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Protokét nr 7/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 17 lutego 2020 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

7 0séb):

Barbara Jaworska-tuczak
Dorota Kilanska
Tomasz Mtynarski

A wWwnN e

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
w zakresie czesci pkt 8.

4

Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
z wytaczeniem czesci pkt 8.

Jakub Pawlikowski

Tomasz Romanczyk

Rafat Suwinski

L o N

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Maciej Karaszewski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: rak jelita
grubego (ICD-10: C18).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Zessly (infliksymab) we wskazaniu: tuszczyca
krostkowa uogdlniona (ICD-10: L40.1).

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéow zawierajgcych substancje czynng
chloroquinum we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL, porfiria
skdrna pdina.
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5. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
metforminum we wskazaniu: zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu
cukrzycy.

6. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
venlafaxinum we wskazaniu: bélowa polineuropatia cukrzycowa.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania badan genetycznych jako
Swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: , Profil ekspresji
gendw GEP - rézne zestawy diagnostyczne dedykowane poszczegdlnym nowotworom”.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej wspoétfinasowanego przez UE
w ramach EFS: ,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego -
Prewencja chordéb sercowo-naczyniowych u pacjentéw onkologicznych na lata 2020-2022".

9. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Wczesne wykrywanie wad wzroku wsrdd ucznidw pierwszych klas szkét podstawowych
na terenie Gminy Wielun na lata 2020-2023",

2) ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku wsrdd dzieci i mtodziezy w Gminie
Walce na lata 2020-2022”,

3) ,Program przeciwdziatania wadom postawy u dzieci w Gminie Walce na lata 2020-2022".

10. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Rafat Suwinski zgtosit konfliktu intereséw w stosunku do leku Opdivo. Rada jednogtosnie
zdecydowata o wytgczeniu go z gtosowania nad wnioskiem (9 oséb ,,za”).

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

Ad 2. Jakub Pawlikowski przedstawit propozycje opinii w sprawie leku Opdivo (RDTL) we wskazaniu
dot. raka jelita grubego.

Gtos w dyskusji zabrali: Rafat Suwinski, Jakub Pawlikowski, Michat Mysliwiec i Rafat Nizankowski,
po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,za”;
Rafat Suwinski nie brat udziatu w glosowaniu, z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit dane z raportu dla leku Zessly (RDTL) we wskazaniu dot. tuszczycy
krostkowej. Gtos zabrat Tomasz Romanczyk, a propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.

W  wyniku krétkiej dyskusji, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec, Tomasz Romanczyk
i Barbara Jaworska-tuczak zmodyfikowali tres¢ opinii, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 2
do protokotu).

Ad 4. Propozycje opinii w sprawie lekéw zawierajacych substancje czynng chloroquinum
we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne i porfiria skdrna pdzna przedstawit Tomasz Romanczyk.

Wobec braku gtoséw odmiennych od przedstawionej propozycji opinii, Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik
nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Propozycje opinii dot. lekdw zawierajgcych substancje czynng metforminum we wskazaniu:
zespoty insulinoopornosci przedstawit Rafat Nizankowski.

Posiedzenie opuscita Barbara Jaworska-tuczak.

Wobec braku gloséw odmiennych od przedstawionej propozycji opinii, Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik
nr 4 do protokotu).

Ad 6. Propozycje opinii dot. lekdw zawierajgcych substancje czynng venlafaxinum we wskazaniu:
bdlowa polineuropatia cukrzycowa przedstawit Janusz Szyndler.

Wobec braku gtoséw odmiennych od przedstawionej propozycji opinii, Prowadzacy zarzadzit

”

gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 oséb ,za”; w glosowaniu nie brat udziatu
Tomasz Romanczyk, z uwagi na chwilowg nieobecno$é na sali) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik

nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omoéwit kwestie zwigzane z kwalifikacjg badania genetycznego ,Profil ekspresji
gendw GEP” jako swiadczenia gwarantowanego, a propozycje stanowiska Rady przedstawit
Tomasz Mtynarski.

Gtos w dyskusji zabrali Rafat Suwinski i Rafat Nizankowski. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 gltosow ,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 6
do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie programu polityki zdrowotnej
woj. zachodniopomorskiego dot. prewencji choréb sercowo-naczyniowych.

Prowadzenie posiedzenia przejat Michat Mysliwiec.
W dyskusji Rady udziat wzieli Dorota Kilarska, Rafat Suwinski, Michat Mysliwiec i Tomasz Romanczyk.

Prowadzenie posiedzenia przejagt ponownie
Rafat Nizankowski.

Propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, po czym Rada kontynuowata dyskusje, w ktérej
uczestniczyli: Tomasz Romanczyk, Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski i Rafat Suwinski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(8 0sdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. 1) Analityk Agencji zaprezentowat temat dot. programu polityki zdrowotnej gm. Wielun
w zakresie wad wzroku, a propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski.

Gtos zabrat Rafat Nizankowski, po czym zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”,
przy 1 gtosie ,,przeciw” (8 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. programu polityki zdrowotnej gm. Walce w zakresie
wad stuchu i wzroku, a propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski.

Wobec braku gtoséw odmiennych od przedstawionej propozycji opinii, Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”, przy 1 glosie ,, przeciw” (8 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).
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3) Analityk Agencji omowit dane z raportu dot. programu polityki zdrowotnej gm. Walce w zakresie
wad postawy, a propozycje opinii przedstawita Dorota Kilariska.

Gtos w dyskusji zabrali Rafat Nizankowski i Dorota Kilariska, a Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 10
do protokotu).

Ad 10. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 11 maja 2020 .

Ad 11. Prowadzacy zakoriczyt posiedzenie sie o godzinie 12:08.

Michat Mysliwiec Rafat Nizankowski
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
(w zakresie czesci pkt 8. porzgdku obrad) (w zakresie pkt 1.-8. i 8.-11. porzqdku obrad)
(data i podpis) (data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (niwolumb) we wskazaniu: rak jelita grubego (ICD-10 C18)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo
(niwolumab) koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji 10mg/ml we
wskazaniu: rak jelita grubego (ICD-10 C18) pod warunkiem stosowania tylko
w przypadku dobrego stanu funkcjonalnego (0 do 1 w skali WHO) oraz
z rozpoznang niestabilnosciqg mikrosatelitarng.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak jelita grubego zajmuje w Polsce 2. miejsce wsrod przyczyn zgonow
na nowotwory ztosliwe. Zapadalnos¢ i umieralnos¢ na ten nowotwdr nadal
rosng. Rokowanie w raku jelita grubego zalezy przede wszystkim od stopnia
zaawansowania nowotworu w momencie operacji. Przecietny odsetek 5 letnich
przezy¢ wynosi 50-60% (w Polsce ~40%). Produkt leczniczy Opdivo nie byt
oceniany w Agencji ww. wskazaniu.

Zgodnie z dodatkowymi uwagami dotyczqgcymi zlecenia MZ wnioskowana
terapia dotyczy pacjenta z rakiem jelita grubego, po hemikolektomii,
z przerzutami do waqtroby, u ktorego dotychczasowe leczenie obejmowato
leczenie: systemowe wg schematu FOLFIRI (folinian wapnia, oksaliplatyna,
fluorouracyl), Il rzutu wg schematu FOLFOX z bewacyzumabem, Il rzutu
kepecytabing z mitomycynq, IV rzutu triflurydyng z typiracylem (w trakcie
leczenia). Potwierdzono mutacje w genie KRAS i niestabilnos¢ mikrosatelitarng
(MSI-H - ang. microsatellite instability-high).

