq leczeni
przez 12 miesiecy, roczny koszt terapii daratumumabem dla ptatnika publicznego
bedzie bardzo wysoki.

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

W  polskich wytycznych  dotyczqcych leczenia  szpiczaka mnogiego
nie przedstawiono szczegdlnych zalecenn dotyczgcych terapii pacjentow
z biataczkq plazmatycznokmdrkowq. Wytyczne ESMO 2017 wymieniajq
mozliwos¢ stosowania terapii skojarzonej z przeciwciatami monoklonalnymi,
do ktorych nalezy daratumumab w terapii biataczki plazmatycznokomorkowej,
wystepujgcej w przebiegu szpiczaka mnogiego. Jako pozostafe terapie lekowe
rekomendacje wskazujq: inhibitory proteasomu, do ktorych nalezy: bortezomib,
karfilzomib i iksazomib oraz leki immunomodulujgce lenalidomid, talidomid,
pomalidomid.

Europejskie wytyczne, dotyczqce leczenia pacjentow z pierwotng biataczkq
plazmatycznokomdrkowq w kolejnych liniach leczenia, wskazujq na mozliwosc
stosowania przeciwciat monoklonalnych, w tym daratumumabu oraz
elotuzumabu w terapiach skojarzonych. Preferowane terapie obejmujq terapie
skojarzong lenalidomidem Ilub bortezomibem, a z nowych terapii, oprocz
przeciwciat  monoklonalnych, = wymieniane  sq  terapie  skojarzone
z pomalidomidem Ilub karfilzomibem. Wytyczne te oparte sq na konsensusie
ekspertow.

Nie odnaleziono wytycznych odnoszqcych sie do stosowania innych opcji
terapeutycznych w monoterapii u pacjentow z biataczkq
plazamtycznokomdrkowq. Biorgc pod uwage fakt, iz u pacjenta wykorzystano juz
czes¢ potencjalnych komparatorow wymienianych w wytycznych klinicznych tj.
terapie skojarzone z: bortezomibem, lenalidomidem i pomalidomidem, jako
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komparator dla daratumumabu w monoterapii przyjeto brak aktywnego leczenia
(przy rownoczesnym stosowaniu najlepszej terapii wspomagajgcej, BSC).

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
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.106.2019 , Darzalex (daratumumab)
we wskazaniu: biataczka plazmatycznokomérkowa (ICD-10: C90.1)". Data ukonczenia: 18 grudnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr422/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Lynparza (olaparyb) we wskazaniu: zaawansowany rak jajnika
o niskim stopniu zréznicowania (ICD-10: C56)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Lynparza
(olaparyb), tabletki powlekane, 150 mg, we wskazaniu: zaawansowany
rak jajnika o niskim stopniu zréZznicowania (ICD-10: C56).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak jajnika jest piqtq najczestszq przyczynq zgonow oraz pigtym najczesciej
diagnozowanym rakiem (44150 nowych przypadkow) u kobiet w UE
i jednoczesnie najgorzej rokujgcym nowotworem ginekologicznym, o najnizszej
przezywalnosci.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Whnioskowane wskazanie miesci sie we wskazaniu rejestracyjnym leku Lynparza
wymienionym w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Wyniki randomizowanej
proby klinicznej wskazujq na istotne wydtuzenie czasu przezycia wolnego
od progresji choroby (PFS) pod wptywem olaparybu. Wskazanie, ktorego dotyczy
zlecenie, nie jest w petni zgodne z kryteriami wtqczenia do programu lekowego,
jednak roznica polegajgca na przyjeciu przez pacjentke odmiennej liczby cykli
schematu z zastosowaniem platyny nie jest, zdaniem Rady, dostateczng
przyczyng dla odmowy zastosowania leku, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych. Jednoczesnie Rada zwraca uwage na niepetng wiedze
dotyczqcq przebiegu choroby.

Bezpieczenstwo stosowania

We wspomnianym wyzej randomizowanym badaniu klinicznym powazne
dziatania niepozgdane (najczesciej niedokrwistosc¢) wystepowaty u okoto jednej
pigtej chorych. Nie raportowano zdarzen niepozgdanych prowadzgcych
do zgonu.

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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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona na etapie
rejestracji przez Europejskq Agencje Lekow. Poniewaz lek zarejestrowano
m.in. w wyzej wymienionym, wnioskowanym wskazaniu, mozna uznac, ze relacja
ta jest pozytywna.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszty leczenia preparatem Lynparza sq wysokie, biorgc pod uwage horyzont
czasowy stosowania leku.

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

Hipotetyczne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem swiadczen
u chorych o zblizonej charakterystyce klinicznej sq wysokie. Szacunki obarczone
sq jednak duzym marginesem niepewnosci.

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

W wytycznych (NCCN 2019) wskazuje sie , iz u pacjentow, ktorzy uzyskali
catkowitq odpowiedz klinicznqg, mozna: zaproponowac udziat w badaniu
klinicznym, obserwacje lub zastosowac olaparyb. Nalezy zatem uznac, ze brak
jest w chwili obecnej dostepnej, poza kontekstem ewentualnego badania
klinicznego, alternatywnej technologii medyczne;.

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
w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych, nr: 0T.422.105.2019 ,Lynparza (olaparyb)
we wskazaniu: zaawansowany rak jajnika o niskim stopniu zréznicowania (ICD-10: C56)”. Data ukornczenia:
18 grudnia 2019 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr423/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kiovig
(immunoglobulinum humanum) we wskazaniu: zesp6t Guillaine-Barré
(ICD-10: G61.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkdow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kiovig
(immunoglobulinum humanum), roztwor do infuzji, fiolka 30 g/300 mi,
we wskazaniu: zespot Guillaine-Barré (ICD-10: G61.0).

Uzasadnienie

Zgodnie z informacjq zawartq w zleceniu pacjent miat 83 lata i nie stosowano
u niego dotychczas innych form terapii zespotu Guillaine-Barré.

Kiovig jest aktualnie finansowany we wskazaniu G61.0 zespdt Guillaine-Barré
wramach programu B.67 ,leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych”. W zleceniu nie wskazano, ze pacjent
nie kwalifikuje sie do udziatu w programie lekowym.

