Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 3/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 20 stycznia 2020 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:07.

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

7 0séb):

Anna Cieslik

Anna Greziak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Tomasz Pasierski
Piotr Szymanski

No v ks wN R

Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkdw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu:
ostra biataczka limfoblastyczna z komérek B, oporna na leczenie (ICD-10L C91.0).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: rak
urotelialny pecherza moczowego w stadium uogdlnienia (ICD-10: C67.9).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Signifor (pasyreotyd) we wskazaniu: zespét
Cushinga zalezny od ektopowego wydzielania ACTH przez guz o lokalizacji pozaprzysadkowej
(ICD 10: E24).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego, produktu leczniczego Wilzin (octan cynku)
we wskazaniu: choroba Wilsona.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej wspoétfinasowanym przez UE
w ramach EFS: ,Regionalny program zdrowotny zapobiegania i wczesnego wykrywania przewlektej
choroby nerek wsréd mieszkancéw wojewddztwa dolnoslgskiego”.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
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1) ,Fizjoterapia dla Mieszkancéw Gminy Kamiensk”,

2) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb od 75 r.z. Z Miasta Krakowa”,

3) ,Program przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla oséb chorujacych na nowotwory
ztodliwe zamieszkatych na terenie miasta Zory”,

4) ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancow miasta Radomska”,

5) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepienn ochronnych przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu dla mieszkarncéw gminy Suwatki na lata 2019-2021",

6) ,Mam apetyt na zdrowie” (pow. piaseczynski),

7) ,Antybakteryjna redukcja ryzyka préchnicy zebdw statych u dzieci” (m. st. Warszawa).

8. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu:
przewlekta biataczka limfocytowa z obecnoscig mutacji TP53 (ICD-10 C91.1) z transformacijg typu
Richtera.

9. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
anakinra we wskazaniu: inne wrodzone zespoty autozapalne:
— TRAPS, FMF po nieskutecznosci leczenia maksymalng tolerowang dawka kolchicyny,
— poligenowe zespoty autozapalne mediowane przez IL-1- Zespot Schnitzlera,
— amyloidoza wtdrna, zalezna od zmian autozapalnych.
10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za”) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie leku Kymriah (RDTL) we wskazaniu dot. ostrej
biataczki limfoblastycznej.

W trakcie prezentacji na posiedzenie przybyli Artur
Zaczynski, Rafat  Nizankowski oraz Jakub
Pawlikowski, ktérzy nie zadeklarowali konfliktu
interesow.

Propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski oraz Piotr Szymanski.

Rada wystuchata dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta, ktéry odpowiadat réwniez
na pytania Rady.

W dalszej czesci dyskusji uczestniczyli: Jakub Pawlikowski, Rafat Nizankowski, Anna Cieslik, Piotr
Szymanski, Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski, Jakub Pawlikowski oraz Artur Zaczynski, po czym
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 5 gtosami ,,za”, przy 5 gtosach ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie leku Keytruda
(RDTL) we wskazaniu dot. raka urotelialnego pecherza moczowego, a propozycje opinii Rady
przedstawita Anna Cieslik.
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Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwit dane z raportu o leku Signifor (RDTL) we wskazaniu dot. zespotu
Cushinga, a propozycje opinii Rady przedstawit Artur Zaczynski.

W dyskusji udziat brali: Anna Cieslik, Artur Zaczynski oraz Piotr Szymanski, po czym Prowadzacy
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”, Rafat Nizankowski nie brat
udziatu w gtosowaniu ze wzgledu na chwilowg nieobecnosé¢ na sali) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji strescit raport w sprawie produktu leczniczego Wilzin (import docelowy) we
wskazaniu: choroba Wilsona, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

Gtos zabrat Piotr Szymaniski, po czym zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy
2 gtosach ,,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji oméwit projekt programu polityki zdrowotnej wojewddztwa dolnoslaskiego,
wspotfinansowanego przez Unie Europejskg w ramach Europejskich Funduszy Spotecznych, dot.
zapobiegania i wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek.

Propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

Wobec braku odmiennych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7 1) Analityk Agencji omowit program gminy Kamiensk w zakresie fizjoterapii, a propozycje opinii
Rady przedstawita Anna Cieslik.

Gtos zabrata Dorota Kilanska. Po uzupetnieniu tresci zaproponowanej opinii, Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywna opinie
(zatacznik nr 6 do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit program miasta Krakowa w zakresie profilaktyki zakazen
pneumokokowych, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

3) Analityk Agencji oméwit program miasta Zory w zakresie zakazed pneumokokowych u 0séb
chorujgcych na nowotwory ztosliwe, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

Wobec braku odmiennych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

4) Analityk Agencji oméwit program miasta Radomsko w zakresie dofinansowania do leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienie pozaustrojowego, a propozycje opinii Rady przedstawit Janusz
Szyndler.

W dyskusji gtos zabrali Jakub Pawlikowski oraz Piotr Szymanski, po czym Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,za”, przy 4 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych)
uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).
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5) Analityk Agencji oméwit program gminy Suwatki w zakresie szczepien ochronnych przeciw
kleszczowemu zapaleniu mdzgu, a propozycje opinii Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Maciej Karaszewski oraz Janusz Szyndler, po czym Prowadzacy
zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (10 osdéb
obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 10 do protokotu).

6) Analityk Agencji omoéwit program powiatu piaseczynskiego w zakresie dietetyki, a propozycje opinii
Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W dyskusji gtos zabrali Piotr Szymanski oraz Maciej Karaszewski, po czym Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 11 do protokotu).

7) Analityk Agencji omowit program miasta stotecznego Warszawa w zakresie redukcji ryzyka prochnicy
u dzieci, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W dyskusji gtos zabrali Rafat Nizankowski oraz Piotr Szymanski, po czym Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 12 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie leku Imbruvica
(RDTL) we wskazaniu dot. przewlektej biataczki limfocytowej, a propozycje opinii Rady przedstawit
Piotr Szymanski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami
»2a”, przy 3 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 13 do
protokotu).

Ad 9. Propozycje opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng anakinra
przedstawit Piotr Szymanski.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 14 do protokotu).

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

Ad 11. Prowadzacy zakoriczyt posiedzenie sie o godzinie 14:05.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu: ostra biataczka
limfoblastyczna z komdrek B, oporna na leczenie (ICD-10L C91.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Kymriah
(tisagenlecleucel), dyspersja do infuzji we wskazaniu: ostra biataczka
limfoblastyczna z komdrek B, oporna na leczenie (ICD-10L C91.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Ostra biataczka limfoblastyczna (ang. acute lymphoblastic leukemia, ALL) jest
nowotworem wywodzgcym sie z prekursorow (limfoblastow) linii limfocytow B
lub T. Czestos¢ wystepowania nowych przypadkéw ALL wynosi 2/100 000 os6b
rocznie, z czego dorosli stanowiq 20-25%. Szczyt zachorowan wystepuje u dzieci
miedzy 2. a 5. rokiem Zzycia, siegajqc 6,2 przypadkow/100 000 ludnosci rocznie
w USA. W Polsce biataczke rozpoznaje sie co roku w liczbie okotfo 35/min dzieci.
W innych krajach Europy wskaznik ten wynosi okoto 44/min dzieci. ALL jest
najczestszq postaciq biataczki u dzieci — stanowi okoto 75-80% rozpoznan.

Zgodhnie z informacjami zawartymi w zleceniu, lek Kymriah ma by¢ zastosowany
u pacjenta pediatrycznego (11 lat), ze stwierdzong ostrq biataczkq
limfoblastyczng , u ktérego wczesniej zastosowano nastepujgce terapie:

e Protokot ALLIC BFM 2009 (HRG);

e Protokot IntReALL 2010 (Badanie International Study for Treatment
of Standard Risk Childhood Relapsed ALL 2010);

e Blincyto (2 cykle);

e Cly/Cy/Eto (klofarabina, cyklofosfamid, etopozyd);
e Dazatynib;

o Alemtuzumab (cykl 5-dniowy).