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Odnaleziono publikacje Overman 2017, w ktdrej opisano wyniki badania Il fazy
(CheckMate 142) dotyczgce oceny skutecznosci i bezpieczeristwa monoterapii
niwolumabem w leczeniu raka jelita grubego, u chorych z rakiem jelita grubego
z niestabilnosciq mikrosatelitarng. Nie odnaleziono badan, w ktorych
bezposrednio pordwnano wnioskowanq technologie z komparatorem
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(opisywane badanie Checkmate 142 jest badaniem jednoramiennym,
cechujgcym sie nizszq jakosciq niz badania z grupg kontrolng).

Wsrdd 74 pacjentéow, na podstawie oceny badacza odpowiedZ czesciowgq
osiggnieto u 23 pacjentdéw, obiektywny wskaZnik odpowiedzi wynidést ORR =
31,1% [95% Cl: 20,8; 42,9], a catkowite przezycie (OS) uzyskato 73% pacjentow
[95% CI: 62; 82]. Wsrdd 74 pacjentow wtgczonych do badania u 53 pacjentéw
potwierdzono wystepowanie niestabilnosci satelitarnej (MSI-H) — w tej grupie
obiektywny wskaznik odpowiedzi (ORR) wynidst 35,8% [95% Cl: 23,1; 50,2],
u jednego pacjenta osiggnieto odpowiedz catkowitq, a u 18 pacjentow osiggnieto
odpowiedz czesciowq ORR = 35,8% [95% Cl: 23,1, 50,2].

Wytyczne NCCN w przypadku pacjentow z zaawansowanq czy tez przerzutowq
postaciq raka jelita grubego z potwierdzong niestabilnosciq mikrosatelitarng
(MSI-H) lub niezgodnosciq deficytu naprawczego (dMMR), leczonych wczesniej
oksaliplatyng, irynotekanem, triflurydynqg i typiracylem, zalecajq stosowanie
niwolumabu (zaréwno w monoterapii, jak i w skojarzeniu z ipilimumabem)
(kategoria 2A).

Wedtug ankietowanych ekspertow klinicznych brak informacji dotyczqcych stanu
klinicznego chorego uniemozliwia prognozowanie skutecznosci. Wydaje sie
rowniez, ze celem terapii nie bedzie wyleczenie, a jedynie poprawa jakosci zycia
lub zapobieganie przedwczesnemu zgonowi.

Bezpieczernstwo stosowania

Zdarzenia niepozgdane odnotowano u 73 (98,6%) pacjentow w badaniu, w tym
u 52 pacjentow odnotowano zdarzenia niepozgdane zwiqzane z leczeniem
niwolumabem. U 39,2% pacjentdw wystqpity zdarzenia niepozgdane stopnia 1-
2, u 40,5% stopnia 3 oraz u 13,5% stopnia 4. Powazne zdarzenia niepozgdane
zwiqzane z terapiq niwolumabem wystqgpity u 9 pacjentow (12%) i obejmowaty
niewydolnos¢ nadnerczy, podwyziszone poziomy ALAT, zapalenie okreznicy,
biegunke, zapalenie zotgdka, zapalenie jamy ustnej, ostre uszkodzenie nerek, bol
lub zapalenie stawow. W zwigzku z progresjq choroby lub z nieokreslonej
przyczyny zmarto 23 pacjentow (31,1%). Do 100 dni po podaniu ostatniej dawki
leku zmarto 12 pacjentéw (13,5%). Zaden zgon nie zostat powiqzany
z toksycznym dziataniem niwolumabu.

Wedtug ChPL do dziatann niepozgdanych niwolumabu wystepujgcych bardzo
czesto (21/10 przypadkdw) nalezq: neutropenia, biegunka, nudnosci, wysypka,
sSwigd, uczucie zmeczenia, zwiekszenie aktywnosci AspAT, zwiekszenie
aktywnosci AIAT, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, zwiekszenie
aktywnosci lipazy, zwiekszenie aktywnosci amylazy, hipokalcemia, zwiekszenie
stezenia kreatyniny, hiperglikemia, limfocytopenia, leukopenia, matoptytkowos¢,
niedokrwistosc, hiperkalcemia, hiperkaliemia, hipokaliemia, hipomagnezemia,
hiponatremia.
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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Opdivo. Tym samym dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka. FDA w 2017
roku zarejestrowata niwolumab do leczenia dla zaawansowanych rakdw jelita
grubego po przebytym leczeniu opartym na fluorouracylu. W opinii
ankietowanych ekspertow klinicznych leczenie to wydaje sie wartosciowym. Brak
badan 3 fazy poréwnujgcych stosowanie niwolumabu do leczenia objawowego,
co uniemozliwia bardziej wiarygodne wnioskowanie o przewadze korzysci nad
ryzykiem, szczegolnie, ze pacjent leczony byt juz wczesniej innym przeciwciatem
(bewacyzumabem).

Konkurencyjnos¢ cenowa

Zgodnie ze ztozonym wnioskiem koszt trzech miesiecy terapii lekiem Opdivo
(6 podar po 240 mg co 2 tygodnie; 6 fiolek po 4 ml, 12 fiolek po 10 ml, 10 mg/ml)
wyniesie _brutto.

Na podstawie przeglgdu wytycznych klinicznych stwierdzono, Zze potencjalnym
komparatorem jest lek Keytruda (pembrolizumab), ktorym koszt 3-miesiecznej
terapii wynosi 135 196,24 zt. Powyzsze o0szacowanie nie uwzglednia
ewentualnych RSS.

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

Zdaniem ekspertow klinicznych populacja docelowa wynosi kilkudziesieciu
do 100 chorych rocznie (brak jest jednak odpowiednich rejestrow i wiarygodnych
danych). Szacowane koszty rocznej terapii niwolumabem sq wysokie i wynoszg

(przy 20 pacjentach) do _ (przy 100 pacjentach), sq jednak
kilkukrotnie nizsze od kosztow terapii pembrolizumabem.

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

Na podstawie przeglgdu wytycznych klinicznych stwierdzono, Zze potencjalnym
komparatorem jest lek Keytruda (pembrolizumab). Wytyczne NCCN 2019
zalecajg stosowanie niwolumabu * ipilimumabu Ilub pembrolizumabu
u pacjentow z rakiem jelita grubego z niestabilnosciq mikrosatelitarng (MSI-H)
lub niezgodnosciq deficytu naprawczego (dMMR).

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. 2 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
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nr: 0T.422.7.2020 ,,Opdivo (niwolumab) we wskazaniu rak jelita grubego (ICD-10 C18)”. Data ukonczenia: 12
lutego 2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG 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: Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 32/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Zessly
(infliksymab) we wskazaniu: tuszczyca krostkowa uogélniona
(ICD-10: L40.1)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Zessly
(infliksymab), proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 100 mg,
we wskazaniu: tuszczyca krostkowa uogdlniona (ICD-10: L40.1).

Rada uwaza, Ze finansowany winien byc¢ najtanszy dostepny w Polsce preparat
biopodobny infliksymabu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

tuszczyca krostkowa uogdlniona jest chorobq rzadkq, wystepujgcg 100 razy
rzadziej od tuszczycy zwyczajnej. Srednia wieku oséb chorych to 34-59 lat.
Choroba wystepuje rownie czesto u kobiet i u mezczyzn. Bardzo rzadko wystepuje
u dzieci (w literaturze opisano kilka przypadkow). Wedtug portalu orpha.net
tuszczyca krostkowa uogdlniona wystepuje u 1-9/1 000 000 osob.