Podanie immunoglobuliny moze byc¢ realizowane takze w ramach swiadczenia
5.53.01.0001401 ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin” (katalog
produktow do sumowania) lub swiadczenia 5.52.01.0001464 ,,Hospitalizacja
zwigzana z  przetoczeniem krwi, produktow krwiopochodnych
w tym immunoglobulin” (katalog produktow odrebnych). Wartos¢ punktowa
tych swiadczeri wynosi odpowiednio 195 i 270.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr: 0T.422.107.2019 ,Kiovig (immunoglobulinum
humanum) we wskazaniu: zespét Guillain-Barré (ICD-10: G61.0)”. Data ukonczenia: 18 grudnia 2019 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr424/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia
w gminie Aleksandréw toédzki”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki chordob uktadu krgzenia w gminie Aleksandrow todzki”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ zaplanowany do realizacji przez gmine
Aleksandrow todzki w zakresie wczesnego wykrywania chorob uktadu krgzenia.
zaktadajgcy przeprowadzenie konsultacji kardiologicznej i szerequ badan
diagnostycznych.

Populacjq docelowq majg by¢ mieszkaricy gminy, w wieku od 30 do 80 lat.
Program ma byc realizowany w latach 2020-2024. Koszt catkowity oszacowano
na 945 000 zt.

W tresci projektu przedstawiono szczegdéfowe ogdlnopolskie, regionalne
i lokalne dane epidemiologiczne, korespondujgce z wybranym problemem
zdrowotnym. Okreslono m.in., Zze w powiecie zgierskim, w ktorym znajduje sie
gmina Aleksandrdow tddzki w 2016 r. gtdwnq przyczyng zgonow byty choroby
uktadu krgzenia, ktére spowodowaty 41% wszystkich przyczyn zgondw
(767 0sob).

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
1) wizyta w gabinecie lekarza POZ i m.in.: przeprowadzenie wywiadu,
wypetnienie ankiety dot. czynnikow ryzyka, pomiary cisnienia tetniczego,
pomiary antropometryczne, okreslenie BMI, wykonanie badan laboratoryjnych
(cholesterol catkowity, HDL, LDL, trdjglicerydy, poziom glukozy na czczo, poziom
kreatyniny u pacjentow po 60 r.z., biatko C-reaktywne), wykonanie EKG,
2) konsultacja kardiologiczna: analiza wynikéow przeprowadzonych badan oraz,
w razie potrzeby, echo serca, Holter EKG, Holter RR, proba wysitkowa wraz
zopisem, 3) dziatania edukacyjne: rozmowy przeprowadzane raz w miesigcu
przez lekarza diabetologa, pielegniarke lub innq osobe zajmujgcq sie promocjg
zdrowia i edukacjq zdrowotnq. Wykonywane bedzie rowniez badanie HbAIc.
W trakcie konsultacji jezeli zajdzie potrzeba, pacjent bedzie miat wykonane
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takze dodatkowe badania, jednak wnioskodawca nie zapewnit finansowania
dla nich w budzecie programu.

Warto zaznaczyé, ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dn. 25
stycznia 2016 w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu rozporzqdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdin. zm.), w ramach porady
specjalistycznej kardiologicznej dostepna jest m.in. echokardiografia. Ponadto,
zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2019 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(Dz.U. 2019 poz.736) swiadczenia gwarantowane udzielane przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej obejmujg swiadczenia w ramach profilaktyki
chordb uktadu krqzenia, w tym m.in.: przeprowadzenie wywiadu i wypetnienie
karty badania profilaktycznego, wykonanie badar biochemicznych krwi, pomiar
cisnienia tetniczego krwi, okreslenie wspdfczynnikow masy ciata, badanie
przedmiotowe pacjenta, ocena czynnikow ryzyka na choroby uktadu oraz
kwalifikacja pacjenta do odpowiedniej grupy ryzyka, edukacja zdrowotna
pacjenta oraz podjecie decyzji co do dalszego leczenia, a takze gdy to konieczne
— kierowanie pacjenta na dalszq diagnostyke/leczenie. Obecnie w Polsce
realizowane sq 2 programy z zakresu profilaktyki chorob sercowo-
naczyniowych: Program Profilaktyki Chordb Uktadu Krgzenia (ChUK) oraz
Program Profilaktyki i Leczenia Chorob Uktadu Sercowo-Naczyniowego
(POLKARD), ktdre zawierajq podobne interwencje do proponowanego programu
lokalnego.

Wiekszos¢ celow szczegéfowych w programie zostata sformufowana
nieprawidtowo. Nie jest jasne jaka liczba osob ma zostac¢ do niego wtgczona.
Prowadzenie oceny ryzyka sercowo-naczyniowego u 0sOb ponizej 40 r.z.
nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach. Nie okreslono kryteriow
wykluczenia z programu. Wnioskodawca opisat w sposob zdawkowy etapy
i dziatania podejmowane w ramach programu. W sposob ogdlny odniesiono sie
rowniez do warunkdw realizacji programu dotyczgcych personelu, wyposazenia
i warunkdow lokalowych. W programie nie przedstawiono kosztow dziatan
zaplanowanych do zrealizowania w POZ i tym samym nie jest jasne w jaki
sposob zaplanowano potgczenie programu ze swiadczeniami, ktore majq byc
udzielone w ramach POZ. Nie opisano takze w sposob jednoznaczny sposobu
zakonczenia udziatu w programie, w tym, w szczegdlnosci, nie zostata jasno
opisana dalsza sciezka opieki nad pacjentem, po odbyciu wizyty lekarskiej.
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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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.180.2019 ,,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia w gminie Aleksandrow tédzki” realizowany
przez: Gmine Aleksandrow tédzki, Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, luty 2013 r.
i Raportu oceny o nr OT.440.8.2017 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,0gdélnopolski program profilaktyki
w zakresie miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez edukacje oséb z podwyziszonymi czynnikami ryzyka
sercowo-naczyniowego (KORDIAN)”.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr425/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw gminy
Kunice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow gminy Kunice”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany
do realizacji przez gmine Kunice w zakresie rehabilitacji leczniczej, zaktadajgcy
przeprowadzenie cyklu rehabilitacyjnego dla mieszkaricow gminy, ktorzy
posiadajg skierowanie od lekarza POZ lub lekarza specjalisty. Okres realizacji
zaplanowano na lata 2020-2023.

Populacje docelowg programu stanowiq mieszkaricy gminy Kunice, ktorzy
uzyskajq skierowanie od lekarza POZ lub lekarza specjalisty. Zgodnie z tresciq
projektu, populacja, ktdora moze zostac¢ objeta programem wynosi 5 229 0sob.
Whnioskodawca szacuje udziat na ,,okoto 10-15% mieszkarncow gminy rocznie”.