U pacjenta nie przeprowadzono allogenicznego przeszczepu krwiotwdrczych
komorek macierzystych (allo-HSCT). Rada nie posiada informacji o wystepowaniu
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u pacjenta ekspresji CD19, ale zaktada Ze, ze wzgledu na wnioskowangq terapie,
jest ona obecna.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Kymriah jest immunologiczng terapig komdrkowq zawierajqgcq tisagenlecleucel,
autologiczne limfocyty T, zmodyfikowane genetycznie w warunkach ex vivo,
przy uzyciu wektora lentiwirusowego kodujgcego chimeryczny receptor
antygenowy anty-CD19. Wskazanie ostra biataczka limfoblastyczna z komdrek B,
oporna na leczenie (ICD-10: C91.0) jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym
dla produktu leczniczego Kymriah. Wyniki uzyskiwane u pacjentow z ostrg
biataczkq limfoblastyczng z komdrek B po zastosowaniu produktu Kymriah byty
lepsze niz po zastosowaniu innych lekow dostepnych w tym wskazaniu.
W publikacji Maude 2018 prawdopodobienstwo przezycia catkowitego
dla analizowanej populacji po 6 miesigcach wyniosto 90%, natomiast
po 12 miesigcach 76%. Mediana przezycia catkowitego wynosita 19,1 miesiqca.

Wytyczne NCCN 2020 zalecajg Tisagenlecleucel dla pacjentow ponizej 26 r.z.
z ostrqg CD19-dodatniq biataczkq limfoblastyczng z komdrek B, nawracajgcq (=2)
lub oporng na leczenie.

Bezpieczenstwo stosowania

W publikacji Maude 2018, u wszystkich pacjentow wystqgpifo co najmniej jedno
zdarzenie niepozgdane w czasie trwania obserwacji. Najczesciej wystepujgcymi
zdarzeniami niepozgdanymi niehematologicznymi raportowanymi w publikacji
byty m.in.: zespot uwalniania cytokin (77%), zmniejszony apetyt (39%), gorqgczka
neutropeniczna (36%), bol gtowy (36%).

W rejestrze CIBMTR zespot uwalniania cytokin i neurotoksycznos¢ obserwowano
odpowiednio u 13,3% i 8,6% pacjentow. Zbiezne wyniki uzyskano dla pacjentow
ponizej 3 roku Zycia. Klinicznie istotne infekcje wystepujgce w ciggu 3 miesiecy
od momentu podania obserwowano u 35,2% pacjentow.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie rejestracyjne dla produktu leczniczego Kymriah jest zgodne
ze wskazaniem okreslonym w zleceniu Ministerstwa Zdrowia tj.: ostra biataczka
limfoblastyczna (ALL) z komodrek B u pacjenta pediatrycznego, oporna
na leczenie, ktora znajduje sie w fazie nawrotu po transplantacji lub w fazie
drugiego bqgdz kolejnego nawrotu. Stosunek korzysci do ryzyka stosowania
produktu Kymriah w tym wskazaniu uznano za pozytywny

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Produkt leczniczy Kymriah nie jest refundowany ze srodkow publicznych
i nie podlegat dotychczas ocenie Agencji w we wskazaniu ALL. Koszt terapii
produktem Kymriah podany w zleceniu jest skrajnie wysoki. W ocenie analizy
kosztow wystepuje szereg ograniczen -przede wszystkim nie okreslono, jakie
procedury zwigzane z wytworzeniem produktu Kymriah wchodzq w skfad
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proponowanej ceny. Na rzeczywiste koszty terapii sktadajg sie rowniez
m.in. koszty kondycjonowania przed leczeniem (chemioterapia limfodeplecyjna),
koszty  premedykacji oraz koszty leczenia dziatai  niepoZqdanych,
ktore prawdopodobnie nie sq uwzglednione w cenie podanej w zleceniu.

Koszt stosowania leku inotuzumab (Besponsa) oszacowano przyjmujgc cene
ze zlecenia Ministerstwa Zdrowia. Oszacowane w ten sposob koszty technologii
alternatywnej sq istotnie nizsze.

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

Dane literaturowe i epidemiologiczne nie pozwalajq na wiarygodne oszacowanie
populacji docelowej objetej wnioskowanym wskazaniem. W zwiqzku
Z powyzszym brak jest mozliwosci oceny wpfywu na budzet pfatnika publicznego.

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

Za technologie alternatywnq przyjeto inotuzumab (INO) wskazywany przez
wytyczne NCCN 2020. Inotuzumab byt przedmiotem oceny AOTMIT w ramach
RDTL dla pediatrycznego pacjenta z ostrq biataczkq limfoblastycznq i otrzymat
pozytywne opinie Rady Przejrzystosci (31/2019) i Prezesa Agencji (8/2019).
Mechanizm dziatania inotuzumabu jest scisle zwigzany z ekspresja antygenu
CD22, zatem nalezy go traktowac jako technologie alternatywnq jedynie
w przypadku potwierdzonej ekspresji CD22.

Uwagi Rady

Rada (opinia nr 6/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku) i Prezes AOTMIT (opinia
nr5/2020 z dnia 15 stycznia 2020 roku) opiniowali negatywnie zasadnosci
finansowania ze srodkow publicznych leku Kymriah (tisagenlecleucel), dyspersja
do infuzji, we wskazaniu: nawrotowy, oporny na leczenie chtoniak rozlany z duzej
komdrki B (ICD-10: C85.7), w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, jednak dowody naukowe akceptowane przez EMA, w odniesieniu
do ostrej biataczki limfoblastycznej, wskazujg na wyzszq skutecznosc interwencji,
a wymagania dotyczqce przeprowadzenia kolejnych badan naukowych dotyczg
wytgcznie bezpieczenstwa i skutecznosci w populacji ponizej 3 r.z.

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 obciqgzenia ptatnika publicznego. Zgodnie z ChPL, terapia
powinna by¢ prowadzona wytgcznie w certyfikowanych osrodkach.
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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.422.118.2019, ,Kymriah (tisagenlecleucel)
we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna z komérek B, oporna na leczenie (ICD-10: C91.0)”, data
ukonczenia: 17 stycznia 2020 .

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 9/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: rak urotelialny
pecherza moczowego w stadium uogdlnienia (ICD-10: C67.9)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Keytruda
(pembrolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka
a 25 mg/ml, we wskazaniu: rak urotelialny pecherza moczowego w stadium
uogdlnienia (ICD-10: C67.9).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak przejsciowonabtonkowy (urotelialny) jest nowotworem rozwijajgcym sie
najczesciej w dolnych drogach moczowych (pecherzu moczowym lub cewce
moczowej) lub gornych drogach moczowych (miedniczce nerkowej lub
moczowodzie). Rak powierzchowny po wstepnym leczeniu nawraca u 50 - 80%
chorych, a nastepnie zmienia sie w postac inwazyjng w ok. 10 - 25% przypadkow.
Odsetek 5-letnich przezyc¢ wynosi <50%.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W badaniu randomizowanym Il fazy wykazano skutecznos¢ pembrolizumabu,
wzgledem standardowej chemioterapii paklitakselem oraz docetakselem, wsrod
dorostych pacjentéow z zaawansowanym rakiem urotelialnym, z progresjg
lub nawrotem choroby po leczeniu chemioterapiq opartq na zwigzkach platyny.
Stosowanie pembrolizumabu (PEM) wigzato sie z istotnym statystycznie
wydtuzeniem przezycia catkowitego. Wyniki najnowszej analizy czqstkowej
wskazujq na istotnie statystycznie wyziszy odsetek pacjentow uzyskujgcych
0golng odpowiedz na leczenie, w tym takze uzyskujgcych odpowiedz catkowitq.
Stosowanie pembrolizumabu skutkowato utrzymaniem dotychczasowej jakosci
zycia, podczas gdy w grupie chemioterapii obserwowano znaczgce
jej pogorszenie. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego: ,Leczenie
pembrolizumabem u chorych na zaawansowanego raka urotelialnego,
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po wyczerpaniu dostepnych terapii z udziatem klasycznej chemioterapii,
poprawia rokowanie co do czasu przezycia oraz jakosci zycia”.