Zgodnie z dodatkowymi informacjami przedstawionymi w zleceniu Ministra
Zdrowia, wczesniejsze leczenie obejmowato terapie z zastosowaniem: PUVA (zta
tolerancja), a takze cyklosporyny, acytretyny oraz acytretyny w skojarzeniu
Z metotreksatem (brak skutecznosci).

Zgodhnie z aktualnie obowigzujgcym Obwieszczeniem MZ z dnia 20 grudnia 2019r.
produkt leczniczy Zessly jest refundowany w ramach 6 programow lekowych,
wtym m.in. B.47. ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10: L.40.0)".

Produkt Zessly, a takie inne produkty zawierajgce infliksymab, nie
sq zarejestrowane w leczeniu tuszczycy krostkowej uogdlnionej, tym samym
whnioskowane wskazanie dla produktu Zessly stanowi wskazanie off-label
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Infliksymab jest antagonistq czynnika martwicy nowotworow — a (TNF-a) i jest
jednym z najlepiej przebadanych lekéw biologicznych stosowanych w leczeniu
tuszczycy krostkowej uogdlnione;.

W badaniach zakwalifikowanych do przeglqgdu infliksymab stosowany byt
w dawce od 3 do 5 mg/kg masy ciata. W kazdym badaniu stwierdzono poprawe
stanu zdrowia pacjentdéw po zastosowanym leczeniu infliksymabem.

Bezpieczenstwo stosowania

W czasie leczenia infliksymabem zgtaszano zdarzenia niepozgdane, wsrdd
ktorych najczesciej wystqpity: bol gtowy, biegunka, wysypka, zapalenie gardta,
niezyt nosa, kaszel, zakazenie gdrnych drog oddechowych i zakazenie drog
moczowych. Ciezkie zdarzenia niepozgdane wystqpity rzadko i byty nimi: nawrot
gruzlicy, aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, posocznica, rozwoj
autoprzeciwciat przeciw dwuniciowemu DNA i toczen uktadowy.

Ze wzgledu na fakt, Zze wiekszos¢ witgczonych badan raportuje poprawe
po pierwszych 24-72 godzinach od infuzji infliksymabu, mozna wnioskowac,
ze infliksymab jest skuteczny i dobrze tolerowany w leczeniu tuszczycy krostkowej
uogalnionej.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt Zessly oraz inne produkty zawierajgce infliksymab dopuszczone
do obrotu na terenie Unii Europejskiej nie zostaty zarejestrowane do leczenia
tuszczycy krostkowej uogodlnionej, stqd brak jest oceny relacji korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania przeprowadzonej przez Komitet dbs.
Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee
on Medicinal Products for Human Use) Europejskiej Agencji Lekow.

W opinii eksperta zastosowanie infliksymabu w leczeniu tuszczycy krostkowej
uogdlnionej daje mozliwosc uzyskania trwatej remisji i powrot do zdrowia.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszt brutto 3-miesiecznej terapii lekiem Zessly, podany w zleceniu MZ, wynosi
a oszacowana cena brutto opakowania jednostkowego wynosi
i jest - od ceny widniejgcej na aktualnym Obwieszczeniu MZ
o (cena hurtowa brutto produktu leczniczego Zessly wg
Obwieszczenia MZ z dnia 20 grudnia 2019 r. to 850,50 z1).

Z uwagi na brak ustalonego dawkowania poszczegolnych komparatoréw
(adalimumabu, etanerceptu, iksekizumabu, ustekinumabu, sekukinumabu,
brodalumabu) w tuszczycy krostkowej uogdlnionej, w ramach obliczen przyjeto
schemat dawkowania jak dla tuszczycy plackowatej, zgodnie z informacjami
z charakterystyk produktow leczniczych zawierajgcych powyisze substancje
czynne.
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Wg eksperta populacja docelowa obejmuje okofo 5-15 chorych. Koszt 3-
miesiecznej terapii infliksymabem catej populacji pacjentow wyniesie
w zaleznosci od liczby chorych wigczonych do terapii pomiedzy

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

tuszczyca  krostkowa  uogdlniona jest rzadkg odmiang  tuszczycy.
Schematy leczenia tuszczycy krostkowej uogdlnionej nie sg ugruntowane,
a wiekszos¢ wytycznych odnosi sie do typow fuszczycy o czestszym
wystepowaniu, takich jak tuszczyca plackowata. Brytyjskie wytyczne z 2017 r.
wskazujq, Ze u pacjentow z tuszczycq krostkowq nalezy zastosowac acytretyne.
Wytyczne Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego z 2018 roku rdowniez
wskazujq, ze acytretyna jest leczeniem z wyboru u pacjentow z tuszczycq
krostkowq uogdlnionq. Ponadto wytyczne PTD 2018 wskazujq, ze w najciezszych
przypadkach tuszczycy krostkowej uogdlnionej nalezy zastosowac doraznie
glikokortykosteroidy.

Jedynie wytyczne American Academy of Dermatology i National Psoriasis
Foundation z 2019 r. odnoszq sie do mozliwosci zastosowania lekdw
biologicznych w leczeniu tuszczycy krostkowej uogdlnionej. Wytyczne AAD-NPF
2019 wskazujq, ze w przypadku gdy standardowe leczenie jest niewystraczajgce
w umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy, korzysci moze przynies¢ zastosowanie
leczenia biologicznego. WSsrdd lekow biologicznych zalecanych do stosowania w
leczeniu tuszczycy krostkowej uogdlnionej wymieniane sq: etanercept
(sita rekomendacji B), infliksymab (sita rekomendacji C), adalimumab
(sita rekomendacji B), ustekinumab (sita rekomendacji C), iksekizumab
(sita rekomendacji B) i brodalumab (sita rekomendacji B). Ponadto w wytycznych
wymieniony jest rowniez sekukinumab, jako lek skuteczny w leczeniu uogdlnionej
tuszczycy krostkowej, jednakze nie zostat on ujety w gtdwnej czesci rekomendacji
i nie ma przydzielonej sity rekomendacji.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.8.2020 ,Zessly (infliksymab) we wskazaniu: tuszczyca krostkowa uogdlniona (ICD-10: L40.1)”. Data
ukonczenia: 12 lutego 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Sandoz GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sandoz GmbH 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: Sandoz GmbH.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
chloroquinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. porfiria skorna pdzna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  chloroquinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL -
porfiria skérna pdzna.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania chlorochiny w chorobach
autoimmunizacyjnych innych niz okreslone w ChPL i porfirii skornej pdznej (PCT)
potwierdzajg zarowno badania naukowe, jak i wieloletnia praktyka kliniczna.
Ostatni raz zbyta oceniana przez Rade Przejrzystosci w roku 2017 i Rada
w uchwale nr 74/2017 z dnia 20 marca 2017 ponownie pozytywnie zaopiniowata
dalszq refundacje leku w ww. wskazaniach.

