Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 2/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 13 stycznia 2020 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

7 0séb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Maciej Karaszewski

Adam Maciejczyk

Rafat Nizankowski

Tomasz Pasierski

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie

© N o v ks wWwN R

Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Genotropin (somatropinum) w ramach
programu lekowego , Leczenie substytucyjne ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu pacjentéw
dorostych oraz mtodziezy po zakoriczeniu terapii promujgcej wzrastanie (ICD-10: E23.0)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego, produktu leczniczego Pedanios (susz z konopi, 22%
THC, <1% CBD) we wskazaniu fibromialgia u pacjenta po nieskutecznym leczeniu lekami
przeciwdepresyjnymi, przeciwpadaczkowymi, sterydami, lekami przeciwbdlowymi w tym
opioidami.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego, produktu leczniczego Triamhexal (triamcinolone
acetonide) we wskazaniach: Swierzbigczka guzkowata, bliznowiejgce zapalenie mieszkow
wtosowych, bliznowiec, liszaj ptaski, tysienie czotowe bliznowiejace, tysienie plackowate, tysienie
uogélnione, pemfigoid bliznowaciejacy, sarkoidoza skérna, toczen uktadowy, tradzik, odwrécony,
twardzina ograniczona, zespot Melkerssona-Rosenthala.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego, $srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ; Ketocal 4:1 LQ Multi Fibre we wskazaniu:
deficyt transportera glukozy GLUT-1.

6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera (rituximab) we wskazaniu: guz
zapalny oczodotu w przebiegu choroby IgG4- zaleznej (ICD-10: H05.1).

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu:
nawrotowy, oporny na leczenie chfoniak rozlany z duzej komorki B (ICD-10: C85.7)..

8. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziata przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji w ,,depresji poporodowej”
wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania pn. ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie depresji
poporodowe;j”.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) zatwierdzita porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji strescit raport w sprawie leku Genotropin (wniosek refundacyjny) we wskazaniu
dot. ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali Piotr Szymaniski i Anna Cieslik.
W dalszej kolejnosci propozycje stanowiska Rady przedstawita Anna Cieslik.

W trakcie prezentacji propozycji stanowiska Rady,
na posiedzenie przybyt Artur Zaczynski, ktéry nie
zadeklarowat konfliktu intereséw.

W dalszej czesci dyskusji i formutowaniu finalnej wersji stanowiska Rady gtos zabrali: Piotr Szymanski
oraz Anna Cieslik.

W trakcie formutowania stanowiska Rady, na
posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktory nie
zadeklarowat konfliktu intereséw.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Na wstepie glos zabrali: Tomasz Pasierski oraz Anna Cieslik.

Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu w sprawie produktu leczniczego Pedanios (import
docelowy) we wskazaniu dot. fibromialgii, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji stanowiska Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Piotr
Szymanski, Rafat Nizankowski, Anna Cieslik oraz Janusz Szyndler, po czym Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtos$nie (10 gtoséw ,za”) uchwalita negatywne stanowisko
(zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit dane z raportu w sprawie produktu leczniczego Triamhexal (import
docelowy) we wskazaniach: swierzbigczka guzkowata, bliznowiejgce zapalenie mieszkéw wtosowych,
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bliznowiec, liszaj ptaski, tysienie czotowe bliznowiejgce, tysienie plackowate, tysienie uogdlnione,
pemfigoid bliznowaciejgcy, sarkoidoza skérna, toczen uktadowy, tradzik, odwdrcony, twardzina
ograniczona, zespot Melkerssona-Rosenthala, a propozycje stanowiska Rady przedstawita Anna
Greziak.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ; Ketocal
4:1 LQ Multi Fibre we wskazaniu: deficyt transportera glukozy GLUT-1, a propozycje stanowiska Rady
przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji i modyfikacji propozycji stanowiska Rady uczestniczyli Piotr Szymanski, Jakub Pawlikowski
oraz Anna Cieslik, po czym prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtosow ,,za”, Rafat Nizankowski i Adam Maciejczyk nie brali udziatu w glosowaniu ze wzgledu
na chwilowa nieobecnos¢ na sali) uchwalita pozytywne stanowisko (bez zatacznika).

Ad 6. Analityk Agencji strescit informacje z raportu w sprawie leku Mabthera (RDTL) we wskazaniu: guz
zapalny oczodotu, a propozycje opinii przedstawit Artur Zaczynski.

Wobec braku innych gtosédw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za”, Rafat Nizankowski nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowg nieobecnos¢
na sali) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Propozycje opinii Rady w sprawie leku Kymriah (RDTL) we wskazaniu: nawrotowy, oporny
na leczenie chtoniak rozlany z duzej komérki B przedstawit Adam Maciejczyk, natomiast analityk
Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu.