Whnioskodawca wskazat, ze ,,do udziatu w programie moze byc¢ zakwalifikowany
pacjent, ktory jest pacjentem Osrodka Zdrowia w Kunicach, zgftosit sie
z odpowiednim skierowaniem. Decyzje o udziale w programie pacjenta
podejmuje podmiot medyczny realizujgcy program”. W innym miejscu projektu
wskazano z kolei, Ze ,Swiadczeniobiorca, ktory uzyskat skierowanie od lekarza
specjalisty spoza Osrodka jest zobowigzany do uzyskania akceptacji udziatu
w programie lekarza zatrudnionego w Osrodku Zdrowia w Kunicach”. Powyzsze
podejscie moze byc¢ przyczynqg nierownosci w dostepie do programu dla 0sob,
ktore nie sq pacjentami Osrodka Zdrowia w Kunicach.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,poprawa i podtrzymywanie
ogdlnej sprawnosci osob z przewlektymi lub pourazowymi schorzeniami narzgdu
ruchu, uktadu kostnego i miesniowego lub osrodkowego/obwodowego uktadu
nerwowego. Zmniejszenie bolu, przywrdcenie sprawnosci i funkcji narzqdow
organizmu w tym kregostupa, narzqddow ruchu, poprawa sprawnosci miesni
i stawdw, poprawa koordynacji ruchowej i miesniowej, poprawa operatywnosci
osrodkowego/obwodowego uktadu nerwowego”. Oceniany projekt programu
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wpisuje sie w priorytet: ,rehabilitacja”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Nalezy jednak zauwazy¢, ze gtowne zatozenie
programu zostato sformutowane w sposob nieprawidfowy, gdyz sktada sie
w istocie z kilku odrebnych celdow. Nie zaplanowano przeprowadzenia
kompleksowej ewaluacji programu, zatem ocena wpfywu podjetych dziatan
na wymienione przez wnioskodawce kwestie bedzie niemozliwa.

W ramach programu zaplanowano szereg zabiegow fizykoterapeutycznych
(elektroterapia:  jonoforeza,  galwanizacja,  elektrostymulacja,  prqdy
diadynamiczne, prqdy interferencyjne, TENS, prqdy Traberta; magnetoterapia;
laseroterapia;  swiatfolecznictwo;  ultrasonoterapia), ¢wiczenia  czynne
w odcigzeniu oraz masaz wirowy konczyn. W programie nie zaplanowano
zadnego komponentu edukacyjnego. Nalezy podkreslic, ze wszystkie
zaplanowane  przez wnioskodawce  interwencje  fizjoterapeutyczne
i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczern gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
zdnia 30 stycznia 2018 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Zgodnie z informacjami odnalezionymi przez
analityka, w gminie Kunice nie funkcjonuje zaden swiadczeniodawca udzielajgcy
sSwiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej w ramach NFZ. Catkowity koszt
realizacji ma wyniesc¢ 480 000 zt.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.185.2019 ,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw Gminy Kunice” realizowany przez: Gmine Kunice,
Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr426/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia przeciw meningokokom dla dzieci
z Gminy Pyskowice na lata 2019-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Pyskowice na lata
2019-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazen meningokokowych. w populacji dzieci w wieku powyzej 3 lat,
zamieszkatych na terenie Gminy Pyskowice. Realizacje programu zaplanowano
na lata 2019-2022. Gtdwne zatoZzenie projektu programu zostato sformutowane
w nastepujgcy sposob: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom
meningokokowym poprzez zaszczepienie szczepionkqg ,,Nimenrix” przeciwko
Neisseria meningitidis typu A, C, W135, Y jak najwiekszej ilosci populacji
docelowej dzieci urodzonych w 2016-2019 roku”. W ramach realizacji programu
zaplanowano wykonanie szczepieri ochronnych przeciw Neisseria meningitidis
typu A, C, W, Y oraz dziatania promocyjno-edukacyjne. Szczepienia wykonane
zostang w schemacie jednodawkowym.

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego i doktadnie opisanego
w literaturze problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia bakteriami
meningokokowymi. W tresci projektu zaznaczono, Zze zakazenia wywofywane
przez bakterie z gatunku Neisseria meningitidis, przebiegajgce jako zapalenie
opon mozgowych lub zakazenie krwi (posocznica, sepsa) sq znaczqcq przyczyng
uszkodzen mozgu oraz umieralnosci na catym swiecie. Opiniowany projekt
wpisuje sie w nastepujgcy priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezgqcy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Zgodnie z trescig projektu, dziatania realizowane w ramach programu
adresowane sq do grupy dzieci w wieku powyzej trzech lat zamieszkatych na
terenie Gminy Pyskowice. Wnioskodawca w tresci projektu wskazat, ze program
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skierowany bedzie do wszystkich dzieci z rocznikow urodzeniowych 2016-2019
(wtgczanie dzieci w kolejnych latach trwania programu z poszczegdlnych
rocznikdw. Mozna zatem przyjgé, ze zaplanowano objecie szczepieniem 100%
populacji docelowej. Whnioskodawca zaznaczyf, ze zgodnie z danymi
ewidencyjnymi bedzie to liczba ok. 650 dzieci. Nie jest jednak jasne dlaczego
w programie stwierdza sie jednczesnie, ze ,przewidywana minimalna
efektywnosc¢ zgtoszen to 50% zaktadanej populacji”, a w budzecie oszacowano
koszty dla 40% populacji docelowej. W projekcie wskazano, ze realizator
programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Realizator wskazat prawidfowo koszty jednostkowe. Catkowity
koszt realizacji planowanych dziatan oszacowano na ponad 45 tys. zt. Program
ma byc finansowany w catosci z budzetu Gminy Pyskowice.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.181.2019 ,Szczepienia przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Pyskowice na lata 2019-2022"
realizowany przez: Gmine Pyskowice, Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr427/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci dla dzieci klas Il szkot podstawowych z terenu
miasta Zory”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci dla dzieci klas
Il szkét podstawowych z terenu miasta Zory”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego i narastajgcego problemu zdrowia publicznego, jakim
jest otytos¢ u dzieci i wpisuje sie w priorytet ,przeciwdziatanie wystepowaniu
otytosci”, wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 11 2018 r.
Agencja opiniowata juz podobny projekt programu polityki zdrowotnej miasta
Zory. 12 wrzesnia 2019 r. Prezes Agencji wydat o nim opinie negatywng.
W obecnym projekcie wiekszos¢ uwag Prezesa zostato uwzglednionych,
choc¢ nadal wymaga korekty.

Celem gtownym programu jest zmniejszenie czestosci wystepowania nadmiaru
masy ciata (redukcja srednio o 5 centyli BMI, w stosunku do masy wyjsciowej)
wsrod okoto 55 % wyselekcjonowanej grupy uczniow klas 11l szkoét podstawowych
z terenu miasta Zory, poprzez objecie kompleksowq interwencjq edukacyjno-
zdrowotnqg w latach 2020-2024.