Bezpieczenstwo stosowania

Do zdarzen niepozgdanych wymienionych w ChPL Keytruda wystepujgcych
bardzo czesto w monoterapii pembrolizumabem nalezq: niedokrwistosc,
niedoczynnosc¢ tarczycy, zmniejszenie taknienia, bol gtowy, dusznosc, kaszel,
biegunka, bdl brzucha, nudnosci, wymioty, zaparcia, wysypka, swiqgd, bdle
miesniowo-szkieletowe, bol stawdw, zmeczenie, astenia, obrzek i gorgczka.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Keytruda jest zarejestrowany we wnioskowanym wskazaniu, co
oznacza, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania zostat przez EMA oceniony
jako pozytywny.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Wydatki ptatnika publicznego na terapie lekiem Keytruda bedqg porownywalne
lub wyzsze od kosztow leczenia komparatorami.

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

Przy zatozeniu zakresu liczebnosci populacji docelowej wynoszqcej 300 osob,
wpfyw na sumaryczne wydatki podmiotu zobowiqgzanego bedzie stosunkowo
duzy.

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

Ewentualnym komparatorem dla pembrolizumabu w ocenianej sytuacji klinicznej
mogtby by¢ niwolumab (produkt leczniczy Opdivo) lub atezolizumab (produkt
leczniczy Tecentriq).

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.422.117.2019, , Keytruda (pembrolizumab)
we wskazaniu: rak urotelialiny pecherza moczowego w stadium uogdlnienia (ICD-10: C67.9), w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych.”, data ukonczenia: 16 stycznia 2020 ..



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 10/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Signifor (pasyreotyd) we wskazaniu: zesp6t Cushinga zalezny
od ektopowego wydzielania ACTH przez guz o lokalizacji
pozaprzysadkowej (ICD-10: E24)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Signifor
(pasyreotyd) we wskazaniu: zespot Cushinga zalezny od ektopowego wydzielania
ACTH przez guz o lokalizacji pozaprzysadkowej (ICD-10: E24).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Lek Signifor jest zarejestrowany wg. CHPL w chorobie a nie zespole Cushinga.
Zarowno choroba Cushinga jak i zespdt ektopowego wydzielania ACTH
sq rodzajami zespotu Cushinga. Nalezy jednak zaznaczyc, iz choroba Cushinga
obejmuje nadmierne wydzielanie ACTH przez przysadke, zas zespot ektopowego
wydzielania ACTH dotyczy guza o umiejscowieniu pozaprzysadkowym.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Wedtug wytycznych klinicznych pierwszq linig leczenia zespotu Cushinga (zespotu
ektopowego wydzielania ACTH przez guz o lokalizacji pozaprzysadkowej) jest
leczenie operacyjne, farmakoterapia petni role wspomagajqcq i stanowi Il linie
leczenia. Wybdr terapii drugiego rzutu, w tym leczenia farmakologicznego,
dwustronnej adrenalektomii i radioterapii powinien byc¢ ustalany indywidualnie
dla kazdego pacjenta.

Bezpieczenstwo stosowania

Profil bezpieczenstwa pasyreotydu podawanego domiesniowo jest zgodny
z profilem klasy analogow somatostatyny, poza wiekszym nasileniem i czestosciq
wystepowania hiperglikemii po domiesniowym podaniu pasyreotydu. Profil
bezpieczeristwa pasyreotydu stosowanego domiesniowo jest zblizony
we wskazaniach dotyczqcych akromegalii i choroby Cushinga.
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Rozpatrywane w niniejszym opracowaniu wskazanie wykracza poza zapisy
rejestracyjne dla leku Signifor. Wobec tego relacja korzysci zdrowotnych
do ryzyka stosowania nie byfa oceniana przez EMA. Zdaniem ekspertow
zastosowanie terapii jest mniej niebezpieczne niz zycie z nieleczong chorobg,
mogqcq prowadzic¢ do przedwczesnego zgonu.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

W toku procesu analitycznego zidentyfikowano technologie alternatywnag,
mozliwg do zastosowania we wnioskowanym wskazaniu, tj.: metyrapon,
rekomendowany w wytycznych praktyki klinicznej oraz przez ekspertow.
Metyrapon, zarejestrowany w endogennym zespole Cushinga, nie jest objety
refundacjg w Polsce. Z analizy danych kosztowych wynika, ze metyrapon jest
okofo 40% tanszy.

Biorgc pod uwage, iz zlecenie MZ dotyczy ratunkowego dostepu do technologii
lekowej (RDTL) zatozono, Zze u przedmiotowego pacjenta zostaty juz wyczerpane
wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie
medyczne finansowane ze srodkow publicznych.

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

Oszacowany, na podstawie danych ze zlecenia Ministerstwa Zdrowia, koszt

terapii rocznej (12 cykli) dla 1 pacjenta produktem Signifor (pasyreotyd) wynosi
natomiast dla 50 pacjentow wynosi

Proponowana dawka 40 mg jest maksymalnq zalecanqg w omawianym

wskazaniu. Wg. CHPL terapie rozpoczynac nalezy od 10 mg co 4 tygodnie, wiec

wg. gramatury z wniosku (3 x40mg) wnioskowana terapia wykracza poza 3 cykle

przewidziane w RDTL.

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

Produkt leczniczy ketokonazol ma zarejestrowane wskazanie w leczeniu
endogennego zespotu Cushinga u dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej
12 lat. Ketokonazol nie znajduje sie w aktualnym wykazie lekow refundowanych
(byt w nim zamieszczony po raz ostatni w obwieszczeniu dnia 26 pazdziernika
2018r.). W opinii eksperta podkreslono, ze ketokonazol jest obecnie niedostepny.
Produkt leczniczy mitotan ma zarejestrowane wskazanie w leczeniu objawowym
zaawansowanego raka kory nadnerczy (ACC, ang. adrenal cortical carcinoma)
nieoperacyjnego, z przerzutami lub wznowqg nowotworowq. Metyrapon ma
zarejestrowane  wskazanie: endogenny zespot Cushinga. Metopirone
(metyraponum) nie jest jednak dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i nie jest zarejestrowany w procedurze centralnej (EMA).
Jego dostepnosc jest w Polsce ograniczona. Pozostate produkty lecznicze nie majq
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zarejestrowanych wskazan do stosowania w jakiejkolwiek postaci zespotu
Cushinga lub sq niedostepne w Polsce.

Uwagi Rady

Ze wzgledu na wnioskowane wskazanie lek bedzie podawany poza wskazaniami
zawartymi w ChPL (off-label). Metyrapon z kolei jest zarejestrowany
w omawianym wskazaniu i o - ale niedopuszczony do obrotu w Polsce.