W ramach dyskusji Adam Maciejczyk, Jakub Pawlikowski, Janusz Szyndler, Piotr Szymanski, Artur
Zaczynski, Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski, Anna Cieslik oraz Anna Greziak zmodyfikowali tresc¢
zaproponowanej opinii, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami
»2a”, przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 6
do protokotu).

c.d. Ad 5. Decyzjg Prowadzgcego posiedzenie, w celu modyfikacji tresci stanowiska Rady,
przeprowadzono reasumpcje gtosowania.

Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).
Posiedzenie Rady opuscit Jakub Pawlikowski.

Ad 8. Analityk Agencji omdwit raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw ich realizacji w ,,depresji
poporodowej” wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania pn. ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie depresji poporodowe;j”.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Artur Zaczynski, Piotr Szymanski, Maciej Karaszewski oraz Rafat
Nizankowski.

Propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
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W trakcie dyskusji posiedzenie Rady opuscit Adam
Maciejczyk.

W ramach dyskus;ji Piotr Szymaniski, Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler, Rafat Nizankowski oraz Anna
Greziak sformutowali koricowg wersje opinii Rady, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada 5 gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (8 oséb obecnych) uchwalita negatywna opinie
(zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Decyzjg Prowadzgcego posiedzenie, przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie
Rady w dniu 3 lutym 2020 .

Prowadzgcy zakoniczyt posiedzenie sie o godzinie 13:53.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny leku Genotropin (somatropinum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie substytucyjne ciezkiego niedoboru
hormonu wzrostu pacjentéw dorostych oraz mtodziezy
po zakonczeniu terapii promujgcej wzrastanie (ICD-10 E23.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:

e Genotropin 5,3 (somatropinum), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 53 mg (16 jm.) 5 jednorazowych,
wielodawkowych wstrzykiwaczy GoQuick zawierajgcych wktad z proszkiem
i rozpuszczalnikiem po 1 ml, kod EAN 05909990887095,

e Genotropin 12 (somatropinum), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 12 mg (36.m.), 5 jednorazowych, wielodawkowych
wstrzykiwaczy GoQuick zawierajgcych wktad z proszkiem i rozpuszczalnikiem
po 1 ml, kod EAN 05909990887170,

w programie lekowym: ,Leczenie substytucyjne ciezkiego niedoboru hormonu
wzrostu pacjentow dorostych oraz mtodziezy po zakonczeniu terapii promujqgcej
wzrastanie (ICD-10 E23.0)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie
ich bezptatnie, pod warunkiem, ze koszty zwigzane z refundacjq Genotropin
nie bedq wyzsze od kosztow refundacji terapii najtanszym lekiem biologicznym
zawierajgcym somatropinum jako substancje czynng.

Rada Przejrzystosci
uwaza za wtasciwe obnizenie ceny leku za 1 mg do poziomu ceny
najtanszego leku zawierajgcego somatropine jako substancje czynng.

Rada nie zgtasza uwag do proponowanego programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Genotropin nie byt przedmiotem oceny Agencji, jednak w 2019
roku oceniany byt lek Omnitrope, dla ktorego Genotropin jest lekiem
referencyjnym. Stanowisko RP (20/2019) i rekomendacja Prezesa Agencji
(17/2019) byty pozytywne.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Whnioskodawca zaproponowat instrument dzielenia ryzyka oraz finasowanie leku
w ramach istniejgcej grupy limitowej.
Dowody naukowe

Wyniki badan sugerujg pozytywny wplyw stosowania hormonu wzrostu
na jakos¢ zycia, redukcje poziomu cholesterolu catkowitego i LDL,
przy jednoczesnym wzroscie frakcji HDL. Terapia hormonem wzrostu (GH) wsréd
pacjentow z jego niedoborem (GHD) ma znamienny wptyw na redukcje catkowitej
masy tkanki ttuszczowej, wzrost bezttuszczowej masy ciata, w poréwnaniu
z populacjq pacjentéow nieleczonych GH. Mozna tez zaobserwowac istotngq
poprawe w gestosci mineralnej kosci po dfugotrwatej, co najmniej
12 miesiecznej, terapii za pomocq GH. Ryzyko wystgpienia ztaman wsrod
pacjentow leczonych GH obniza sie w trakcie terapii do poziomu podobnego
do ryzyka ztaman w populacji ogdlnej. Terapia GH korzystnie wptywa
na wydolnos¢ miesniowq organizmu pacjentow z GHD poprzez wzrost putapu
tlenowego oraz maksymalnej wydolnosci organizmu. Niepewne dane
obserwacyjne sugerujq korzystny wptyw substytucji na ryzyko zgonu.