Populacje stanowic bedq dzieci z rocznika 2010 (w kolejnych latach odpowiednio
zrocznikdw 2011-2014) tj. uczniowie klas Il szkdt podstawowych z terenu Miasta
Zory. Czas realizacji programu zaplanowano na lata 2020-2024.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie badan przesiewowych
z okresleniem wskaznika BMI, zajec¢ edukacyjnych (dla dzieci i rodzicow) na temat
racjonalnego odzywiania, konsultacji: lekarskich, dietetycznych,
psychologicznych oraz ze specjalistq aktywnosci fizycznej. Zgodnie
z odnalezionymi wytycznymi, BMI uznane zostafo za stosunkowo dobry oraz
prosty test diagnostyczny w kierunku wykrywania dzieciecej otytosci oraz
ottuszczenia. Po okresleniu poziomu BMI i stwierdzeniu wyniku powyzej > 90
centyli wszystkie dzieci zakwalifikowane do interdyscyplinarnej interwencji
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specjalistycznej zostanq skierowane do wykonania badan krwi, w niezbednym
zakresie do oceny mozliwych chorobowych przyczyn skutkdw otytosci.
Planowane jest przeprowadzenie badan laboratoryjnych w kierunku
najczestszych chorob metabolicznych wytqcznie u dzieci z wykrytq nadwagg
i otyfoscig. Badania bedq wykonywane w ramach finansowania przez NFZ. Poza
konsultacjq lekarskq przewidziano rowniez konsultacje z psychologiem,
dietetykiem oraz specjalistq aktywnosci fizycznej. Koicowym etapem programu
bedzie kompleksowa wizyta u lekarza oceniajgca efekty interwencji oraz
wskazujgca dalsze kierunki postepowania prozdrowotnego.

Koszty jednostkowe programu i planowane koszty catkowite wymagajq dalszej
korekty. Zrédtem finansowania programu bedzie budzet miasta Zory.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.182.2019 , Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci dla dzieci klas Ill szkoét
podstawowych z terenu Miasta Zory” realizowany przez: Miasto Zory, Warszawa, grudzief 2019 r. oraz Raportu
nr 0T.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
nr428/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
pneumokokom dla mieszkancéw miasta Ptocka w wieku 65 lat
w latach 2020-2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw pneumokokom dla mieszkancow
miasta Pfocka w wieku 65 lat w latach 2020-2022”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Zakazenia pneumokokowe wywotywane jest przez dwoinke zapalenia pfuc
(Streptococcus pneumoniae). Pneumokoki przenoszone sq drogq kropelkowq
lub przez bezposredni kontakt z osobq zakazonqg. Najciezszq postaciq zakazenia
pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP). W pojeciu
tym miesci sie zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica)
i zapalenie ptuc z bakteriemiq. U osob w wieku >60 lat obserwuje sie wzrost
czestosci objawowych zakazenn pneumokokowych ze wzgledu na wystepujgce
choroby towarzyszgce, takie jak przewlekte choroby oskrzelowo-ptucne,
niewydolnos¢ serca, uposledzenie odpornosci w wyniku choroby podstawowej
(przede wszystkim cukrzycy, niedokrwistosci i nowotworow) lub stosowanego
leczenia. U osob w podesztym wieku pneumokokowe zapalenie ptuc jest
najczestszq przyczyng zgonow z powodu chordb zakaznych. Zgodnie z badaniem
Bonten 2015 szczepienie osob starszych skoniugowanq 13-walentng szczepionkq
przeciwko pneumokokom zmniejszyto w ciggu 4 lat ryzyko zachorowania na
pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz IChP wywotane przez typy
serologiczne pneumokoka uwzglednione w szczepionce.

Cel gtowny programu to zwiekszenie o 30% liczby 0s6b zaszczepionych przeciwko
pneumokokom. Program bedzie realizowany w latach 2020 — 2022. Opiniowany
projekt realizuje nastepujgce priorytety: zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu
oddechowego oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie = skutkom  nieprawidfowej
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antybiotykoterapii, wymienione w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko
pneumokokom, a takze prowadzenie dziatan edukacyjnych. Populacje docelowq
programu bedq stanowi¢ osoby w wieku 65 lat (z rocznikow 1955-1957),
zamieszkate na terenie Miasta Pfocka. Zafozono, ze do programu zgtosi sie 50%
0s0b uprawnionych, zatem w latach 2020-2022 bedzie mogto skorzystac z niego
ok. 2 739 0s6b. Osoby wiqczone do programu zostanq zaszczepione 13-walentng
szczepionkqg przeciwko pneumokokom (PCV-13). W ChPL produktu wskazano,
ze w przypadku osob dorostych w wieku > 18 lat i osob w podesztym wieku, nalezy
zastosowaé¢ schemat jednodawkowy. Zgodnie z Programem Szczepien
Ochronnych na 2020 r., szczepienia przeciwko pneumokokom wskazuje sie jako
szczepienia zalecane m.in. w populacji osob dorostych powyzej 50r.z., niezaleznie
od wystepowania u nich chordob wspdtistniejqgcych, a takze osobom z przewlektg
chorobq ptuc.

W programie wskazano koszty jednostkowe oraz koszt catkowity (657 360 zt
w latach 2020-2022). Program finansowany bedzie z budzetu Miasta Ptock.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.184.2019 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw pneumokokom dla mieszkanicéw miasta
Ptocka w wieku 65 lat w latach 2020-2022" realizowany przez: Miasto Ptock, Warszawa, grudzierh 2019 oraz
Aneksu ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd oséb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia
2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr429/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki
boreliozy w Gminie Dtugoteka na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w Gminie Dfugoteka
na lata 2020-2024”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim jest borelioza. Opiniowany projekt realizuje nastepujqcy priorytet:
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych

interwencji:

e dziatann edukacyjnych skierowanych do ogdfu dorostych mieszkarncow
(wyktady z zakresu profilaktyki chorob odkleszczowych, ulotki i plakaty),

e badan serologicznych metodq ELISA (klasy IgG i IgM) — u mieszkarncow
zakwalifikowanych na podstawie ankiety w zakresie czynnikow ryzyka.

Do etapu edukacji zdrowotnej wtgczone bedq osoby, ktére majg 18 lat i wiecej
oraz zamieszkujg gmine Dtfugotfeka. Z kolei do etapu badan diagnostycznych
wigczeni bedq mieszkarnicy gminy w wieku 18 lat i wiecej, ktorzy przynalezq
do grupy podwyzszonego ryzyka zachorowania na borelioze (stwierdzonego
w pielegniarskim postepowaniu kwalifikacyjnym na podstawie ankiety), nie majqg
rumienia wedrujgcego oraz wyrazq zgode na udziat w programie. Kryteriami
wytgczenia z etapu diagnostycznego bedq: brak wskazan do diagnostyki oraz
korzystanie ze swiadczen finansowanych przez NFZ w zwigzku z boreliozg
zdiagnozowangq przed rozpoczeciem programu.