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. 2 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr 0T.422.119.2019, ,Signifor (pasyreotyd) we
wskazaniu: zespét Cushinga zalezny od ektopowego wydzielania ACTH przez guz o lokalizacji pozaprzysadkowe;j
(ICD-10: E24)", data ukonczenia: 16 stycznia 2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze

wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Novartis Europharm Limited, Laboratoire HRA
Pharma).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Europharm Limited,
Laboratoire HRA Pharma) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0oz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Novartis Europharm
Limited, Laboratoire HRA Pharma).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Wilzin (octan cynku) we wskazaniu: choroba Wilsona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje produktu
leczniczego Wilzin (octan cynku), kapsutki, 25 mg, we wskazaniu: choroba
Wilsona.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Wilsona jest ciezkg nieuleczalnqg uwarunkowanq genetycznie chorobqg
rzadkg, polegajgcq na spichrzaniu miedzi, uszkadzajgcq gtdwnie wgqtrobe
i osrodkowy uktad nerwowy. Wiekszos¢ chorych odpowiada na terapie lekami
chelatujgcymi miedZ D-penicylaming lub trientynq. U chorych, ktdrzy sq oporni
lub zle tolerujq leczenie lekami chelatujgcymi stosowane sq sole cynku : siarczan
- Zincteral lub octan - Wilzin. Wilzin jest dopuszczony do obrotu na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej (rejestracja centralna EMA), jednakze ze wzgledu
na niedostepnos¢ w obrocie jest sprowadzany z zagranicy. Produkt leczniczy
Wilzin nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji, ktora wydata
w tym wskazaniu pozytywne oceny dla Cuprenilu i Syprine (Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 4/2013 oraz nr 116/2018).

Dowody naukowe

Sole cynku sq skuteczne w leczeniu choroby Wilsona. Brak jest dowodow
na przewage Wilzinu nad Zincteralem, jednak czes¢ chorych moze nie tolerowac
alternatywnych metod leczenia.

Problem ekonomiczny

Refundacja dotyczy¢ bedzie kilku chorych rocznie, co ograniczy koszty terapii
Zgodnie z oszacowaniami roczne koszty refundacji produktu leczniczego Wilzin
bedg stosunkowo mate.

Gtowne arqgumenty decyzji

U chorych nie tolerujqcych alternatywnych metod leczenia wnioskowana terapia
odpowiada na niezaspokojonq potrzebe medycznq, a populacja chorych, u
ktdrych znajdzie zastosowanie jest nieduza.
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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 pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje, raport nr: 0T.4311.22.2019 , Wilzin (octan cynku) we wskazaniu:
Choroba Wilsona”. Data ukonczenia: 15 stycznia 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 11/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program zdrowotny zapobiegania
i wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek wsrod
mieszkancéw wojewddztwa dolnoslaskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program zdrowotny zapobiegania i wczesnego wykrywania
przewlektej choroby nerek wsrod mieszkaricow wojewodztwa dolnoslgskiego”.

Uzasadnienie

Program ukierunkowany jest na wczesne wykrywanie oraz edukacje pacjentow
w zakresie przewlektej choroby nerek (PChN), w latach 2020 — 2023. Skierowany
jest do ok. 5000 oséb w wieku 45-64 lata. Whnioskodawca zaplanowat
przeprowadzenie dziatari informacyjno-promocyjnych, badan przesiewowych,
konsultacji lekarskich oraz konsultacji dietetycznych dla osob, u ktorych wykryto
chorobe. Planowane koszty catkowite programu zostaty oszacowane na kwote
5984 025 zt z czego 85% pochodzi¢c ma ze Srodkow Europejskiego Funduszu
Spotecznego. Problem zdrowotny, planowane interwencje, cele i wiekszosc
miernikow opisano poprawnie, ale program budzi powazne waqtpliwosci
dotyczqce dublowania swiadczeri gwarantowanych, zakresu populacji docelowej
objetej badaniami przesiewowymi, zasadnosci niektorych planowanych dziatan
oraz kosztow.

Badania zaproponowane w programie sq dostepne w ramach swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (badanie kreatyniny
w surowicy krwi, ogdlne badania moczu z ocenq biatkomoczu oraz osadu moczu)
lub w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (oznaczenie stezenia albuminy i kreatyniny w moczu).

W odnalezionych wytycznych klinicznych brak jest zalecern dotyczgcych
przeprowadzania badan przesiewowych wsrod osob w wieku od 45 lat,
czyli w populacji zaplanowanej przez wnioskodawce. Zgodnie z rekomendacjami
ACP 2015, 2013 badania przesiewowe w populacji osob ze zwiekszonym ryzykiem
PChN zaleca sie w wieku powyzej 55 lat, natomiast inne wytyczne wskazujq
na wiek powyzej 60 lat (NKF-K/DOQI) oraz powyzej 65 lat (AFCKDI 2011).
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Program w niewielkim stopniu usprawnia wczesnq diagnostyke i opieke
nad pacjentem. Zgodnie z projektem pacjenci z wynikami badan wskazujgcymi
na PChN zostanqg skierowani na konsultacje do lekarza nefrologa oraz
poinformowani o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza POZ w celu uzyskania
skierowania do nefrologa w celu objecia pacjenta specjalistyczna opiekq
nefrologicznq po zakoriczeniu udziatu w programie. W zwiqzku z powyzszym
pacjent po odbyciu konsultacji w ramach programu i tak musi wrocic do lekarza
POZ po uzyskanie stosownych skierowan.

Projekt zaktada zbyt ogdlny sposob pomiaru poziomu wiedzy uczestnikdw,
bowiem przewiduje jedynie odpowiedz na pytania w ankiecie satysfakcji:
,CZy przed przystgpieniem do programu posiadat/a Pan/Pani wiedze
o przewlektej chorobie nerek” oraz ,,czy poprzez udziat w Programie zwiekszyt/a
Pani/Pan swojq wiedze na temat przewlektej choroby nerek”.

Budzet programu wydaje sie zawyzony w znacznym stopniu, jesli weZmie sie pod
uwage odnalezione nizsze ceny rynkowe planowanych interwencji oraz przyjete
zatozenie wykonania wiekszosci badan u wszystkich uczestnikdow programu.
Nalezy rowniez dodad, Ze koszty posrednie przekraczajq znacznie limity
dopuszczone w ,,Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu
Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020”.

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.441.189.2019 ,Regionalny program zdrowotny zapobiegania i wczesnego wykrywania przewlektej
choroby nerek wsréd mieszkarncow wojewddztwa dolnoslgskiego” realizowany przez: Wojewddztwo
Dolnoslaskie, Warszawa, styczenn 2020 oraz Aneksu ,Profilaktyka choréb nerek — wspdlne podstawy oceny”
ze stycznia 2013.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 12/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
o projekcie programu
,Fizjoterapia dla Mieszkaricow Gminy Kamiensk”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Fizjoterapia dla Mieszkaricow Gminy Kamiensk”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Kamiensk w zakresie rehabilitacji leczniczej, zaktadajgcy
przeprowadzenie cyklu rehabilitacyjnego dla mieszkanncow gminy, u ktdrych
na podstawie badania kwalifikacyjnego zostanqg stwierdzone dolegliwosci
ze stronu narzqdu ruchu. Program ma objg¢ 600 o0sob rocznie. Program
ma byc realizowany w latach 2020-2024.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,,uzyskanie maksymalnie mozliwej
poprawy sprawnosci i jakosci zycia osob z populacji mieszkancow Gminy
Kamiennisk  poprzez  objecie w  okresie 2020-2024, swiadczeniami
fizjoterapeutycznymi do 600 o0sob rocznie”. Populacje docelowqg programu
stanowiq wszyscy mieszkanicy gminy Kamiensk. Zgodnie z tresciq projektu,
populacja mieszkancow gminy liczy 5 977 oséb W ramach programu
zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych i fizjoterapeutycznych.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych
i fizjoterapeutycznych. Projekt zawiera opis etapdw i dziatarn organizacyjnych.
Pierwszym etapem majg by¢ dziatania organizacyjne obejmujqgce
przeprowadzenia akcji informacyjnej oraz rekrutacji uczestnikow. Drugim
etapem majq byc¢ dziatania edukacyjne i terapeutyczne. Ostatnim etapem
wymienionym przez wnioskodawce sq dziatania kontrolne i sprawozdawcze
obejmujg e monitorowanie i ewaluacje programu. W tresci projektu
przedstawiono zestawienie kosztow dziatan fizjoterapeutycznych planowanych
w projekcie. Catkowity koszt realizacji ma wynies¢ 1 000 000 zt. Realizatorem
programu bedzie podmiot leczniczy, wytoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.
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Na szczegdlng uwage zastugujq dziatania majgce na celu zapobieganie upadkom.
Rada rekomenduje wiqczenie do programu zindywidualizowanych dziatan
edukacyjnych w tym zakresie.