Weczesniej chlorochina w ww. wskazaniach byta juz przedmiotem oceny Agencji:
,Chlorochina, metformina, wenlafaksyna w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych” w 2015 r., ,Chlorochina w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych” w 2014 r. oraz ,Azatiopryna, chlorochina, cyklofosfamid,
metotreksat, prednizon, prednizolon, sulfasalazyna i takrolimus w leczeniu
chorob autoimmunizacyjnych” w 2013 r. Na ich podstawie Rada Przejrzystosci
dotychczas kilkukrotnie wydawata pozytywng opinie w zakresie finansowania
chlorochiny w leczeniu porfirii skornej poZznej oraz chorob autoimmunizacyjnych
innych niz okreslonych ChPL.

Od 2017 roku nie zmienit sie stan wiedzy dotyczqcy zastosowania leku w ww.
wskazaniach. Opublikowano jedynie 1 wytyczne ISG-EHCV w 2017 r, w ktdrych
lek ten znalazt sie w standardzie postepowania z chorymi na PCT oprocz unikania
eskpozycji na swiatto czy flebotomii.

W odniesieniu do chordb autoimmunizacyjnych innych niz okreslonych w ChPL
opublikowano od 2017 roku 2 wytyczne praktyki klinicznej, w ktorych lek ten jest
jedng z opcji leczenia chorych z twardzing miejscowq (po niepowodzeniu
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standardowej terapii lub przeciwskazaniami do niej- EDF 2018) i alternatywq
do sterydoterapii liszaja ptaskiego.

Rowniez metaanaliza z 2018 (Salameh H) wskazuje na klonicznqg wartos¢ tej
terapii w PCT, porownywalng z flebotomiq, chociaz autor wskazuje na celowos¢
przeprowadzenia badania prospektywnego, celem jednoznacznego okreslenia
nawrotow PCT po uzyskaniu klinicznej i biochemicznej remisji choroby (obecne
szacunki w niejednorodnych badaniach to 5-17 na 100 osobolat).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem aneksu do raportu nr: BOR.434.1.2017 ,Chlorochina
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: 7 lutego 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
metforminum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. zespoty insulinoopornosci w przypadkach
innych niz w przebiegu cukrzycy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  metforminum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych niz
w przebiegu cukrzycy.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci trzykrotnie — w latach 2013, 2015 i 2017 uznata za zasadnq
refundacje lekow zawierajgcych metformine we wskazaniach, dawkowaniu lub
sposobie podawania odmiennych od okreslonych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Opinia z 2017 byta uzasadniona tym, iz skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania metforminy w zespole insulinoopornosci
w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy potwierdzajg zarowno badania
naukowe, jak i wieloletnia praktyka kliniczna oraz opinie powotanych ekspertow.
Ponadto zwrdécono uwage na to, iz wzrastajgca liczba przypadkow insulino-
opornosci powoduje zwiekszenie ryzyka dalszych powaznych zaburzen
metabolicznych (otytosci, cukrzycy, nadcisnienia tetniczego Ilub choroby
wienicowej). Zdaniem ekspertow upowaznia to do wsparcia farmaceutycznego,
w ktorym metformina odgrywa znaczqcq role.

Analiza publikacji, ktore pojawity sie po ostatniej opinii Rady nie wskazuje
na potrzebe zmiany stanowiska Rady. W przeglqdzie systematycznym z 2020 r.
autorstwa Mantovaniego i wsp. metformina wykazywata niewielki korzystny
wpfyw na sttuszczenie wgqtroby i stany zapalne. Powodowata tez znaczne
zZmniejszenie poziomOow aminotransferaz w surowicy, szczegolnie alaninowej
u pacjentow ze sttuszczeniem wqtroby.

Przeglqgd systematyczny badar wptywu metforminy na guzki tarczycy autorstwa
He i wsp. z 2019 r. wskazuje, iz u pacjentow z guzkami tarczycy i opornosciq
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na insuline indukuje ona zmniejszanie sie wielkosci guzkdow, obniza poziom
hormonu TSH oraz wskaZnika insulino-opornosci HOMA-IR.

Z kolei przeglgd Sun 2019 dotyczqcy efektow metforminy u otytych dzieci
i mfodziezy wskazuje na przejsciowosc¢ korzystnych efektow. Gdy metformine
podawano krdcej niz 6 mies., wykazano znamiennq statystycznie redukcje
poziomu glukozy na czczo [MD= -3,59 (95%Cl: -5,70; -1,48)]. Ale gdy podawano
jg 6 mies. lub dtuzej réznice nie byty juz znamienne [MD= 0,89 (95%Cl: -0,95;
2,74)].. Stwierdzono natomiast, iz w porownaniu do placebo stosowanie
metforminy fqcznie ze zmiang stylu Zycia znamiennie zmniejsza poziom insuliny
na czczo [MD = -2,83 (95%Cl: -4,32; -1,34); a takze obniza poziom cholesterolu
LDL [MD =-4,29 (95%Cl: -7,45; -1.12).

W badaniu Syngelaki 2016 wykazano, iz u kobiet z insulino-opornosciq w okresie
przed lub podczas cigzy metformina zmniejsza ryzyko wystgpienia stanu
przedrzucawkowego [RR=0,26 (95%Cl: 0,11, 0,64)] oraz wiqze sie z mniejszym
przyrostem masy ciata 4,28 vs 6,3 [MD=-0,92 (95%Cl: -1,12; -0,71)].
Bezpieczenstwo

W zwigzku z medialnymi doniesieniami o szkodliwych zanieczyszczeniach
w lekach przeciwcukrzycowych Europejska Agencja Lekow (EMA) 6 grudnia
2019 r. wydata komunikat, w ktorym stwierdzita, iz jest swiadoma znalezienia
w nielicznych lekach zawierajgcych metformine, wytwarzanych poza Unig
Europejskq sladowych ilosci N-nitrozodimetyloaming (NDMA). Obserwowane
poziomy zanieczyszczern NDMA sq bardzo niskie i sq zblizone lub nawet nizsze
od poziomu ekspozycji z innych zrddef, wiqczajgc w to zywnos¢ i wode.
Obecnie nie  ma danych wskazujgcych, ze problem ten dotyczy lekow
zawierajgcych metformine dopuszczonych do obrotu na terenie Unii Europejskiej.
Pacjenci w Unii powinni kontynuowac przyjmowanie metforminy jak dotychczas.
Ryzyko wynikajgce z braku odpowiedniego leczenia cukrzycy znacznie
przewyzsza wszelkie mozliwe skutki niskich poziomow NDMA obserwowanych
w badaniach.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2019 r., poz. 1373 z péin. zm.), z uwzglednieniem aneksu do raportu nr: BOR.434.2.2017 ,,Metforminum w
wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: 3 lutego 2020 r



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 35/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
venlafaxinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. bolowa polineuropatia cukrzycowa

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  venlafaxinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: bolowa polineuropatia cukrzycowa.

Uzasadnienie

Zasadnos¢ finansowania ze srodkow publicznych produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynnqg venlafaxinum we wskazaniu bolowa
polineuropatia cukrzycowa byto juz oceniane przez Rade Przejrzystosci w 2013
iw 2015 roku. Opinie Rady byty pozytywne. Na potrzeby biezgcego zlecenia
dokonano aktualizacji danych  naukowych dotyczgcych skutecznosci
i bezpieczenstwa wenlafaksyny we wnioskowanym wskazaniu
pozarejestracyjnym. Zidentyfikowano 5 najnowszych wytycznych praktyki
klinicznej dotyczgcych postepowania terapeutycznego w terapii neuropatii
cukrzycowej (ADA 2020, ICSI 2019, DC 2018, NICE 2019 i PTD 2019).
Wenlafaksyna jest wymieniana jako opcja leczenia bolu neuropatycznego
we wszystkich wytycznych przy czym w zaleceniach NICE 2019 zaznaczono, iz nie
nalezy rozpoczynac terapii bdlu neuropatycznego od m.in. wenlafaksyny
w warunkach niespecjalistycznych. Ponadto w najnowszych przeglgdach
systematycznych (Riediger 2017, Trouvin 2017 i Waldfogel 2017) wykazano,
ze wenlafaksyna jest lekiem o potwierdzonej skutecznosci i bezpieczenstwie
w leczeniu objawowym neuropatii cukrzycowej.