Problem ekonomiczny

Gtdwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajq z niepewnosci oszacowania
populacji.

Objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej bedzie zwiqgzane
z

. Zdaniem Rady nalezy zatem obnizy¢ cene leku za 1 mg do
poziomu ceny najtariszego leku zawierajgcego somatropine jako substancje
czynng.

Gtodwne arqumenty decyzji

Dostepne dowody naukowe i wyniki analiz farmakoekonomicznych oraz
wytyczne krajowe i miedzynarodowe potwierdzajq, Zze finansowanie ze srodkow
publicznych ocenianej technologii medycznej jest zasadne. Terapia rhGH
w porownaniu do braku leczenia/placebo wykazywata istotne statystycznie
roznice na korzys¢ rhGH w odniesieniu do jakosci zycia, wzrostu steZenia
insulinopodobnego czynnika wzrostu IGF-1 wzgledem wartosci poczgtkowych,
zmiany sktadu ciata na podstawie zmiany zawartosci tkanki ttuszczowej
i pomiaru bezttuszczowej masy ciata oraz wzrostu gestosci mineralnej kosci.

Uwaga Rady

Rada uwaza, Ze somatropina powinna by¢ kupowana w ramach istniejgcych
przetargow na somatropine dla dzieci. Rada uwaza, ze kwalifikacje do programu
lekowego  powinien wykonywac¢  zespot  koordynujgcy,  podobnie
jak w programach dla dzieci. Nalezy zapewni¢ wspotprace osrodkow leczgcych
dzieci i mtodziez oraz dorostych. W przysztosci nalezy rozwazy¢ opracowanie
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jednego programu lekowego dla dzieci i mtodziez oraz dorostych, obejmujgcego
wszystkie analogi somatropiny.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z poin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.61.2019 , Wniosek o objecie refundacja leku Genotropin (somatropina) we wskazaniu: »Leczenie
ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u dorostych oraz mtodziezy po zakonczeniu terapii promujacej wzrastanie
(ICD-10: E23.0)«”. Data ukoniczenia: 2 stycznia 2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

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

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

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

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Pedanios (susz z konopi, 22% THC, <1% CBD),
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego

we wskazaniu: fibromialgia u pacjenta po nieskutecznym leczeniu

lekami przeciwdepresyjnymi, przeciwpadaczkowymi, sterydami,

lekami przeciwbdlowymi w tym opioidami

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgoéd na refundacje
Pedanios, susz z konopi, 22% THC, <1% CBD, sprowadzanego z zagranicy
w ramach importu docelowego, we wskazaniu: fibromialgia u pacjenta
po nieskutecznym leczeniu lekami przeciwdepresyjnymi, przeciwpadaczkowymi,
sterydami, lekami przeciwbdélowymi, w tym opioidami.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Fibromialgia jest trudng do zdefiniowania chorobg reumatyczng dotykajgcq
ok. 2% populacji. Objawami gtownymi tej choroby sq: przewlekty, uogdlniony bol
miesniowo - stawowy oraz bolesnos¢ w typowych punktach, zwanych punktami
uciskowymi. Towarzyszq im zwykle liczne zaburzenia wegetatywne
i funkcjonalne, wsrdd ktorych najbardziej charakterystycznymi sq zaburzenia snu,
przewlekte zmeczenie, nietolerancja wysitku i objawy psychopatologiczne.
W jej leczeniu zalecane sq m.in. leki przeciwdepresyjne i przeciwpadaczkowe.

Fibromialgia nie jest wymieniana wsrdod wskazan do stosowania pochodnych
marihuany. Zazywanie konopi nie jest zalecane u pacjentow z predyspozycjg
do zaburzen psychicznych.

Dowody naukowe

Brak jest dobrej jakosci dowodow naukowych potwierdzajgcych skutecznosc
kanabinoiddw w tym wskazaniu. NICE nie zaleca stosowania pochodnych
marihuany w fibriomialgii poza kontekstem ewentualnego badania klinicznego.

Problem ekonomiczny

Trudny do oszacowania z uwagi na nieznanq wielkos¢ populacji docelowej.

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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Gtowne arqgumenty decyzji

Proponowana terapia ma charakter eksperymentalny.