Eksperci kliniczni w swoich opiniach zaznaczajq, ze istotne znaczenie
ma podnoszenie swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej potencjalnych
czynnikow ryzyka. Odnalezione dowody naukowe wskazujg, ze stosowanie
dziatan edukacyjno-promocyjnych ma wptyw na podniesienie poziomu wiedzy
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spoteczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukqgszeniem kleszcza (Mowbray
2012).

Wsrdd dziatan przewidzianych do realizacji w ramach programu znajdujq sie
badania laboratoryjne metodq ELISA w kierunku wykrywania boreliozy.
Whnioskodawca wskazuje, Ze badania obejmowac bedq obie klasy przeciwciat
(lgGilgM).

W rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego zakresu wskazuje sie,
ze podstawq wczesnego rozpoznania boreliozy sq objawy kliniczne, w tym
szczegolnie wystgpienie rumienia wedrujgcego. Obecnos¢ samych przeciwciat,
bez obecnosci konkretnych objawdw zakazenia nie jest wystarczajgca
do postawienia diagnozy, a wyniki testow serologicznych mogq byc jedynie
wsparciem dla postawionej diagnozy z uwzglednieniem potencjalnych objawdw
klinicznych boreliozy. Diagnostyka laboratoryjna boreliozy powinna opierac sie
na zastosowaniu dwuetapowego protokotu diagnostycznego, polegajgcego
na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem ELISA oraz w przypadku dodatniego
bqgdz wqtpliwie dodatniego wyniku potwierdzenie badania metodg Western blot.
Na badania serologiczne, przewidziane w programie, powinien kierowac lekarz.

W ramach programu wnioskodawca nie zaplanowat diagnostyki przy uzyciu
metody Western blot, jednak wskazat, ze w przypadku dodatniego
lub wgtpliwego wyniku testem ELISA pacjent zostanie skierowany do lekarza POZ
celem uzyskania skierowania na dalsze badania metodq Western blot,
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej finansowanej przez NFZ.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.173.2019 ,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w Gminie Dtugoteka na lata
2020-2024"” realizowany przez: Gmine Dtugoteka, Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu ,Programy z zakresu
profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr430/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny szczepien przeciw
meningokokom dla dzieci z Gminy Czemierniki na lata 2020-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zdrowotny szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy
Czemierniki na lata 2020-2021”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego i doktadnie opisanego
w literaturze problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia bakteriami
meningokokowymi. W tresci projektu zaznaczono, ze zakazenia wywofywane
przez bakterie z gatunku Neisseria meningitidis, przebiegajgce jako zapalenie
opon mozgowych lub zakazenie krwi (posocznica, sepsa) sq znaczqcq przyczyng
uszkodzen madzgu oraz umieralnosci na catym swiecie.

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych
przeciw Neisseria meningitidis typu ACWY oraz dziatania promocyjno-
edukacyjne. Populacjq objeta szczepieniami to dzieci w wieku 4-6 lat. Udziat
w programie bedzie sie konczyt wraz z podaniem jednej dawki szczepionki
u dziecka.

Istniejq rozbieznosci w rekomendacjach/wytycznych dotyczgcych
przeprowadzaniu rutynowych szczepienn przeciwko meningokokom w wieku
przewidzianym przez wnioskodawce (4-6 r.z.). Wytyczne FEMS 2007, MLF 2012,
PHAC 2015 rekomendujq tego typu interwencje. ACIP 2013, AAP 2014
nie zalecajg rutynowego szczepienia dzieci w powyzej 2 roku zycia. Ponadto AAP
2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia przeciw meningokokom
nie sq rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od 2 m.z. do 10 r.z. Polskie
Towarzystwo Pediatryczne (2012) zaznacza jednak, ze do czasu wprowadzenia
szczepien obowigzkowych powinny byc¢ wspierane wszelkie akcje prowadzone
przez samorzqdy lokalne i organizacje spoteczne (fundacje i stowarzyszenia)
z uzyciem skoniugowanych szczepionek meningokokowych zabezpieczajqgce
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przed zachorowaniami na IChM.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.174.2019 ,Program zdrowotny szczepien przeciw meningokokom dla dzieci z Gminy Czemierniki
na lata 2020-2021” realizowany przez: Gmine Czemierniki, Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki zakazern meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr431/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
meningokokom w Gminie Buk na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Buk
na lata 2020-2024”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym Programu Polityki Zdrowotnej (PPZ) jest zmniejszenie ryzyka
zachorowan na choroby wywofane przez bakterie meningokokowe typ C.
Populacja objeta programem, to dzieci zamieszkate na terenie Gminy Buk
w wieku 2 lat oraz ich opiekunowie/rodzice, do ktorych kierowane sq interwencje
edukacyjne. Zaplanowane w PPZ interwencje przewidujg m.in. szczepienia
przeciw Neisseria meningitidis grupy C. Okres realizacji programu zostat
wyznaczony na lata 2020-2024.

W Programie zaplanowano rowniez przeprowadzenie dziatan promocyjno-
informacyjnych, ktorych celem bedzie edukacja rodzicow w zakresie profilaktyki
choréb wywotanych przez bakterie meningokokowe, poprzez zorganizowanie
spotkan edukacyjnych.

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazZeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Koszt catkowity projektu, to 115 200 zf,
finansowanie bedzie realizowane z budzetu Gminy Buk.

Uwagi Rady:

1) Whnioskodawca przewidziat szczepienia przeciwko meningokokom z grupy C,
pomimo, Ze to meningokoki z grupy B sq odpowiedzialne sq za ponad 60%
zachorowan a szczepionka jest dostepna na rynku;