Nie zidentyfikowano nowych danych dotyczqcych profilu bezpieczeristwa
wenlafaksyny.
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Podsumowujqgc, dostepne dowody naukowe uzasadniajg kontynuowanie
stosowania wenlafaksyny w proponowanym wskazaniu pozarejestracyjnym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2019 r., poz. 1373 z pdéin. zm.), z uwzglednieniem aneksu do raportu nr: BOR.434.3.2017 ,Wenlafaksyna
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukorczenia: 11 lutego 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 18/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Profil ekspresji genéw GEP (Gene Expression Profiling) — rézne
zestawy diagnostyczne dedykowane poszczegdlnym nowotworom”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Profil ekspresji genow GEP (Gene Expression Profiling) — rézne
zestawy diagnostyczne dedykowane poszczegdlnym nowotworom” jako
Swiadczenia gwarantowanego w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworow zgony z powodu nowotworow
sq drugg wedtug kolejnosci przyczynq wszystkich zgonow w Polsce.
Diagnostyka genetyczna w chorobach nowotworowych umozliwia przede
wszystkim rdoznicowanie nowotworow, kwalifikacje pacjentow do odpowiedniej
terapii oraz monitorowanie przebiegu procesu leczenia. Profilowanie ekspresji
genow (gene expression profiling — GEP) w chorobach nowotworowych jest
badaniem laboratoryjnym probki tkanki nowotworowej, majgcym na celu
stworzenie petnego i catkowicie indywidualnego opisu statusu tej tkanki
u danego pacjenta na poziomie molekularnym. Okreslenie profilu ekspresji
genow oznacza zarowno caty zestaw badan ekspresji gendw, jak rdowniez
wyselekcjonowang czesé, rozpoznawalnq dla danego typu tkanki, komarki czy ich
czynnosci. Testy profilowania ekspresji genow mogq miec¢ charakter
diagnostyczny, prognostyczny lub predykcyjny. W praktyce klinicznej technologie
GEP wykorzystuje sie poprzez zastosowanie odpowiednich dla danego
nowotworu oraz wskazania testow diagnostycznych. Zestawy diagnostyczne
do profilowania ekspresji genow to gotowe produkty dystrybuowane przez rozne
firmy, dedykowane poszczegdlnym nowotworom.

Oceniane swiadczenie jest obecnie finansowane w lecznictwie szpitalnym
w ramach produktu rozliczeniowego: ,zaawansowane badania genetyczne
w chorobach nowotworowych”. W swietle raportu AOTMIT swiadczenie to jest
dostepne rowniez w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (Swiadczenia
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kontraktowane odrebnie) w ramach swiadczenia gwarantowanego ,Badania
metodami biologii molekularnej (PCR i jej modyfikacje, RFLP, SSCP, HD,
sekwencjonowanie i inne) dobranymi w zaleZznosci od wielkosci i rodzaju mutacji”
— produkt rozliczeniowy: ,kompleksowa diagnostyka genetyczna chordb
nowotworowych”.

Dowody naukowe

W wyniku wyszukiwania dowoddw naukowych odnaleziono 19 opracowan
wtornych dotyczqcych skutecznosci testow do profilowania ekspresji genow
w réznych chorobach nowotworowych (z czego 15 dotyczy raka piersi),
opublikowanych w latach 2006-2018. Wiqczone do analizy przeglgdy
systematyczne zostaty jednak uznane za przeglqdy o niskiej lub krytycznie niskiej
jakosci. Do analizy wiqgczono ponadto dwa badania pierwotne dotyczgce
szpiczaka mnogiego oraz jedno dotyczgce niedrobnokomorkowego raka pfuca.
W badaniu Hose 2019 wykazano, ze zastosowanie testu GEP w porownaniu
ze standardowq praktykq umozliwia lepsze wyniki w zakresie predykcji przezycia,
pozwalajgc oceni¢ i zweryfikowacé celowos¢ oraz ryzyko dalszego leczenia
u pacjentow ze szpiczakiem mnogim. W badaniu Van Laar 2012 wykazano,
Ze zastosowanie testow GEP miato istotnq zdolnos¢ do przewidywania zarowno
przezycia zwigzanego z chorobq, jak i korzysci z chemioterapii adjuwantowej
pacjentdow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuc. Badanie te takze majq jednak
ograniczenia.

Dokonano ponadto przeglgdu badan w toku i ustalono, Ze prowadzonych jest 159
badan dotyczgcych oceny zastosowania testow GEP w réznych nowotworach
(najwiecej w raku piersi). W Polsce trwa badanie pt. ,,Genomiczne i proteomiczne
profilowanie nowotwordw tarczycy za pomocq badan wielkoskalowych dla oceny
roznic miedzy podtypami histologicznymi oraz ich klinicznq agresywnosciq”,
realizowane w ramach projektu NCBIR Strategmed, ktore jest czescig projektu
MILESTONE.

Wiekszos¢ odnalezionych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej
dotyczgcych wykonywania testow GEP odnosi sie do raka piersi. W ich swietle
profilowanie ekspresji gendow ma na celu ustalenie poziomu ryzyka nawrotu
nowotworu lub wsparcie decyzji w zakresie zastosowania chemioterapii
adjuwantowej. Wytyczne te wskazujq, ze GEP powinien byc¢ stosowany u kobiet
z rakiem piersi we wczesnym stadium ER+/ PgR+, bez ekspresji HER2 oraz bez
zajecia weztow chtonnych lub z zajeciem weztow 1-3 (m.in. NCCN 2019, ESMO
2019, St Gallen 2019, NICE 2018, ASCO 2017). W odhniesieniu do wiekszosci
pozostatych nowotwordw nie zaleca sie stosowania GEP w innych sytuacjach niz
badania kliniczne. Jedynie w najnowszych rekomendacjach NCCN zaleca sie
stosowanie klasyfikatora GEP do oceny wynikow biopsji aspiracyjnej
cienkoigfowej u pacjentdow z podejrzeniem nowotworu pecherzykowego tarczycy,
atypii o nieokreslonym znaczeniu lub zmiany pecherzykowej blizej nieokreslonej
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(2019), a takie zaleca sie szersze profilowanie molekularne w celu
zidentyfikowania rzadkich mutacji w niedrobnokomdrkowym raku ptuc (2020).

Problem ekonomiczny

W opinii analitykow AOTMIT na chwile obecnq dostepnych jest zbyt mato danych,
aby moc przeprowadzi¢c wiarygodne oszacowania w ramach analizy
ekonomicznej. Odstgpiono wobec tego od przeprowadzenia formalnej analizy
ekonomicznej.