Uwagi Rady

Rada zwraca uwage, ze Pedanios nie jest produktem leczniczym, a surowcem
farmaceutycznym.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosSci wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.19.2019 ,,Pedanios (susz z konopi, 22% THC, <1%
CBD) we wskazaniu: fibromialgia u pacjenta po nieskutecznym leczeniu lekami przeciwdepresyjnymi,
przeciwpadaczkowymi, sterydami, lekami przeciwbélowymi w tym opioidami”. Data ukorczenia: 8 stycznia
2020rr.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Triamhexal (triamcinolone acetonide), sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego, we wskazaniach:
swierzbigczka guzkowata, bliznowaciejgce zapalenie mieszkéw
wiosowych, bliznowiec, liszaj ptaski, tysienie czotowe bliznowaciejace,
tysienie plackowate, tysienie uogdlnione, pemfigoid bliznowaciejacy,
sarkoidoza skorna, toczen uktadowy, tragdzik odwrdcony, twardzina
ograniczona, zespot Melkerssona-Rosenthala

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktu
leczniczego Triamhexal (triamcinolone acetonide), roztwdr do wstrzykiwan,
amputka, 10 mg /1 ml i 40 mg /1ml, sprowadzanego z zagranicy w ramach
importu  docelowego, we  wskazaniach: Swierzbigczka  guzkowata,
bliznowaciejgce zapalenie mieszkow wtosowych, bliznowiec, liszaj ptaski, tysienie
czofowe bliznowaciejgce, tysienie plackowate, tysienie uogdlnione, pemfigoid
bliznowaciejgcy, sarkoidoza skdrna, toczen uktadowy, trqdzik odwrdcony,
twardzina ograniczona, zespot Melkerssona-Rosenthala.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wymienione wskazania dotyczqg schorzern tkanki ftqcznej (najczesciej
dermatologicznych), o podtozu  zapalnym, autoimmunologicznym,
bgdz bez ustalonej etiologii, charakteryzujgcych sie powstawaniem w skorze
zwtdknien (zgrubien, guzkow), ktorym towarzyszy bol i czesto przewlekty swiqd.
Wszystkie te choroby sq przewlekte i nawrotowe, nie ma tez skutecznej
przyczynowej metody ich leczenia. W leczeniu stosuje sie doustnie
kortykosteroidy, niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w przypadku zakazen
antybiotyki, leki przeciwmalaryczne, a czasem takze leki biologiczne (antagonisci
TNF-a). Miejscowe leczenie polega na stosowaniu silnie dziatajgcych steroidow
w opatrunkach okluzyjnych Ilub na doogniskowych wstrzykiwaniach
triamcinolonu.
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Dowody naukowe

Odnaleziono rekomendacje kliniczne dotyczqce leczenia Triamhexalem
bliznowca (amerykariskie AAFP 2009), swierzbiqczki guzkowej (niemieckie AWMF
2009), liszaja ptaskiego (europejskie EADV, EDF 2018), tysienia (brytyjskie BJD
2012), pemfigoidu (polskie PDSC 2016 oraz brytyjskie BJD 2012), tocznia
uktadowego (europejskie EULAR 2019), trqdzika odwrdconego (europejskiej JEAD
2015), twardziny ograniczonej (polskie PDS 2019 oraz europejskie EDF 2017).
Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych dla wskazan: bliznowaciejgce
zapalenie mieszkow wtosowych, sarkoidoza skdrna, zespot Melkerssona-
Rosenthala. W przypadku zespofu Melkerssona-Rosenthala odnaleziono
2 publikacje (opisy przypadkow), w ktdrych pacjenci pozytywnie odpowiedzieli
na leczenie.

Problem ekonomiczny

W latach 2016-2019 zrefundowano tqcznie 380 amputek leku Triamhexal
40 mg/ml oraz 10 mg/ml na tgczng kwote 5 843,7 PLN netto.

Gtowne argumenty decyzji

Wszystkie wymienione we wniosku wskazania dotyczqg chordb przewlektych,
nawrotowych, niemajgcych skutecznej, przyczynowej metody leczenia. Produkt
leczniczy Triamhexal nie byt wczesniej oceniany przez AOTMIT. Nie posiada on
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej.
Sprowadzany jest na podstawie zapotrzebowania wystawianego przez szpital
albo lekarza prowadzgcego leczenie poza szpitalem, potwierdzonego przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. W latach 2016 -2019 refundacja
dotyczyta prawie wszystkich analizowanych wskazan, z wyjgtkiem
bliznowaciejgcego zapalenia mieszkow wtosowych i sarkoidozy skornej.