2) Whnioskodawca nie zaplanowat przygotowania protokotu edukacyjnego
(przewodnika), na podstawie ktorego realizowana bedzie edukacja. Nie ma
wiec pewnosci co do spojnosci przekazywanych tresci przez wszystkie strony
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uczestniczqce w szkoleniach. Skuteczna edukacja powinna by¢ wdrazana
przez pracownika zdrowia przeszkolonego z zakresu motywowania do zmiany
zachowan, wzmacniania pozytywnych postaw z  wykorzystaniem
réznorodnych technik i narzedzi (techniki coachingu zdrowotnego, ktdre
zwiekszajq efektywnosc¢ edukacji, to m.in.: kontakt bezposredni, smes,
telefony). Liczba interwencji winna by¢ zgodna z indywidualnymi potrzebami,
a dziatania prowadzone co najmniej przez jeden miesigc.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.175.2019 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Buk na lata
2020-2024” realizowany przez: Gmine Buk, Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki
zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr432/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy w gminie Buk”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w gminie Buk”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Buk w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy, zaktadajgcy przeprowadzenie oceny czynnikow ryzyka, badania
metodqg FRAX oraz badania densytometrycznego wsrod kobiet po 65 r.z.
i mezczyzn w wieku powyzej 75 lat zamieszkujgcych gmine Buk. Program ma by¢
realizowany w latach 2020-2024. Problematyka osteoporozy nie wpisuje sie
w priorytety zdrowotne wymienione w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W ramach programu zaplanowano interwencje edukacyjne dla uczestnikow
i personelu medycznego, oszacowanie, metodq FRAX, 10-letniego ryzyka
ztamania kosci, a takze przeprowadzenie badania densytometrycznego (wsrod
0s0b z wysokim ryzykiem ztaman). Zaproponowany cel gtowny PPZ, to ,,Wczesne
wykrycie i zmniejszenie zachorowalnosci w zakresie osteoporozy wsrod kobiet
po 65imezczyzn po 75 roku zycia, zamieszkujgcych gmine Buk, poprzez dziatania
zaplanowane do realizacji w programie w latach 2020-2024” Projekt zawiera
dwa cele szczegotowe. Okreslono takze cztery mierniki efektywnosci.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Finansowanie programu przewidziano ze srodkow gminy Buk i NFZ. Koszt
catkowity dla catego okresu trwania programu zostat oszacowany na 50 tys. zt.
Gmina bedzie ubiegac¢ sie o dofinansowanie czesci dziatan realizowanych
w programie.
Uwagi Rady:

Whnioskodawca w tresci projektu winien wskazac interwencje, ktore sq skuteczne
w zapobieganiu upadkom. Konieczne jest ocenianie ryzyka upadkow, edukacja
w zakresie c¢wiczen. Interdyscyplinarny zespdt profesjonalistow powinien
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przekazac informacje na temat diety, stylu zycia i wyboru leczenia. W dziataniach
nalezy uwzglednia¢ m.in. informacje dotyczqce: modyfikacji srodowiska
zamieszkania, ograniczen w poruszaniu sie, bezpiecznej mobilnosci, metod oceny
i zarzgdzania ryzykiem upadkow, strategii postepowania w przypadku trudnosci
z wstawaniem, celdw leczenia (zaleca sie systematyczny przeglgd stosowanych
lekéw), pierwszej pomocy w przypadku upadku. Dziatania edukacyjne powinny
byc¢ prowadzone przez wyspecjalizowany zespot.

Mierniki efektywnosci mogq dotyczy¢ np. zmniejszenia o 10% liczby upadkdow
u 0sob z ryzykiem upadkow oraz powiktan zwigzanych z upadkiem, tj. przyjec
do szpitala w populacji poddanej PPZ.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.176.2019 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w gminie Buk” realizowany
przez: Gmine Buk, Warszawa, grudzien 2019 oraz Raportu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy
pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej” z pazdziernika 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr433/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas 11l szkoty podstawowej w Gminie
Buk na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci
klas 11l szkoty podstawowej w Gminie Buk na lata 2020-2024".

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego i narastajgcego problemu zdrowia publicznego, jakim
jest otytosc u dzieci. Populacje docelowg programu stanowic bedq dzieci w wieku
9 lat, zamieszkate na terenie gminy Buk (tj. uczniow klas Il szkét podstawowych
Z terenu gminy Buk) oraz ich rodzice/opiekunowie prawni, ktorzy zostang objeci
dziataniami informacyjno-edukacyjnymi. Populacja docelowa dzieci podczas 5 lat
trwania programu obejmie 737 osob.

Program przewiduje nastepujqce interwencje: badanie przesiewowe, polegajgce
na obliczeniu BMI; cykl 5 porad dietetycznych dla wyfonionych w pierwszym
etapie 0sob; przeprowadzenie zaje¢ edukacyjnych (dzieci/rodzice) z zakresu
edukacji zywieniowej i aktywnosci fizycznej.

Biorgc pod uwage zaplanowane w programie interwencje, osiggniecie celu
gtdwnego w postaci zmniejszenia czestotliwosci wystepowania nadwagi
i otyfosci wsrod uczestnikow programu nie bedzie jednak mozZliwe
do zrealizowania, ze wzgledu na brak interwencji multikomponentowej,
obejmujgcej terapie behawioralng, komponent zywieniowy i/lub aktywnos¢
fizyczng, ktére wptywajq na redukcje wskaznikdw zwigzanych z masq ciata
(waga, BMI, BMI z-score), w populacji dzieci i mtodziezy (powyzej 2 r.z.).
Szkolenia dla rodzicow majg miec ,, forme prelekcji ustnej opartej o prezentacje
multimedialng upowszechniajgcej wiedze na temat zdrowego zywienia,
zapobiegania nadwadze i otyfosci, ksztattowania prawidfowych wzorcow
zdrowotnych i Zywieniowych, koniecznosci podejmowania regularnej aktywnosci
fizycznej, utrzymywania wysokiego poziomu motywacji w procesie redukcji
nadmiernej i utrzymywaniu prawidtowej masy ciata”. Zajecia edukacyjne
dla dzieci majg mie¢ charakter warsztatowy np.: ,zabawy ruchowe,
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komponowanie prawidfowych positkow, zdrowe alternatywy przekgsek”.
Nie mozna jednoznacznie oceni¢ skutecznosci ww. dziatarn edukacyjnych
w odniesieniu do nawykow zdrowotnych, nie mowiqc juz o istotnych klinicznie
punktow koricowych. Program zaktada jedynie analize zmiany poziomu wiedzy.
Nalezy jednak podkreslic, ze sam wzrost wiedzy nie musi przektadac sie
na zmiane zachowarn zdrowotnych.

W programie brakuje szczegdtow na temat dziatan zaplanowanych w ramach
ewaluacji. Przyktadowo nie wiadomo, w jaki sposob ma by¢ badana ,,poprawa
samooceny zdrowia” albo ,poprawa diety i aktywnosci fizycznej”. Ewaluacja
przytoczona w opiniowanym projekcie zostata opisana w sposéb ogdlnikowy
i z opisu nie wynika, w jaki sposob ma zostac przeprowadzona.

W kosztach jednostkowych programu niedoszacowano kosztu porad
dietetycznych. Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 60 870 zi.
Program ma zostac sfinansowany ze srodkow gminy Buk.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.177.2019 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas 11l szkoty
podstawowej w Gminie Buk na lata 2020-2024" realizowany przez: Gmine Buk, Warszawa, grudzien 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
nr434/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy
w gminie Buk na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki raka szyjki macicy w gminie Buk na lata 2020-2024”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu zaplanowanego na lata 2020-24, jest zwiekszenie
dostepnosci do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy w populacji
docelowej kobiet w wieku 60-65 lat zamieszkujgcych gmine Buk.