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.441.186.2019 ,Fizjoterapia dla mieszkarncow gminy Kamiensk” realizowany przez: Gmine Kamiensk,
Warszawa, styczenn 2020 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 13/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla oséb od 75 r.z. Z Miasta Krakowa”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla oséb od 75 r.z. Z Miasta
Krakowa”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Zakazenia pneumokokowe wywotywane sq przez dwoinke zapalenia ptuc
(Streptococcus pneumoniae). Pneumokoki przenoszone sq drogqg 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 bakteriemig.

U osob w wieku >60 lat obserwuje sie wzrost czestosci objawowych zakazen
pneumokokowych ze wzgledu na wystepujgce choroby towarzyszqce, takie jak
przewlekte choroby oskrzelowo-pfucne, 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 przyczynqg zgonow
z powodu chorob zakaznych.

Zgodnie z badaniem Bonten 2015 szczepienie osob starszych skoniugowangq
13-walentnq szczepionkqg 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 gftéowny programu to zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby
wywofywane przez S. pneumoniage (w tym na inwazyjng chorobe
pneumokokowgq) o min. 20%, w populacji oséb objetych programem. Program
bedzie realizowany w latach 2019 — 2024.

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 bedqg stanowi¢ mieszkancy Krakowa w wieku
75 lat i wiecej. W 2019 r w Krakowie mieszkato fqcznie 64 730 takich osob.
Wedfug wnioskodawcy mozliwosci finansowe Miasta Krakowa pozwolg
na skierowanie dziatan programu do 70% mieszkaricow Krakowa w grupie
wiekowej 75+. Planowane jest zaszczepienie rocznie 7 552 osob; liczba
zaszczepionych w latach 2020-2024 wyniesie wiec 37 760 0sob, co stanowi 58%
populacji docelowej. Osoby witgczone do programu zostanq zaszczepione
13-walentnq szczepionkq przeciwko pneumokokom (PCV-13). W ChPL produktu
wskazano, ze w przypadku osob dorostych w wieku = 18 lat i osob w podesztym
wieku, nalezy zastosowac schemat jednodawkowy.

Zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych na 2020 r., szczepienia przeciwko
pneumokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji 0sob
dorostych powyzej 50 r.z.,, niezaleznie od wystepowania u nich chorob
wspdfistniejgcych, a takze osobom z przewlektq chorobqg ptuc. W programie
wskazano koszty jednostkowe oraz koszt catkowity (11 627 750 zt., w latach 2019
-2024). Program ma by¢ finansowany z budzetu Miasta Krakowa. Niezbedne jest
skorygowanie btedow i niescistosci w budzecie programu.

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.441.188.2019 ,Program profilaktyki zakazenn pneumokokowych dla oséb od 75 r.z. z Miasta Krakowa”
realizowany przez: Miasto Krakow, Warszawa, styczen 2020 oraz Aneksu ,Szczepienia przeciwko pneumokokom
wsrdd osob starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program przeciwko zakazeniom
pneumokokowym dla osdb chorujgcych na nowotwory ztosliwe
zamieszkatych na terenie miasta Zory” na lata 2020-2022

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla o0sob chorujgcych
na nowotwory ztosliwe zamieszkatych na terenie miasta Zory” na lata 2020-
2022, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Zakazenia pneumokokowe wywotywane sq przez bakterie — pneumokoki,
czylidwoinke zapalenia ptuc (Streptococcus pneumoniae). Pneumokoki
przenoszone sq drogq kropelkowq lub przez bezposredni kontakt z osobg
zakazong. Najciezszq postaciq zakazenia pneumokokowego jest tzw. inwazyjna
choroba pneumokokowa (IChP). W pojeciu tym miesci sie zapalenie opon
madzgowo-rdzeniowych, sepsa i zapalenie ptuc z bakteriemiq. Zapadalnos¢
na IChP w przypadku osob dorostych z niektorymi nowotworami ztosliwymi
(hematologicznymi oraz litymi) jest istotnie wyzsza niz w przypadku ogdlnej
populacji oséb dorostych. Aby uchroni¢ pacjenta przed groznymi zakazeniami
wywotanymi przez patogeny szczepionkowe w momencie, gdy jego odpornosc
bedzie obnizona w wyniku leczenia onkologicznego niezwykle wazne jest
wykonanie szczepienn ochronnych. Wytyczne dotyczqce szczepien w przypadku
pacjentow onkologicznych sq jedynie wskazowkami — decyzje w kwestii
ich realizacji muszq by¢ podejmowane przez specjalistow indywidualnie,
w zaleznosci od jednostkowej sytuacji.

Opiniowany  projekt realizuje  nastepujgce  priorytety:  zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii, wymienione w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2018 r.
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Gtownym zatozeniem programu jest zmniejszenie liczby infekcji (zapadalnosci
na zakazenia pneumokokowe) poprzez zwiekszenie liczby osob zaszczepionych
przeciw pneumokokom wsrdd populacji objetej programem.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2020-2022.

Populacje docelowqg programu stanowi¢ bedq osoby zamieszkate na terenie
miasta Zory, chorujgce na nowotwory ztosliwe, bedgce przed chemioterapig,
ktore nie byty zaszczepione przeciwko pneumokokom oraz u ktorych brak jest
przeciwwskazan do przeprowadzenia szczepienia. W projekcie nie okreslono
wieku osob kwalifikujgcych sie do programu. Zgodnie z przyjetym zatozeniem,
iz zastosowana zostanie szczepionka Prevenar 13 w schemacie jednodawkowym,
mozna przyjqc, ze szczepieniami objete bedq jedynie osoby petnoletnie (wg ChPL
produktu, jednodawkowy schemat szczepienia dotyczy osob dorostych w wieku >
18 lat). Istniejqg wystarczajgce rekomendacje do stosowania PCV-13 wsrod osob
Zz obnizong odpornosciq, wywotanq przez nowotwory ztosliwe (PSO 2020,
NACI 2016, IDSA 2013, ACIP 2012).

Projekt zaktada objecie programem rocznie 60 0sob chorujgcych onkologicznie,
co wg KRN stanowi okotfo 26% osob zapadajgcych kazdego roku na choroby
nowotworowe w miescie Zory.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie, poprzedzonego
kwalifikacjq lekarskqg, szczepienia przeciwko pneumokokom oraz kampanii
informacyjno-edukacyjnej.

Kampania informacyjno-edukacyjna bedzie odbywac sie w formie bezposredniej
(poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarkq) oraz posredniej - ulotki
informacyjne, plakaty oraz informacje na stronach internetowych realizatorow.
Wedtug wytycznych ACS 2017 informacji nt. szczepien powinien udzieli¢ lekarz
onkolog. Edukacja ma dotyczy¢: zagrozen zwigzanych z zakazeniami
pneumokokowymi, efektow zdrowotnych szczepien, w tym rowniez
niepozgdanych odczynow poszczepiennych. W programie brak jest informacji
o kierowaniu akcji edukacyjnej do rodzin 0sob chorych onkologicznie.
Wg wytycznych IDSA 2013 rodzina powinna poddac sie szczepieniom ochronnym
szczegodlnie w przypadku, gdy sam pacjent, z powodu intensywnej chemioterapii,
nie moze zostac zaszczepiony.