W 2013 r. ocenie Agencji podlegat, zawierajgcy triamcinolone acetonide,
lek Kenalog we wskazaniach: bliznowiec, swierzbigczka guzkowata i ciezka
posta¢ trqdzika skupionego/bliznowaciejgcego. Zaréwno Stanowisko Rady
Przejrzystosci jak i Rekomendacja Prezesa byty pozytywne dla refundacji
w ramach wnioskowanych wskazan. W pozytywnym Stanowisku i Rekomendacji
powotano sie na stanowisko eksperta, w opinii ktorego ,,doogniskowe podawanie
Kenalogu jest jednqg z metod leczenia bliznowcdw, alternatywnym sposobem
leczenia  swierzbigczki guzkowej z wystepowaniem duZych guzkow,
niepoddajqcych sie innemu leczeniu oraz waznq opcjq leczenia w przypadku
szpecgcych bliznowcdw potrqdzikowych w trgdziku bliznowaciejgcym.”.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pézn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr: OT.4311.16.2019 ,Produkt leczniczy Triamhexal
(triamcinolone acetonide) we wskazaniach: $wierzbigczka guzkowata, bliznowaciejace zapalenie mieszkéw
wtosowych, bliznowiec, liszaj ptaski, tysienie czotowe bliznowaciejace, tysienie plackowate, tysienie uogdlnione,
pemfigoid bliznowaciejgcy, sarkoidoza skérna, toczen uktadowy, tradzik odwrdcony, twardzina ograniczona,
zespot Melkerssona-Rosenthala”. Data ukonczenia: 09 styczen 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 4/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ketocal 3:1,
Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ, Ketocal 4:1 LQ Multi Fibre
sprowadzanych z zagranicy w ramach importu docelowego
we wskazaniu: deficyt transportera glukozy GLUT-1

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:

e Ketocal 3:1 (proszek 300 g),
e Ketocal 4:1 (proszek 300 g),
e Ketocal 4:1 LQ (ptyn 200 ml),
e Ketocal 4:1 LQ Multi Fibre,

sprowadzanych z zagranicy w ramach importu docelowego, we wskazaniu:
deficyt transportera glukozy GLUT-1.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zespot niedoboru transportera glukozy typu 1 (Glutl) to rzadkie genetyczne
zaburzenie metaboliczne charakteryzujgce sie  niedoborem  proteiny
transportujqcej glukoza przez bariere krew-madzg. Zaburzenie klasyfikowane jest
jako encefalopatia padaczkowa, a jego najczestszym objawem sq drgawki
(epilepsja), ktore zazwyczaj pojawiajq sie w ciggu pierwszych kilku miesiecy zycia.
Dodatkowo pojawiajq sie rowniez zaburzenia ruchdw ciata, opdznienia rozwoju
fizycznego i intelektualnego. Objawy i ciezkos¢ choroby rdzniq sie miedzy
poszczegolnymi osobami. Doktadna czestos¢ wystepowania zespotu niedoboru
Glutl jest nieznana. W Polsce szacuje sie, Ze moze obejmowac ok. 20 dzieci,
z tym, Ze czestosc rozpoznan moze wzrastac.

Osoby z zespotem niedoboru Glutl nie odpowiadajg na leczenie tradycyjnymi
lekami przeciwpadaczkowymi, ale z sukcesami mogq byc¢ leczeni dietg
ketogennq. Dieta ketogenna charakteryzuje sie wysokq zawartosciq ttuszczu
i niskqg weglowodanow oraz prawidtowq dla wieku zawartosciq biatka. Okresla
sie w niej tzw. proporcje ketogenicznq (4:1, 3:1, 2:1), czyli wagowy stosunek
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ttuszczu do fqcznej ilosci biatek i weglowodandw. Rozne preparaty Ketocalu
sq produktem kompletnym pod wzgledem odzywczym o rdznej proporcji
ttuszczow i weglowodanow. Produkty wykorzystywane w diecie ketogennej nie
sq refundowane.

Dowody naukowe

Wytyczne kliniczne miedzynarodowe i krajowe zalecajq diete ketogenng
jako leczenie z wyboru w zespole deficytu transportera glukozy GLUT-1. Wszyscy
konsultowani eksperci kliniczni wyrazili pozytywne opinie odnosnie finansowania
produktow Ketocal zwracajgc uwage na fakt, ze dieta ketogenna stanowi
leczenie z wyboru. Nie odnaleziono badan naukowych oceniajgcych produkt
Ketocal w deficycie transportera GLUT-1.

Produkt Ketokal w roznych proporcjach glikemicznych byt juz kilkukrotnie
oceniany w AOTMIT i otrzymywat pozytywnq opinie zardwno Rady Przejrzystosci
jak i Prezesa AOTMIT.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Ministerstwa Zdrowia w okresie styczen -
listopad 2019 roku, we wskazaniu deficyt transportera GLUT-1, zgody
na refundacje produktu Ketocal 3:1, Ketocal 4:1 oraz Ketocal 4:1 LQ otrzymato
odpowiednio 5, 4 i 8 pacjentow, a liczba sprowadzonych puszek wynosita tgcznie
odpowiednio: 476, 214, 50 opakowari (po 32 kartoniki). Zaden z pacjentéw
nie otrzymat w tym okresie preparatu Ketocal 4:1 LQ Multi Fibre.