Populacje docelowq, dla proponowanych w programie dziatan informacyjnych,
majq stanowi¢ kobiety w wieku 25-65 lat, a dla dziatan edukacyjnych
i przesiewowych (badanie cytologiczne, diagnostyka raka szyjki macicy
w systemie Bethesda 2001) w wieku 60-65 lat, zamieszkujgce gmine Buk.
Programem przesiewowych badan cytologicznych ma zostac objetych okofo 110
kobiet rocznie, to znaczy ok 20% populacji docelowe.

W Polsce, w ramach swiadczern gwarantowanych, realizowany jest Program
profilaktyki raka szyjki macicy, ktory obejmuje wykonanie bezptatnych badan
cytologicznych wsrod kobiet w wieku 25-59 lat. Wnioskodawca zaproponowat 2
cele szczegotowe: (1) ,poszerzenie wiedzy i swiadomosci zdrowotnej w zakresie
profilaktyki raka szyjki macicy w populacji docelowej kobiet w wieku 60-65 lat
dzieki prowadzonym interwencjom edukacyjnym” oraz (2) ,zwiekszenie
zgtaszalnosci na badania cytologiczne w populacji kobiet w wieku 25-59 lat,
zamieszkujgcych gmine Buk, stanowigcych populacje docelowg w realizowanym
przez NFZ ogdlnopolskim programie profilaktyki raka szyjki macicy, dzieki
prowadzonym interwencjom informacyjnym”.

Nalezy zauwaziyé, ze w rekomendacjach niektorych miedzynarodowych
towarzystw naukowych i organizacji nie zaleca sie badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy u kobiet w wieku >65 lat, ktére miaty wczesniejsze
prawidtowe wyniki i nie nalezq do grupy obarczonej wysokim ryzykiem
wystgpienia raka szyjki macicy. Wnioskowana populacja pozostaje wiec zgodna
Z zaleceniami.
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Program bedzie realizowany przez podmioty wybrane w drodze konkursowej.
Sposob organizacji, w tym warunki realizacji programu, nie budzq zastrzezen.
Ocena jakosci swiadczeri w programie ma zosta¢ prowadzona przez corocznq
analize wynikow ankiety satysfakcji uczestnikow programu oraz analize
pisemnych uwag przekazywanych przez uczestnikow do realizatora programu
i nie budzi zastrzezen. Wnioskodawca w sposob wtasciwy przedstawit koszty
jednostkowe, planowane koszty catkowite oraz zrédfa finansowania.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.178.2019 ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy w gminie Buk na lata 2020-2024” realizowany przez:
Gmine Buk, Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr435/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad postawy wsrdd dzieci w wieku szkolnym w gminie Buk”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrod dzieci
w wieku szkolnym w gminie Buk”.

Uzasadnienie

Deklarowanym przez Whnioskodawce celem programu jest ,poprawa stanu
zdrowia populacji dzieci w wieku 12-13 lat w gminie Buk, dotknietych problemem
wad postawy, poprzez kompleksowe dziatania z zakresu profilaktyki pierwotnej
i wtdrnej prowadzone w ramach programu w latach 2020-2024".

Zatozono cztery zasadnicze elementy proponowanego programu: 1) dziatania
edukacyjne dla rodzicow/opiekunéw prawnych, 2) badania przesiewowe w VI
klasach szkot podstawowych (postawa prawidfowa i nieprawidtowa, skrzywienia
boczne kregostupa, nadmierna kifoza piersiowa, lordoza pogtebiona),
3) grupowe i zindywidualizowane zajecia korekcyjne, 4) badanie kontrolne
po ukonczeniu zajec korekcyjnych.

Autorzy programu nie wyjasnili na czym bedzie polegata edukacja i w jaki sposob
miataby wptyngc¢ korzystnie na wady postawy. Badania przesiewowe majq
na celu identyfikacje dzieci ze skrzywieniami kregostupa i zakwalifikowanie
wybranych z nich do prowadzonych przez fizjoterapeutow grupowej gimnastyki
korekcyjnej z uczestnictwem rodzicow w co najmniej dwdch zajeciach. Zajecia
przeprowadzone bedq w grupach max. 10 osobowych w cyklu 10 zajec¢ 30
minutowych odbywajqcych sie raz w tygodniu na terenie szkoty. Ponadto
zaplanowano indywidualne zajecia kinezyterapeutycznych odbywajgce sie
w cyklu 10 zaje¢ 30-minutowych, z czestotliwosciq dwa razy w tygodniu przez
kolejnych 5 tygodni. Wnioskodawca nie wykazat, aby w proponowanym przez
niego programie prawdopodobne byto skorygowanie wykrytych, badaniami
przesiewowymi, znieksztafcen kregostupa. Nie analizowano czy w ogdle mozliwe
jest uzyskanie takiego efektu w drodze cwiczen fizjoterapeutycznych, ani tez
w jaki sposdb tak niewielka liczba ¢wiczen mogta wywoftac pozytywne efekty.
W przestanym dokumencie nie wskazano Zadnej, wiarygodnej publikacji
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z pozytywnymi wynikami analogicznego programu przesiewowego skoliozy
mtodziericzej, potgczonego ze skuteczng korektq wykrytych wad przy pomocy
¢wiczen fizycznych. Dokonane przez Agencje przeszukanie literatury naukowej
pozwala zidentyfikowac szereg publikacji, ktore wskazujq, iz aktualnie brak jest
dowodow naukowych na skutecznosc takiego podejscia.

Czofowe w skali globalnej zrodtfo wiarygodnych ocen prowadzonych na catym
Swiecie programow profilaktyki medycznej - amerykariska grupa zadaniowa
ds. programow zapobiegawczych USPSTF, w niedawno zaktualizowanych
rekomendacjach z roku 2018 stwierdza, iz obecnie dostepne dowody naukowe
nie sq wystarczajqgce dla oceny bilansu korzysci i szkod zwigzanych z przesiewem
w kierunku skoliozy mftodziericzej (w wieku od 10 do 18 lat). Stanowisko
to poparto amerykanskie towarzystwo lekarzy rodzinnych - American Academy
of Family Physicians (AAFP) w 2018 r. Negatywne rekomendacje odnosnie
prowadzenia programow przesiewowych w kierunku mftodzienczej skoliozy
idiopatycznej opublikowat rdowniez brytyjski narodowy komitet badan
przesiewowych (UK National Screening Committee - UK NSC 2016). Autorzy
wytycznych SOSORT wskazujq, iz wtasciwe australijskie rady rekomendujg
przeciwko badaniom przesiewowym w kierunku skoliozy a kanadyjskie
rekomendacje dotyczqce dziatan profilaktycznych nie wspominajq o skoliozie.