W ramach przeglgdu opublikowanych analiz ekonomicznych ustalono,
ze najwieksza liczba tego typu badan (22) dotyczy zastosowania testow GEP
w raku piersi we wczesnym stadium zaawansowania ER+, jednakze komparatory
byty zréznicowane, co utrudnia wysuniecie jednoznacznych wnioskow. W swietle
tych badan poszczegdlne testy (OncotypeDX, MammaPrint, Prosigna, PAM 50,
EndoPredict, BluePrint) mogq dostarczy¢ informacji prognostycznych na temat
ryzyka nawrotu. Najczesciej ocenianym testem byt Oncotype DX, co do ktorego
wykazano w badaniach wartosc¢ prognostyczngq i predykcyjng w zakresie korzysci
Z chemioterapii. Badania Rozier 2013 i KCE 2015 wskazujq rowniez na wartosc
predykcyjng testu Mammaprint. Wtqgczone badania dotyczyty jednak parstw
o odmiennych niz w Polsce systemach ochrony zdrowia, a w analizach
odwofywano sie do schematow chemioterapii, ktore obecnie moggq juz nie byc
stosowane.

W 2018 r. tqgczny koszt swiadczen kontraktowanych odrebnie w ramach
,kompleksowej  diagnostyki  genetycznej = chorob nowotworowych”
(zrealizowanych u 30 586 pacjentow) wynidst 22,35 min zf. Natomiast koszt
realizacji zaawansowanych badan genetycznych w chorobach nowotworowych
w ramach lecznictwa szpitalnego (u 2 414 pacjentow) wynidst 5,79 min zt.
Zuwagi na organizacje systemu raportowania danych nie jest mozliwe
wydzielenie i odrebne okreslenie kosztow ocenianego swiadczenia
wykonywanych w Polsce.

Zgodnie z przedstawionymi w Karcie Problemu Zdrowotnego oszacowaniami
dotyczgcymi populacji docelowej (minimalnej) wstepne skutki finansowe dla
ptatnika publicznego zostaty oparte na liczbie nowych zachorowan na choroby
nowotworowe w Polsce wynoszqcej 144 000 osdb rocznie. Koszty badania
jednego pacjenta oszacowane dla wnioskowanego swiadczenia zostaty zas
okreslone na kwote 3 185 zt. Zgodnie z tymi zatozeniami okreslone w Karcie
koszty finansowe wynoszq 485,64 min zt. Karta nie podaje jednak uzasadnienia
dla proponowanej wyceny swiadczenia. Ceny katalogowe odnalezione dla
dostepnych komercyjnie testow przekraczajq zas znacznie wskazany
jednostkowy koszt Swiadczenia i wynoszq od ok. 12 tys. zt.

W raporcie przedstawiono kilka dodatkowych scenariuszy analizy wptywu
na budzet. Jeden =z nich dotyczy zastosowania testu Oncotype DX
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(cena jednostkowa — ok. 18 tys. zt) w predykcji korzysci z chemioterapii
uzupetniajgcej u pacjentek z wczesnym rakiem piersi ER+, HER2-, NO-3.
Raportowana w badaniach europejskich redukcja chemioterapii na podstawie
wynikow oceny genetycznej wynosita dla populacji brytyjskiej 18,9%,
a w populacji pacjentdw niemieckich — 22,6%. Jesli odniesc to do populacji 6485
pacjentow, mozliwe bytoby odstgpienie od chemioterapii uzupetniajgcej u 1226-
1466 o0s0b. Roczny koszt catkowity badar wynidstby w takim przypadku ok. 117
min zt, a oszczednosc z redukcji chemioterapii uzupetniajgcej — od 4,16 do 4,97
min zt. Inny scenariusz dotyczy zastosowania testu MammaPrint
(cena jednostkowa: 14 tys. zt) w predykcji korzysci z chemioterapii uzupetniajgcej
u pacjentek z wczesnym rakiem piersi, NO-3. Do analizy przyjeto 9 820
przypadkow rocznie i raportowang w badaniu niemieckim redukcje chemioterapii
wynoszqcq 9,3%. Szacowana liczba pacjentéow, u ktdorych mozliwe jest
odstgpienie od chemioterapii uzupetniajqcej, to 913 0osob. Roczny koszt catkowity
badan wynidstby ok. 137,5 min z{, a oszczednosc¢ — 3,1 min zt.

Glowne argumenty decyzji

Karta Problemu Zdrowotnego nie wskazuje konkretnej techniki badania, ani nie
precyzuje nazw zestawow diagnostycznych. Brak jest tez okreslenia
szczegotowych kryteriow kwalifikacji (wtgczenia i wykluczenia) do badania. Jesli
chodzi o populacje kwalifikujgcq sie do swiadczenia, wskazano liczbe nowych
zachorowan na wszystkie choroby nowotworowe jako populacje minimalng.
Tymczasem nie kazdy pacjent onkologiczny musi by¢ badany molekularnie.
W oszacowaniu nie podano tez zrodet informacji na temat kosztow zestawow
diagnostycznych, te zas sq wyraznie niedoszacowane.

W swietle przeglgdu rozwiqzan miedzynarodowych badania profilowania
ekspresji genow sq finansowane lub wspodtfinansowane ze srodkow publicznych
w przypadku wczesnego raka piersi w Wielkiej Brytanii, Niemczech, Belgii,
Czechach, Holandii, USA i Kanadzie. W USA finansuje sie takze testy w raku jelita
grubego i raku prostaty.

AOTMIT otrzymata 10 opinii od ekspertow klinicznych. W opiniach zwrdcono
uwage na niejasny opis swiadczenia w Karcie Problemu Zdrowotnego
i nieprecyzyjne wskazania. Pieciu ekspertow zaznacza, ze brakuje rzetelnych
dowoddw naukowych wykazujgcych zasadnos¢ stosowania techniki GEP
w praktyce klinicznej, a testy te sq obecnie przedmiotem badar naukowych, tym
samym nie powinny by¢ finansowane ze srodkow publicznych. Dwdch ekspertow
podkresla, ze na obecnym etapie wiedzy procedura powinna byc¢ finansowana
wytqgcznie dla rozpoznania raka piersi, a jeden ekspert wskazuje na raka tarczycy,
raka stercza oraz nowotwory tkanki limfatycznej i krwiotworczej. Podnoszq oni,
ze profilowanie ekspresji gendw moze uchroni¢ pacjentow z niskim ryzykiem
nawrotu choroby nowotworowej przed zbednq chemioterapiq adjuwantowq
w raku piersi lub niepotrzebnym zabiegiem operacyjnym / suplementacjq
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hormondw tarczycy u pacjentdow z guzkami tarczycy czy tez zwiekszyc dostepnosc
do ukierunkowanych molekularnie terapii onkologicznych
w niedrobnokomdrkowym raku ptuc. Jednakze eksperci wskazujg tez
na ograniczonq dostepnosc¢ testow, ich wysoki koszt oraz koniecznos¢ ich
wykonywania poza granicami kraju.

W opinii Rady powrdt do oceny zasadnosci kwalifikacji przedmiotowego
Swiadczenia jako gwarantowanego w ramach AOS jest mozliwy w przysztosci,
w razie pojawienia sie wysokiej jakosci dowoddw, do czego jednak niezbedne jest
sprecyzowanie wskazan klinicznych stosowania testow GEP oraz okreslenie
rzeczywistych kosztow realizacji tej procedury. Dopiero wowczas mozliwe bytoby
zaprojektowanie realizacji tego swiadczenia w formie pilotazowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: WS.430.4.2018 ,,Profil ekspresji gendow GEP (Gene Expression Profiling) we
wskazaniu: nowotwory”. Data Ukonczenia: 10.02.2020 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
o projekcie programu ,,Prewencja chordob sercowo-naczyniowych
u pacjentow onkologicznych na lata 2020-2022”
(woj. zachodniopomorskie)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Prewencja chordb sercowo-naczyniowych u pacjentéow onkologicznych na lata
2020-2022” (woj. zachodniopomorskie), pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie analitycznym AOTMIT.