W programie wskazano koszty jednostkowe (330 zt/os). Koszty catkowite zostaty
oszacowane na 60 000 zt. Program bedzie sfinansowany w catosci z budzetu
Urzedu Miasta Zory.
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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.441.191.2019 ,Program przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla oséb chorujacych na nowotwory
ztosliwe zamieszkatych na terenie miasta Zory” realizowany przez: Miasto Zory, Warszawa, styczer 2020 oraz
Aneksoéw ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —

wspodlne podstawy oceny” z lipca 2018 r. oraz ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, z marca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 15/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
miasta Radomska”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie  do leczenia  nieptodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Radomska”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady i uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez
miasto Radomsko w zakresie leczenia nieptodnosci, zaktadajqcy dofinansowanie
przeprowadzenia procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowg
bedq stanowity matzeristwa (wiek kobiety do 20-40 r.z. — warunkowo do 42 r.z.),
nie moggqce zrealizowac plandw rozrodczych poprzez naturalng koncepcje.

Program obejmuje dofinansowanie w wysokosci do 5000 zt do jednej procedury
biotechnologicznej, nie wiecej niz 80% kosztow danej procedury sktadajqcej sie z:
wykonania punkcji pecherzykow jajowych; znieczulenia ogdlnego podczas
punkcji; pozaustrojowego zaptodnienia i nadzoru nad rozwojem zarodkow
in vitro; transferu zarodkow do jamy macicy w cyklu stymulowanym
i kriokonserwowanych w cyklu spontanicznym;  witryfikacji zarodkow
zzachowanym  potencjatem rozwojowym; przechowywania zarodkow
kriokonserwowanych. W ramach kampanii informacyjnej podjete zostanq przez
organizatora programu dziatania majgce na celu dotarcie z wtasciwq informacjq
na temat programu do potencjalnych pacjentow. W toku realizacji powyzszego
wykorzystane zostanq lokalne media, strona internetowa, ulotki, broszury
informacyjne, plakaty i billboardy. Realizator programu zostanie wybrany w
drodze konkursu, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 oraz opiniami ekspertow
zaplanowana przez wnioskodawce procedura zaptodnienia pozaustrojowego IVF
ma udowodnionq, najwyiszq skutecznos¢ sposrod wszystkich metod
wspomaganego rozrodu. Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia
pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane w ramach swiadczen
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gwarantowanych. Eksperci zwracajq uwage na fakt, iz istnieje wiele sytuacji
klinicznych w leczeniu nieptodnosci, w ktorych dla zaptodnienia pozaustrojowego
nie ma alternatywy terapeutycznej.

Gtownymi kryteriami kwalifikacji do programu bedq: niemoznosc zrealizowania
plandw rozrodczych poprzez naturalng koncepcje; wiek kobiety w przedziale
20-40 lat majgc w ocenie biochemicznej i ultrasonograficznej szanse
na wyidukowanie mnogiego jajeczkowana - AMH powyzej 0,7 ng/ml co najmniej
trzy pecherzyki w jajniku (warunkowo do programu przyjete bedq kobiety do 42
roku Zycia w przypadku dobrze rokujgcej rezerwy jajnikowej); pozostanie w
zwiqzku matzenskim; status mieszkarica miasta Radomska, pozytywne przejscie
szybkiej kwalifikacji, ktorej podlegac bedq pary ze schorzeniem nowotworowym
w celu zachowania ptodnosci - mrozenie gamet lub zarodkdw. Biorgc pod uwage
zaplanowany budzet mozna oszacowac, Zze z programu bedzie mogto skorzystac
20 par rocznie.

Gtownym zatozeniem programu jest ,leczenie nieptodnosci metodami
zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu o obowiqzujgce standardy
postepowania i procedury medyczne oraz poprawa dostepu dla mieszkaricow
Radomska do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci”. Nalezy
podkreslié, ze cel w postaci poprawy dostepu do ustug medycznych w zakresie
leczenia niepfodnosci nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Z kolei cel dotyczgcy
leczenia nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu zostat sformutowany w
postaci dziatania.

W ramach oceny efektywnosci programu zaktada sie: ,,monitorowanie wskaznika
ciqz klinicznych; monitorowanie wskazZnika cigz wieloptodowych, monitorowanie
wskaznika  urodzen  Zywych, = monitorowanie = wskaznika  zespofow
hiperstymulacyjnych”. Ewaluacja programu powinna opierac sie na porownaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie programu.

Whnioskodawca wskazat, ze uczestnikom programu przystuguje mozliwosc
dofinansowania do 2 prob zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci
do 5.000 zt kazda nie wiecej jednak niz 80% kosztow catej procedury
biotechnologicznej. W projekcie programu nie uszczegotowiono kosztow
jednostkowych poszczegdlnych ustug wykonywanych w ramach planowanego
zaptodnienia pozaustrojowego. Koszty dziatan informacyjnych oraz monitoringu
oszacowano na kwote 5 000 zt. Catkowity koszt programu wyniesie 105 000 zt.
Program bed:zie finansowany ze srodkdow budzetu miasta Radomska.

Rada Przejrzystosci wskazuje dodatkowo, ze program powinien zostac
uzupetniony o:

e opracowanie przejrzystych zasad sprawiedliwego dostepu do programu
zainteresowanych parom;
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e zapewnienie odpowiedniego poradnictwa parom biorgcym  udziat
w programie (kwestie ryzyka wynikajgcego zwigzanego z udziatem
w programie np.: zachodzenia w cigze mnogie; mozliwos¢ przedyskutowania
wqtpliwosci w celu umozliwienia podjecia swiadomej decyzji);

e wprowadzenie obowiqzku szczegotowego informowania beneficjentow
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania, wskazanie liczby
komorek jajowych poddawanych zaptfodnieniu, pozwalajgcej okresli¢ liczbe
zarodkow nadliczbowych poddawanych kriokonserwacji;

e okreslenie zasad postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
po zakonczeniu projektu, na wypadek zakoriczenia dziatalnosci biobanku
lub po uptywie 20 lat ustawowego obowiqgzku kriokonserwacji;

e stworzenie mozliwosci skorzystania przez pary z procedury kriokonserwacji
komdrek jajowych zamiast kriokonserwacji embrionow.

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: 0T.441.192.2019 , Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkaricédw miasta Radomska” realizowany przez: Miasto Radomsko, Warszawa, styczen 2020 oraz Aneksu
,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy
oceny”, styczen 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 16/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdézgu
dla mieszkancéw gminy Suwatki na lata 2019-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepiern ochronnych przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mozgu dla mieszkancow gminy Suwatki na lata 2019-
20217, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Suwatki, z zakresu szczepien przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mozgu. Program ma byc realizowany w latach 2019-2021.

Odkleszczowe zapalenie mozgu jest chorobg wywofywanq przez wirusy z rodziny
Flaviviridae. ZakaZenie przenoszone jest podczas uktucia przez kleszcze.
Po poczgtkowym namnazaniu wirusow w weztach chtonnych dochodzi do infekcji
komorek naczyn mozgowych jak rowniez komorek nerwowych, z objawami
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i/lub mézgu.