W okresie styczen — listopad 2019 r. wydatki zwigzane z refundacjq produktow
Ketocal w ocenianym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosty ok. 289 tys. PLN,
a z perspektywy pacjenta ok. 2 368 PLN (wynika to z opfaty ryczattowej
do opakowania jakq wnosi pacjent). Wydatki na produkty Ketocal stanowity
ok. 80% wszystkich kosztow zwigzanych z importem z zagranicy Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia we wskazaniu: deficyt GLUT-1.

Gtowne argumenty decyzji

Leczeni dietq ketogenng, w tym preparatami Ketocal, u ktorych rozpoczeto
leczenie w okresie bardzo wczesnym, mogq odniesc¢ istotne korzysci kliniczne
objawiajgce sie zmniejszeniem czestosci napadow drgawkowych oraz poprawq
rozwoju fizycznego i intelektualnego. Postepowanie zalecane jest przez
miedzynarodowe i krajowe wytyczne praktyki klinicznej. Niewielka liczebnos¢
populacji docelowej nie powinna stanowic¢ nadmiernego obcigzenia finansowego
dla ptatnika publicznego.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pézn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.17.2019 ,Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal 4:1
LQ, Ketocal 4:1 LQ Multi Fibre we wskazaniu: deficyt transportera glukozy GLUT-1". Data ukoriczenia: 08 styczen
2020 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 5/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku MabThera (rytuksymab) we wskazaniu: guz zapalny oczodotu
w przebiegu choroby IgG4-zaleznej (ICD-10: H05.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MabThera
(rytuksymab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, amputka
d 500 mg, we wskazaniu: guz zapalny oczodotu w przebiegu choroby IgG4-
zaleznej (ICD-10: H05.1).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Choroby Ig4 zalezne (IgG4-RD) mogq dotyczy¢ kazdego narzqdu, jednak
najczesciej rozwijajq sie w trzustce, przewodzie wgqtrobowo-zéfciowym,
gruczotach slinowych, oczodole oraz weztach chtonnych. Wystgpienie objawow
chorobowych wigze sie zwykle z masywnym zajeciem danego narzqdu.

Czestos¢ wystepowania nowych przypadkow zachorowania na 1gG4-RD ocenia
sie na 2,63-10,2 przypadkow na milion osob. Czesciej chorujg mezczyzni
niz kobiety (stosunek 5:1).

Zarowno gruczoty fzowe, jak i tkanki miekkie oczodofu sg czesto zajete
w przebiegu 1gG4-zaleznych chorob i mogq byc ich pierwszym objawem.
Histopatologicznie stwierdza sie wtdknienie wieloogniskowe oraz eozynofilowe
wtoknienie srodnaczyniowe. Zmianom tym towarzyszy jedno- lub dwustronny
bezbolesny obrzek gruczotow tzowych, bez istotnego uposledzenia ostrosci
wzroku i suchego zapalenia rogowki oraz spojowek (tac. keratoconjunctivitis
sicca).

Whniosek dotyczy pacjenta, u ktorego zastosowano leczenie operacyjne,
metotreksat, azatiopryne, cyklosporyne, cyklofosfamid, sterydoterapie
(prednizon). Ponadto w dokumentacji wskazano, iz u przedmiotowego pacjenta
jedynymi alternatywami sq radioterapia lub enukleacja, prowadzgce do utraty
wzroku.
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W podsumowaniu przeglgdu systematycznego Detiger 2019 wskazano,
ze rytuksymab stanowi skutecznq forme leczenia pacjentow z nawrotowq
postaciq ocznych objawow I1gG4-RD, co rowniez potwierdza wnioskujgcy
konsultant/ekspert.

Bezpieczenstwo stosowania

Brak jest wynikow analiz bezpieczerstwa stosowania leku w omawianym
wskazaniu. Najczestszymi ciezkimi reakcjami niepozqgdanymi opisanymi w ChPL
sq m.in.: ciezkie reakcje na wlew, zaburzenia o charakterze krgzeniowo -
oddechowym, ciezkie reakcje skorne, reaktywacja WZW typu B.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Lek zarejestrowany jest do stosowania w leczeniu: chtoniakdw nieziarniczych,
przewlektej biataczki limfocytowej, reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz
ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn i mikroskopowym zapaleniem naczyn
oraz pecherzycy zwyktej. W raportach EMA, stosunek korzysci do ryzyka dla leku
MabThera oceniono jako pozytywny [AR EMA 2016/2014/2013/2010]).

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Najtariszy dostepny na rynku rytuksymab.

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

Na podstawie opinii eksperta, ankietowego przez Agencje, liczebnosc¢ populacji
docelowej (tj. liczby pacjentow z ocenianym wskazaniem, ktora przyjmowataby
RTX przy uwzglednieniu, Ze jest to sytuacja, w ktdrej wyczerpano u danego
Swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkdéw publicznych)
oszacowano na 1 pacjenta rocznie. Koszty terapii z nalezy ocenic jako niewysokie.