Uzasadnienie

Zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-promocyjnych,
informacyjno-szkoleniowych dla personelu medycznego, kwalifikacji uczestnikow
do programu, dziatan diagnostyczno-terapeutycznych oraz dziatan informacyjno-
edukacyjnych dla pacjentow. Okresem realizacji planowanych interwencji bedq
lata 2020-2022. Koszt catkowity programu oszacowano na 3 210 087 zi.
Program ma byc¢ wspdtfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu
Spotecznego (85% wartosci projektu).

Przewidziano 3 Sciezki postepowania, w zaleznosci od zagroZenia
kardiotoksycznosciq i zajeciem serca, z réznymi okresami wizyt kontrolnych
i zakresami badan.

Projekt jest zgodny z wytycznymi amerykanskimi (ASCO 2017 i CCS 2016) oraz
europejskimi ESMO 2012 i ESC 2016). W wytycznych European Association
of CarioVascular Imaging (EACVI/ASE 2014) oraz ESMO 2012 | ESC 2016
stwierdza sie, ze echokardiografia jest metodg z wyboru do oceny pacjentow
przed, w trakcie i po leczeniu onkologicznym. Doktadne obliczenia frakcji
wyrzutowej lewej komory (LVEF) powinno sie wykonac¢ za pomocq najlepszej
dostepnej metody (USG 3D). Zastosowanie NT-proBNP jest postepowaniem
zalecanym, gtdwnie w praktyce pozaonkologicznej. Podwyziszony poziom
troponin u pacjentow otrzymujgcych chemioterapie kardiotoksycznq
(antracykliny) moze stanowic¢ element diagnostyczny w kierunku wczesnego
wykrycia kardiotoksycznosci.

Na podstawie wytycznych ESMO 2012, ESC 2016 pacjenci otrzymujgcy
antracykliny (sciezka 1 w programie) i/lub trastuzumab adiuwantowo powinni
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mie¢ wykonywane badania kardiologiczne w 3, 6, 9 miesigcu leczenia oraz w 12
i 18 miesigcu od jego rozpoczecia. Jest wiele zalecenr, m.in. w przypadku obnizenia
sie LVEF do <40% nalezy zaprzesta¢ stosowania chemioterapii i rozwazyc
alternatywne metody leczenia.

W ramach projektu przewidziano utworzenie zespofu kardioonkologicznego,
ktory bedzie podejmowat decyzje dotyczqgce dalszego postepowania z chorym
tak, aby nie przerywac leczenia onkologicznego lub maksymalnie skrdcic
koniecznq przerwe oraz bedzie wydawat zalecenia odnosnie do dalszego
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. Czestotliwos¢ spotkan bedzie
uzalezniona od wystepowania u pacjentow niepozqgdanych skutkdéw leczenia
onkologicznego (wstepnie oszacowano, ze zespdt bedzie spotykat sie raz
w miesigcu). Tworzenie zespotow kardioonkologicznych znajduje
odzwierciedlenie w wytycznych i rekomendacjach (ESC 2016). Nie jest jednak
jasne czy w ramach ocenianego PPZ pacjenci bedq leczeni kardiologicznie.
Dodatkowe dziatania diagnostyczne i terapeutyczne bedq realizowane w ramach
NFZ (np. kardiowersja elektryczna, ablacja zaburzen rytmu serca,
koronarografia).

Zasadnos¢ dziatan edukacyjnych dla pacjentow potwierdzajg wytyczne ASCO
2017.

Whioskodawca okreslit sposob powigzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze Srodkow publicznych. Dostep do opieki
kardioonkologicznej jest w Polsce utrudniony. Obecnie pacjent moze liczyc¢
jedynie na poradnictwo kardiologiczne w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej lub na oddziale onkologicznym. Zasadnos¢ obejmowania
pacjentow onkologicznych oceng ryzyka wystepowania incydentow sercowo-
naczyniowych potwierdzajg odnalezione wytyczne oraz wszystkie opinie
ekspertow klinicznych.

Oceny jakosci swiadczenn dokona koordynator programu. W tym celu
przygotowana zostanie ankieta satysfakcji, skierowana do uczestnikow PPZ.
Do projektu zatgczono wzor ankiety, ktory nie budzi zastrzezen.

W tresci projektu programu przedstawiono koszty jednostkowe, planowane
koszty catkowite oraz Zrodta finansowania.

W kosztorysie realizacji programu na lata 2020-2022 wyrdzniono 7 kategorii
planowanych dziatan wraz z o0szacowaniem ich kosztow fgcznych.
Pierwszq kategorie stanowiq koszty dziatarn informacyjno-promocyjnych,
oszacowane na 34 500 zt. Kwota ta ma uwzgledniac: koszty przygotowania
i prowadzenia strony internetowej, koszty artykutow prasowych, audycji
radiowych oraz koszty projektu i wydruku plakatéow/ulotek. Kolejnqg kategoriqg
sq koszty szkolenia dla personelu medycznego oszacowane na 42 000 zt
(2 konferencje naukowe po 15 000 zt kazda oraz 6 warsztatow po 2000 zi).
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Koszty dziatan informacyjno-edukacyjnych dla pacjentow wyniosqg 99 000 zf.
Nastepnie oszacowano koszt dziatan diagnostyczno-terapeutycznych na 1 515
880 zt. Na powyizisze koszty ,sktadajq sie konsultacje kardiologiczne, badania
diagnostyczne, ktdrych rodzaj, ilos¢ i czestotliwos¢ zaleina jest od Sciezki
postepowania, do ktorej zakwalifikowany zostat pacjent oraz potrzeby
wykonania badan dodatkowych w przypadku koniecznosci klinicznej na kazdym
etapie konsultacji kardiologicznych”. Przedstawiono szczegdofowe wyliczenia
kosztow dla kazdej ze Sciezek postepowania oraz badar dodatkowych, ktdre
sq niewiele nizsze od cen rynkowych. Koszty zakupu sprzetu oszacowano na 1 040
000 zt, a koszty monitorowania na 60 000 zt

Whnioskodawca zatozyt, ze koszty posrednie programu wyniosq 418 707 zt, czyli
stanowiq 15% kosztow bezposrednich.

Program ma by¢ wspdtfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu
Spotecznego (85% wartosci projektu), budzetu panstwa (5%) i Srodkéw wtasnych
beneficjenta (10%).

Publikacje z badan skutecznosci zdrowotnej analogiczneqo programu
profilaktycznego (profilaktyki pierwotnej)

Autorzy metatanalizy Conway 2015 stwierdzili, Zze nie ma wystarczajgcych
dowoddw na temat przydatnosci stosowania biomarkerow w celu okreslania
kardiotoksycznosci. Wskazano natomiast kilka strategii postepowania, w celu
zmniejszenia kardiotoksycznosci., m.in. jednoczesne podawanie deksrazoksanu
z antracyklinami. Autorzy metaanalizy na podstawie wiqgczonych przeglgdow
stwierdzili, Zze ciggte podawanie antracyklin w dfuzszym horyzoncie czasu (> 6
godzin) powoduje mniejsze ryzyko wystgpienia niekorzystnych zdarzen
sercowych w porownaniu do boluséw leku.