Wspotczynnik zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu w Polsce w roku 2017
wyniost 0,7/100 000, w tym w powiecie suwalskim 5,2/100 000. Zgodnie
z zaleceniami szczepienia ogotu populacji powinny by¢ wykonywane na terenach,
gdzie odnotowuje sie co najmniej 5 przypadkow klinicznych na 100 tys. osob
w ciggu roku (CEVAG 2013, WHO 2011). Zapadalnos¢ w powiecie suwalskim
5,2/100 000 spetnia wyzej wymienione zalecenie.

Projekt programu wpisuje sie w nastepujqgcy priorytet: ,,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, naleiqcy d  priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r. W ramach programu planowane jest wykonanie szczepienri przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mozgu, a takze prowadzenie dziatan informacyjno -
edukacyjnych. Program jest adresowany do mieszkaricow gminy Suwatki, ktorzy
dotgd nie otrzymali szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu madzgu.
Whnioskodawca wskazat, ze zgtaszalnos¢ do programu zaktada sie na poziomie
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0,79 % (60 0s6b),” co ma by¢ spowodowane wysokim stanem zaszczepienia
przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu.

W rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego zakresu zaleca sie objecie
szczepieniami catej populacji w przypadku terendw wysoce endemicznych
(co najmniej 5 przypadkdow klinicznych na 100 tys. mieszkancow z populacji
niezaszczepionej) (CEVAG 2011, WHO 2011). Jak wyzej wspomniano zapadalnos¢
w powiecie suwalskim 5,2/100 000 spetnia to zalecenie. Niemniej odsetek
populacji (0,79%), ktdry ma byc objety szczepieniem jest bardzo niski. Eksperci
kliniczni wskazujg na zasadnos¢ wykonywania szczepien wsrod osob, u ktorych
nie stwierdza sie obecnosci przeciwciat przeciwko kleszczowemu zapaleniu
mozgu, natomiast wnioskodawca nie przewidziat przeprowadzania takich badan.
Nalezy jednak zauwazyc, ze dane zwarte w charakterystykach szczepionek
nie naktadajg obowigzku wykonania takiego oznaczenia przed wykonaniem
szczepienia.

Whnioskodawca planuje przeprowadzi¢ 2 spotkania informacyjno- edukacyjne
w ciggu roku, w ktorych wezmie udziat 50 uczestnikow. W okresie trwania
programu uruchomiony ma zostac telefon, pod ktorym zainteresowani bedg
mogli uzyskac szczegotowe informacje, dotyczgce realizowanego programu
zdrowotnego. Zgodnie z zaleceniami szkolenia na temat sposobow zarazenia,
przebiegu chordb odkleszczowych oraz ich objawdw i sposobdw zapobiegania,
powinny byc¢ skierowane do personelu POZ lub do grup, ktore sq szczegdlnie
narazone na ukgszenia kleszczy.

Szczepienia przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu znajdujq sie w Programie
Szczepiert Ochronnych na 2020 r. wsrdd szczepien zalecanych. Przedstawiony
przez wnioskodawce trzydawkowy schemat szczepien jest powszechnie zalecany
(PTEIChZ 2015, WHO 2011). Szczepienia bedqg realizowane przez
wykwalifikowany personel medyczny, posiadajgcy ukoriczony kurs w zakresie
wykonywania szczepienrt ochronnych.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite oraz
Zrodta finansowania. Koszt szczepienia (uwzgledniajgcy 3 dawki szczepionki,
3 badania kwalifikacyjne oraz 3 podania) oszacowano na 450 zt. Na dziatania
informacyjno-edukacyjne zatozono 2 000 zt rocznie. Roczny koszt programu
ma wyniesc¢ 29 000 zt, natomiast catkowity koszt to 58 000 zf. Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow gminy Suwafki.

Uwagi Rady:

1. Nalezy rozwazyc rozszerzenie planowanej populacji objetej szczepieniem.

Uzyskanie zatozonych celow, przy tak niewielkiej liczbie osob objetej
szczepieniem jest mato prawdopodobne;

2. Dziatania informacyjno-edukacyjne  powinny by¢ ukierunkowane
na personel POZ lub osoby szczegdlnie narazone na ukgszenia kleszczy.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.194.2019 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu
mozgu dla mieszkarnicdw gminy Suwatki na lata 2019-2021” realizowany przez: Gmine Suwatki, Warszawa, styczen
2020oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb
odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 17/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
o projekcie programu ,Mam apetyt na zdrowie” (pow. piaseczynski)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Mam apetyt na zdrowie” pow. piaseczyrskiego.

Uzasadnienie

W Programie wskazano cel gtowny, ktory jest trudny do zmierzenia. Opisano
etapy projektu z uwzglednieniem miedzynarodowych wytycznych, z wyjgtkiem
interwencji realizowanych przez pielegniarke.

Edukacja bedzie prowadzona w formie wyktadu i skierowana do grupy uczniow.
Skuteczna edukacja winna by¢ zindywidualizowana z wykorzystaniem modelu
wywiadu motywujgcego i po rozpoznaniu potrzeb, gotowosci do zmiany, statusu
fizycznego, psychicznego. Zalecenia dietetyczne, dla populacji uczestniczqgcej
w projekcie, oraz zwigzane z aktywnosciq fizycznq, zaplanowano pod postaciq
indywidualnego planu opieki, przygotowanego niezaleznie przez poszczegdlnych
profesjonalistow.  Skoordynowane interwencje powinny by¢ oparte
o interprofesjonalny, kompleksowy plan opieki, wzmacniajgcy skutecznosc
programu. W drugiej fazie projektu w zespole nie uwzgledniono pielegniarki. Dla
skoordynowania opieki w programie powinien by¢ wyznaczony jego
koorydnator, ktory wraz z interprofesjonalnym zespotem powinien opracowac
kompleksowy plan opieki. Wnioskodawca nie zaplanowat przygotowania
protokotu edukacyjnego (przewodnika), na podstawie ktorego realizowana
bedzie edukacja. Nie ma wiec pewnosci co do spdjnosci przekazywanych tresci
przez zaangazowanych w proces profesjonalistow. Liczba
prowadzonych interwencji winna byc¢ realizowana zgodnie z indywidualnymi
potrzebami, a interwencje prowadzone co najmniej przez jeden miesiqc.

Brak jest informacji w oparciu o jakie wytyczne prowadzone bedq interwencje
pielegniarskie. W programie nie wskazano kompetencji pielegniarek realizujgcej
projekt. Brak jest takze wskazania materiatow, na podstawie ktorych projekt
bedzie realizowany, w tym szczegdlnie narzedzi do oceny wdrozenia komponentu
edukacyjnego.
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Dziatania multikomponentowe majq charakter jednorazowy, co nie gwarantuje
ich skutecznosci. Wykonanie badan zwigzanych z projektem przewiduje
m.in. wykorzystanie funduszy POZ, co podnosi ryzyko efektywnosci programu.
W programie nie podano zadnych kryteriow wykrycia, przez pielegniarke,
zaburzen i chorob wymagajgcych dalszego leczenia. Ocena jakosci swiadczen
zostata zaplanowana niepoprawnie, wskazniki pomiaru (w drugim module)
zostaty sformutowane niepoprawnie, ewaluacja programu zostata zaplanowana
niepoprawnie, brak jest wymogow co do personelu prowadzqcego edukacje,
nie podano czestotliwosci spotkan edukacyjnych z rodzicami, brak jest okreslenia
sktadowych kosztow interwencji kompleksowej. Mierniki efektywnosci powinny
wskazywac skutecznosc programu na poziomie struktury, procesu i wyniku.

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.441.195.2019 ,,Mam apetyt na zdrowie” realizowany przez: Powiat Piaseczynski, Warszawa, styczen 2020
r. oraz Aneksu ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programéw polityki
zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 18/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
o projekcie programu ,,Antybakteryjna redukcja ryzyka prochnicy
zebow statych u dzieci” (m. st. Warszawa)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
LAntybakteryjna redukcja ryzyka prochnicy zebow statych u dzieci”
(m. st. Warszawa).