Amerykanskie organizacje zrzeszajgce osoby zwigzanych z leczeniem skoliozy
u dzieci (SRS/POSNA/AAOS/AAP) zachecajgce do cwiczern w przypadkach
skrzywien kregostupa w wydanym w roku 2015 Wspdlnym Stanowisku przyznaty,
iz ,do tej pory brak jest wynikow prospektywnego, kontrolowanego,
randomizowanego badania skriningu populacyjnego skoliozy.

Zastrzezenia  dotyczqg trzech gfdwnych elementow  proponowanego
postepowania — edukacji, wykrywania w drodze badania przesiewowego oraz
mozliwosci uzyskania trwatej korekty wady przy pomocy ¢wiczen fizycznych.

Odnosnie samego wykrywania skoliozy w przeglgdzie systematycznym
Montgomery (w 1990) wskazuje sie na niskq wartos¢ predykcyjng wyniku
dodatniego standardowego badania przesiewowego w kierunku wad postawy
(ok. 5%), co oznacza, ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku przesiewu
na dalszqg diagnostyke niepotrzebnie. Ponadto zgodnie z wynikami
wspomnianego przeglqdu, czestsze badania przesiewowe zwiekszajq o ok. 30%
liczbe skierowan na dalszg diagnostyke, nie zmieniajgc liczby ostatecznych
rozpoznan. W przeglgdzie Sabirin 2010 stwierdzono rowniez, ze nie ma silnych
dowodow na to, ze programy skryningowe sq w stanie wykry¢ skolioze
w mtodszym wieku, z nizszym wynikiem krzywizny w skali Cobba.

Z kolei w aktualnym (opublikowanym w Archives of Physiotherapy 2019, 9-8)
przeglgdzie metod cwiczen specyficznych dla skoliozy Day i wsp. stwierdzajg,
iz brak jest dostatecznych dowodow by sugerowac, iz specyficzne dla skoliozy
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¢wiczenia fizjoterapeutyczne mogq skuteczniej niz brak interwencji poprawic kqt
Cobba (kqt skrzywienia kregostupa) u pacjentow z idiopatyczng skoliozg
mftodzienczgq.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage, iz wielokrotnie w przesztosci negatywnie
opiniowata programy wczesnego wykrywania wad postawy. Jednoczesnie Rada
uwaza za bardzo poZyteczne wszelkie dziatania zwiekszajgce ogdlng aktywnos¢
fizyczng dzieci i mtodziezy, bez wykluczania osob ze skrzywieniami kregostupa.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.179.2019 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsréd dzieci w wieku szkolnym
w gminie Buk” realizowany przez: Gmine Buk, Warszawa, grudzien 2019 oraz Aneksu , Programy profilaktyki
i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr436/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej peginterferonum alfa-2a
we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniaki skérne T-komédrkowe
(ICD-10 C.84, C.84.0,C.84.1)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynnq peginterferonum alfa-2a we wskazaniach
pozarejestracyjnych: chtoniaki skorne T-komorkowe (ICD-10 C.84, C.84.0,
C.84.1), pod warunkiem znacznego obnizenia ceny produktow zawierajgcych
te substancje czynnqg.

Uzasadnienie

Chtoniak skorny T-komorkowy (CTCL), obejmuje wiele form o zréznicowanym,
czesto powolnym przebiegu, ktorego catkowite wyleczenie rzadko jest mozliwe.
Choroba znaczqco wptywa na obnizenie jakosci i komfortu Zycia. CTCL nalezy
do chorob rzadkich.

Nie odnaleziono zalecern dotyczqcych stosowania pegylowanej formy
interferonu alfa-2a w leczeniu pacjentow z CTCL. Jest on natomiast zalecany
w leczeniu ziarniaka grzybiastego i choroby Sezary’ego.

Substancja czynna Peginterferonum alfa-2a byta przedmiotem oceny w AOTMIT
we wnioskowanym wskazaniu. W opinii Rady Przejrzystosci nr 155/2019 z dnia
3 czerwca 2019 roku, stwierdzono, Ze brak jest uzasadnienia dla objecia
refundacjq lekéw zawierajgcych ww. substancje czynnqg we wskazaniach
pozarejestracyjnych, w  tym  zgodnych z przedmiotowym zleceniem.
W uzasadnieniu wskazano, iz nie zidentyfikowano wystarczajgcych dowoddw
naukowych wskazujgcych na pozytywny bilans miedzy skutecznosciq a ryzykiem
stosowania peginterferondw we wskazaniach wymienionych w zleceniu. Rada
Przejrzystosci uzasadnita swojq opinie takze faktem, iz pacjenci majqg dostep
do interferonow w formie niepegylowanej. W lipcu 2019 roku, producent
niepegylowanej formy interferonu alfa-2a opublikowat jednak informacje
o wstrzymaniu dystrybucji leku w Polsce. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu w Polsce stracito waznos¢. W Urzedowym Wpykazie Produktow
Leczniczych brak jest obecnie innych produktow leczniczych zawierajgcych
interferon alfa - 2a.
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Liczba pacjentow z rozpoznaniami zgodnymi ze wskazanym w zleceniu w latach
2016-2018 wyniosta 1618. Przy zatozeniu, Ze u wszystkich pacjentow
zastosowane byfoby leczenie peginterferonem alfa-2a, przez 48 tygodni przy
zastosowaniu dawki 180 ug, roczny koszt dla przez ptatnika publicznego bytby
wysoki i wyniostby 56 809 662,72 zt.

Z uwagi na brak empirycznych danych lub opinii ekspertow, pozwalajgcych
na ocene realnej liczebnosci populacji, powyzsze oszacowanie nalezy traktowac
jako scenariusz maksymalny.

Rada zwraca uwage, iz tgczne wydatki ptatnika publicznego nie powinny
znaczgco przekroczy¢ dotychczasowych kwot wydawanych na interferon
niepegylowany i tym samym cena peginterferonu alfa-2a powinna by¢ znacznie
obnizona.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLR.4604.1563.2019.AP z dnia 05.12.2019 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej peginterferonum alfa-2a,
we wskazaniach pozarejestracyjnych: chtoniaki skérne T-komérkowe (ICD-10 C.84, C.84.0, C.84.1).

Tryb wydania opinii

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

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

Wykorzystane zrddta danych:

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

nr: WS.4320.14.2019 ,,Peginterferonum alfa-2a we wskazaniu: chtoniaki skérne T-komadrkowe (ICD-10 C.84,
C84.0, C84.1). Data ukonczenia: 18.12.2019 r.