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

W rozwazanym przypadku nie ma technologii lekowej ani zabiegowej,
ktora mogtaby stanowic alternatywngq terapie dla wnioskowanej populacji.

Gtowne argumenty decyzji

Majgc na uwadze indywidualny przypadek, gdzie wykorzystano wszystkie
elementy dostepnych terapii, uwzglednienie terapii w najnowszych
doniesieniach, Rada uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
rytuksymab (Mabthera), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej,
we wskazaniu: guz zapalny oczodotu w przebiegu choroby IgG4-zaleznej (ICD-10:
H05.1).
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Uwagi Rady
Rada zwraca uwage na zasadnos¢ podawania najtanszego, dostepnego
na rynku, preparatu rytuksymabu.

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. 2 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.116.2019 ,MabThera (rytuksymab) we
wskazaniu: guz zapalny oczodotu w przebiegu choroby IgG4-zaleznej (ICD-10: H05.1) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych”. Data ukonczenia: 8 stycznia 2020 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu: nawrotowy, oporny
na leczenie chtoniak rozlany z duzej komorki B (ICD-10: C85.7)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kymriah
(tisagenlecleucel), dyspersja do infuzji, we wskazaniu: nawrotowy, oporny
na leczenie chfoniak rozlany z duzej komorki B (ICD-10: C85.7).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Chtoniaki rozlane z duzych komdrek B (DLBCL, ang. diffuse large B-cell ymphoma)
to grupa nowotwordw uktadu chtonnego wywodzqca sie z dojrzatych
obwodowych limfocytow B, pochodzgcych z osrodkow rozmnazania. Wedfug
danych pochodzqcych z Krajowego Rejestru Nowotworow w 2016 r. na chtoniaki
nieziarnicze rozlane zachorowato 1435 osdb, natomiast rozpoznanie ,Inne
i nieokreslone postacie chfoniakdw nieziarniczych” postawiono 833 osobom.

W badaniu retrospektywnie oceniajgcym wyniki leczenia pacjentow z opornym
na leczenie DLBCL (nie otrzymujgcych technologii CAR-T) wystgpienie
obiektywnej odpowiedzi na leczenie raportowano u 26% pacjentow, przy czym
odpowiedz catkowita wystgpita u 7%. Mediana przezycia catkowitego wyniosta
6,3 miesiecy a tylko 20% pacjentow przezyto 2-letni okres obserwacji. Zdaniem
jednego z ekspertow w populacji pacjentéow z nawrotowym, opornym na leczenie
DLBCL rokowanie jest zte a mediana przezycia wynosi 6 miesiecy.

Zgodnie z informacjami zawartymi w zleceniu, u pacjenta, ktorego dotyczy
wniosek stwierdzono nawrotowqg postac opornego na leczenie rozlanego
chtoniaka z duzej komorki B. W procesie leczenia wykorzystano rdozne schematy
chemioterapii (R-CHOP, R-DHAP), radioterapie oraz przeszczep auto-HSCT
poprzedzony kondycjonowaniem wg schematu BEAM. Rada nie posiada dostepu
do petnej dokumentacji chorego, zaktada jednak , ze wyczerpano wszystkie
dostepne, mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu technologie medyczne
finansowane ze srodkow publicznych.
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Kymriah jest immunologiczng terapiq komorkowg zawierajgcq tisagenlecleucel,
autologiczne limfocyty T, zmodyfikowane genetycznie w warunkach ex vivo,
przy uzyciu wektora lentiwirusowego kodujgcego chimeryczny receptor
antygenowy anty-CD19 (ang. chimeric antygen receptor, CAR).

Wyniki badan dotyczqce skutecznosci klinicznej terapii wskazujg na wydtuzenie
mediany przezycia catkowitego oraz zwiekszenie odsetka odpowiedzi na leczenie,
sq jednak wyniki Srednioterminowe dostepne w postaci doniesien
abstraktowych. Wytyczne NCCN 2019 nie wykluczajq mozliwosci zastosowania
na tym etapie innego schematu chemioterapii.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu rejestracyinym zdarzenia niepozgdane wystgpity u wszystkich
poddanych analizie pacjentow. Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi
jakiegokolwiek stopnia byt zespot uwalniania cytokin, ktory wystgpit u 58%
pacjentow, anemia (48%), gorqgczka (35%), obnizona liczba neutrofili (34%),
obnizona liczba ptytek (33%), biegunka (32%). W badaniu rejestracyjnym
nie odnotowano jednak zgonow zwigzanych z zastosowaniem leku.