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Warszawa w zakresie profilaktyki prochnicy.
Cel gtédwny programu to obnizenie czestosci wystepowania prochnicy zebow
u uczniow klas 1 i V szkot podstawowych i zapobieganie chorobie prochnicowej
poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne w zakresie zdrowia jamy ustnej
skierowane do dzieci, ich rodzicow/opiekunéw prawnych i nauczycieli.

Program przewiduje dziatania edukacyjne w zakresie promocji zdrowia (prelekcje
i pogadanki z zakresu profilaktyki chordb jamy ustnej) skierowane do: uczniow,
rodzicow/opiekunow prawnych oraz wychowawcow oraz aplikacje 10%
powidonku jodu we wszystkie powierzchnie zebow wsrod dzieci w wieku 7 i 11
lat. Program ma byc realizowany w latach 2020-2022.

Zadna odnaleziona rekomendacja nie odnosi sie do stosowania powidonku jodu
w profilaktyce stomatologicznej. Wnioski z badania prospektywnego na matej
populacji dzieci dotyczqcego poziomu bakterii Streptococcus Mutans, ktore
odpowiedzialne sq za powstawanie zmian prochnicowych, wskazujq, Ze ptukanie
jamy ustnej moze byc¢ dodatkiem do leczenia, pomocnym w redukowaniu liczby
bakterii Streptococcus Mutans, dajgcym jednak tylko krdtkotrwaty efekt. W
przypadku  wykonywania ptukania ust zalecanym preparatem jest
chlorheksydyna, gdyz uzyskane wyniki wskazujq, ze ma lepszq skutecznosc niz
powidonek jodu i placebo (Neeraja 2008). Badanie randomizowane na bardzo
matej populacji dzieci wskazaty, ze powidonek jodu nie redukuje istotnie poziomu
Streptococcus Mutans u dzieci i nie ma istotnego dziatania prewencyjnego (Amin
2004). Podsumowujgc nie odnaleziono dowodéw naukowych, ktdre
wskazywatyby na dtugotrwaty efekt zaplanowanej interwencji.
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Wptyw na obnizenie czestosci wystepowania prochnicy mogq miec¢ natomiast
zaplanowane w programie dziatania edukacyjne.

W Programie zaplanowano zatem interwencje oparte o nieskuteczne metody
profilaktyki prdchnicy. Istniejg niejasnosci co do grupy, ktora bedzie podlegata
interwencjom edukacyjnym, nie zaplanowano narzedzi do pomiaru zwiekszenia
wiedzy i zachowan w kierunku prozdrowotnych, nie wskazano kryterium
wigczenia do edukacji. W odniesieniu do niektorych interwencji nie wskazano
narzedzi do pomiaru ich efektywnosci. Ponadto nie okreslono kryteriow ryzyka
prochnicy i nie scharakteryzowano co oznacza ,wysokie ryzyko”.
Czesc interwencji zaplanowanych dla dzieci 7-letnich powiela swiadczenia
finansowane przez NFZ. Ewaluacja zostata przygotowana nieprawidfowo.
Planowane koszty catkowite programu ujete w budzecie miasta zostaty okreslone
na 6 106 800 zt (ok. 2 035 600 zt rocznie).

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: 0T.441.130.2019 ,Profilaktyka wad postawy wsréd uczniow szkét podstawowych na lata 2020-2022”
realizowany przez: Wojewddztwo Zachodniopomorskie, Warszawa, pazdziernik 2019 oraz Aneksu ,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 19/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: przewlekta biataczka
limfocytowa z obecnoscig mutacji TP53 (ICD-10 C91.1)
z transformacja typu Richtera

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica
(ibrutynib), kapsutki twarde a 140 mg, we wskazaniu: przewlekta biataczka
limfocytowa z obecnosciq mutacji TP53 (ICD-10 C91.1) z transformacjq typu
Richtera.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Transformacja Richtera moze wystqpic u 2 - 3% chorych z przewlektq biataczkq
limfocytowq. Chfoniaki powstate w wyniku transformacji charakteryzujq sie
bardziej agresywnym przebiegiem niz postacie de novo i opornoscig
na chemioterapie. Rokowanie jest zte z medianqg czasu przeZycia okoto
8 miesiecy.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Imbruvica. Niskiej jakosci dowody naukowe
w postaci pojedynczych analiz retrospektywnych i opisow przypadkow wskazujg
na mozliwosc uzyskania catkowitej lub czesciowej odpowiedzi na leczenie u czesci
chorych z transformacjq Richtera.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozqdanymi (= 20%) zwigzanymi
ze stosowaniem leku sq: biegunka, wysypka, powiktania krwotoczne,
neutropenia, bdle miesniowo - szkieletowe, nudnosci i trombocytopenia.
Najczestszymi dziataniami niepozqdanymi stopnia 3./4. sq: neutropenia,
zapalenie ptuc i trombocytopenia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania
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Poniewaz wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Imbruvica i EMA nie przeprowadzita oceny
relacji korzysci do ryzyka.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii Imbruvica jest wysoki.

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

Brak oszacowania wielkosci populacji docelowej nie pozwala na okreslenie
wptywu na wydatki ptatnika publicznego, za wyjgtkiem wspomnianych wyzej
jednostkowych kosztow terapii.

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

Alternatywnymi technologiami medycznymi wskazywanymi przez wytyczne
mogq by¢ immunochemioterapia R-CHOP, ktora byta juz stosowana oraz
allogeniczny przeszczep krwiotworczych komorek macierzystych.
Rada nie posiada wyczerpujgcych informacji na temat zarowno stanu klinicznego
chorego jak i jego leczenia, jednak zaktada, ze wszystkie mozliwe
do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkow publicznych zostaty wyczerpane.

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.422.2.2020, ,Imbruvica (ibrutynib) we
wskazaniu Przewlekfa biataczka limfocytowa z obecnosciag mutacji TP53 (ICD-10: C91.1) z transformacjg typu
Richtera”, data ukonczenia: 16 stycznia 2020 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku
w sprawie substancji czynnej anakinra
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng anakinra we wskazaniach pozarejestracyjnych:

1. Inne wrodzone zespoty autozapalne:
a. TRAPS;

b. FMF, po nieskutecznosci leczenia maksymalng tolerowanq dawkq
kolchicyny;

2. Poligenowe zespoty autozapalne mediowane przez IL-1:
a. Zespot Schnitzlera;
3. Amyloidoza wtorna, zalezna od zmian autozapalnych.

Uzasadnienie

Dnia 20 lutego 2017 r. Rada przejrzystosci wydata pozytywnq opinie w sprawie
objecia refundacjq leku Kineret (anakinra) w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego [ORP 40/2017]. W opinii Rady aktualnie
dostepne dowody naukowe nie zmieniajq w istotny sposob stanu wiedzy
na temat skutecznosci leku w w/w wskazaniach. Tym samym Rada uznaje
za wtasciwe kontynuowanie refundacji substancji czynnej Anakinra w wyzej
wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych.

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 pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekbw we  wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
Raport nr: 0T.4321.57.2019 , Anakinra w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: inne wrodzone
zespoty autozapalne: - TRAPS, FMF po nieskutecznosci leczenia maksymalng tolerowang dawka kolchicyny;
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 20/2020 z dnia 20 stycznia 2020 r.

- poligenowe zespoty autozapalne mediowane przez IL-1- Zesp6t Schnitzlera; - amyloidoza wtdrna, zalezna
od zmian autozapalnych”, data ukorczenia: 15 stycznia 2020 r.