W rejestrze realnej praktyki klinicznej (rejestr Cellular Therapy) zespot uwalniania
cytokin wystgpit u 53% pacjentow, a neurotoksycznosc u 18% pacjentow z DLBCL.
W analizowanym okresie nie wystgpit zaden zgon spowodowany
ww. zdarzeniami niepozqgdanymi.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie rejestracyjne dla produktu leczniczego Kymriah jest zgodne
ze wskazaniem okreslonym w zleceniu Ministerstwa Zdrowia tj.: DLBCL po dwdch
lub wiekszej liczbie linii leczenia systemowego u 0sob dorostych. Stosunek
korzysci do ryzyka stosowania produktu Kymriah w tym wskazaniu uznano
za pozytywny.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Produkt leczniczy Kymriah nie jest refundowany ze srodkow publicznych
i nie podlegat dotychczas ocenie Agencji. Koszt terapii produktem Kymriah
podany w zleceniu jest skrajnie wysoki i zblizony do kosztu komparatora. Koszty
stosowania lekow wg rekomendacji SMC oraz G-BA wynoszq odpowiednio:
ok. 1,60 min i 1,54 min dla leku Kymriah i ok. 1,59 min PLN oraz 1,58 min PLN
dla leku Yescarta. W ocenie analizy kosztow wystepuje szereg ograniczen -
przede wszystkim nie okreslono, jakie procedury zwiqzane z wytworzeniem
produktu Kymriah wchodzq w skfad proponowanej ceny. Bezposrednie
porownanie kosztow produktu Kymriah, oszacowanych w oparciu o dane
ze zlecenia, z oszacowaniem kosztow produktu Yescarta, bazujgcym na danych
z dokumentacji refundacyjnej innych krajow, obarczone jest niepewnosciq.
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Roczny koszt terapii produktem Kymriah (1 podanie) dla 50 pacjentow (liczebnos¢
populacji docelowej szacowana przez ekspertow klinicznych) jest bardzo wysoki.
Koszt terapii produktem Yescarta, na podstawie danych wskazanych
w dokumentach refundacyjnych z innych krajow europejskich, wynidstby
79,40 min PLN (Szkocja) oraz 78,93 min PLN (Niemcy). Wqgtpliwosci Rady budzi
brak mozliwosci doktadnego oszacowania liczby pacjentow, kwalifikujg sie
do analizowanej formy terapii. Przytaczane szacunki obarczone sq bardzo duzg
niepewnoscigq.

Alternatywna technologia medyczna, w _rozumieniu _ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W analizowanym wskazaniu zarejestrowana jest inna terapia z wykorzystaniem
zmodyfikowanych limfocytow T pacjenta, mogqgca stanowi¢ komparator
dla tisagenlecleucelu.

Gtowne argumenty decyzji

Gftownym argumentem przemawiajgcym za zasadnosciq finansowania,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kymriah
(tisagenlecleucel), w DLBCL bytaby udowodniona skutecznosc¢ interwencji.
Brak jest jednak dowodow na skutecznosc i bezpieczenstwo srednioterminowe
leku Kymriah, przedstawionych w publikacjach petnotekstowych. Koszt terapii
jest skrajnie wysoki, a jego sktadowe sq nieprzejrzyste. Wytyczne nie wykluczajq
mozliwosci zastosowania na tym etapie innego schematu chemioterapii.

Uwagi Rady

Ocena technologii w ramach dostepu ratunkowego nie obejmuje analizy
efektywnosci kosztowej interwencji. Waqtpliwosci Rady budzi podejmowanie
decyzji o zasadnosci finansowania tej terapii ze srodkow publicznych w sytuacji
duzej niepewnosci co do rzeczywistych kosztow jej stosowania oraz potencjalnie
bardzo wysokiego obciqzenia ptatnika publicznego. Zgodnie z ChPL, terapia
powinna by¢ prowadzona wytgcznie w certyfikowanych osrodkach.

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.422.114.2019 ,Kymriah (tisagenlecleucel)
we wskazaniu: nawrotowy, oporny na leczenie chtoniak rozlany z duzej komérki B (ICD-10: C85.7)”. Data
ukonczenia: 9 stycznia 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotne;j
oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego: depresja
poporodowa

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie przedstawiony projekt modelowego
rozwiqzania dla programu polityki zdrowotnej ,Profilaktyka depresji
poporodowe;j”.

Uzasadnienie

Profilaktyka depresji poporodowej znajduje sie obecnie w standardzie opieki
poporodowej i nie ma uzasadnienia dla prowadzenia powielajgcych ten standard
dziatan w ramach programow polityki zdrowotnej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz
warunkdw realizacji tych programéw nr: 0T.423.7.2018 08.01.2020 , Profilaktyka i wczesne wykrywanie depresji
poporodowej”, Warszawa, styczen 2020.
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