Nowsze badania wskazujq na przydatnos¢ oznaczania BNP w przewidywaniu
i rozpoznawaniu kardiotoksycznosci radioterapii i antracyklin (ESC 2016, Zhang C
et al. Medicine -Baltimore 2019,98e16507; Lu X et al. Oncol. Letters 2019, Nov 18
(5):4992).

Ocena zasadnosci realizacji _takieqo programu_dokonana przez niezalezng
organizacje analizujgcg wyniki programow profilaktycznych (w tym co najmniej
USPSTF, i Cochrane Collaboration)

Brak danych z ww organizacji.

Zasadnicze zastrzezenia wynikajgce z badan naukowych

Wiekszos¢ badan objetych programem jest finansowana ze srodkow publicznych,
ale wartoscig dodangq jest catosciowy program, obejmujqcy szkolenia pacjentow
i personelu medycznego oraz utworzenie zespotow kardioonkologicznych.
Zgodnos¢ organizacji _proponowaneqgo programu_z 0organizacjg programow
uznawanych za skuteczne




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2020 z dnia 17.02.2020 r.

Niniejszy regionalny program polityki zdrowotnej dotyczy problemu, ktory nie
jest objety analogicznymi programami opracowywanymi, wdrazanymi,
realizowanymi i finansowanymi przez NFZ oraz Ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, okreslonymi w Ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych

Podobny program wojewddztwa wielkopolskiego zostat przez Rade oceniony
pozytywnie z uwagami.

Poziom rownosci dostepu 0sob spetniajgcych kryteria wtgczenia do programu

Rada nie zgtasza zastrzezer odnosnie do rownego dostepu do programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pdin.zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.198.2019 ,Prewencja choréb sercowo-naczyniowych
u pacjentow onkologicznych na lata 2020-2022”, data ukonczenia: luty 2020 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”
z lutego 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 37/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie wad wzroku wsrod
ucznidw pierwszych klas szkot podstawowych na terenie Gminy
Wielun na lata 2020-2023”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie wad wzroku wsrod uczniow pierwszych klas szkot
podstawowych na terenie Gminy Wielun na lata 2020-2023”.

Uzasadnienie

Opiniowany program dotyczy badan przesiewowych wzroku i adresowany jest
do dzieci  7-letnich  zamieszkujgcych gmine  Wielun oraz do ich
rodzicow/opiekunéw w zakresie edukacji. Wnioskodawca zaktada objecie
programem 80% populacji docelowej. Badanie okulistyczne, zgodnie z projektem,
ma obejmowac badanie ostrosci wzroku do dali i blizy, badanie ruchomosci gatek
ocznych, badanie dna oka oraz refrakcji i badanie wady refrakcji refraktometrem
po porazeniu akomodacji. Jakkolwiek czes¢ towarzystw naukowych a takze
ekspertow klinicznych zaleca przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki
wad wzroku w populacji pediatrycznej to bezposrednie dowody na skutecznosc
takich badan pozostajg bardzo ograniczone i nie pozwalajg na rzetelng
odpowiedz na pytanie, czy przeprowadzanie skryningu jest bardziej skuteczne niz
jego brak. Nieprawidfowy wynik badania przesiewowego w sposob umiarkowany
zwieksza prawdopodobieristwo wykrycia wady. Ponadto, niektore sposoby
leczenia zaburzen ostrosci widzenia (m.in. zastanianie zdrowego oka, okulary)
sq skuteczne, jednak uzyskiwana w ich wyniku poprawa ostrosci widzenia jest
niewielka lub srednia. Zdaniem Rady istnieje szereg innych interwencji
zdrowotnych dla ktorych dowodu naukowe wskazujg na wyraznqg korzysc z ich
realizacji. Przeznaczenie srodkow publicznych na interwencje z ktorych korzysc
jest dyskusyjna lub niewielka nie znajduje, w tym przypadku, aprobaty Rady.

Tryb wydania opinii

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 37/2020 z dnia 17.02.2020 r.

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.200.2019 , Wczesne wykrywanie wad wzroku wsréd ucznidéw
pierwszych klas szkét podstawowych na terenie Gminy Wielun na lata 2020-2023”, data ukonczenia: luty 2020

oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz chordb oczu
u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 38/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i
wzroku wsréd dzieci i mtodziezy w gminie Walce na lata 2020-2022”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku wsrdd dzieci i mtodziezy
w gminie Walce na lata 2020-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii Rady jest projekt PPZ gminy Walce dot. wczesnego
wykrywania wad wzroku i stuchu skierowany do dzieci uczeszczajgcych do klas |
i VI szkoty podstawowej. Zatozenie przedstawione przez wnioskodawce sktada sie
z dwdch odrebnych celow: wyselekcjonowane dzieci zostanqg poddane dalszym
badaniom stuchu i wzroku wykonywanym przez okuliste, drugi cel zakfada
dziatania edukacyjne. Autorzy projektu winni mie¢ swiadomosc, ze jakkolwiek
czes¢ towarzystw naukowych a takie ekspertow klinicznych zaleca
przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji
pediatrycznej to bezposrednie dowody na skutecznosc¢ takich badan pozostajq
bardzo ograniczone i nie pozwalajqg na rzetelng odpowiedz na pytanie, czy
przeprowadzanie skryningu jest bardziej skuteczne niz jego brak.
Nieprawidfowy wynik badania przesiewowego w sposob umiarkowany zwieksza
prawdopodobieristwo wykrycia wady. Ponadto, niektdre sposoby leczenia
zaburzen ostrosci widzenia (m.in. zastanianie zdrowego oka, okulary)
sq skuteczne, jednak uzyskiwana w ich wyniku poprawa ostrosci widzenia jest
niewielka lub srednia. Mniejsze kontrowersje budzi zasadnos¢ wykrywania
zaburzen stuchu u dzieci w wieku szkolnym. Nieleczony ubytek stuchu moze miec
negatywny wplyw na rozwdj mowy, jezyka oraz rozwdj kognitywny,
a w nastepstwie na osiggniecia w nauce. Zdaniem Rady realizatorzy programu
powinni wiasciwie wywazyc¢ proporcje wydatkujgc srodki publiczne na wczesne
wykrywanie wad stuchu i wzroku, zwazywszy, Zze zasadnosc¢ drugiej z tych
interwencji (wykrywanie wad wzroku) budzi wiele kontrowersji i wqtpliwosci
co do skutecznosci takiego postepowania.

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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Autorzy powinni, ponadto, odnies¢ sie do szczegotowych uwag dotyczqcych
programu, ktore zawiera raport AOTMIT.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pdézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.201.2019 ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i
wzroku wsrdd dzieci i mfodziezy w gminie Walce na lata 2020-2022”, data ukonczenia: luty 2020 oraz Aneksow
do raportéw szczegétowych ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci —

wspolne podstawy oceny” z sierpnia 2017 oraz ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym —
wspolne podstawy oceny” z wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 39/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku
o projekcie programu ,,Program przeciwdziatania wadom postawy
u dzieci w gminie Walce na lata 2020-2022"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program przeciwdziatania wadom postawy u dzieci w gminie Walce na lata
2020-2022".

Uzasadnienie

Uczestnikami PPZ sq dzieci uczeszczajgce do klas | szkdt podstawowych z terenu
gminy Walce (ok. 50 uczniow rocznie) i dotyczy problemu zdrowotnego jakim
sq wady postawy wsrdd dzieci w wieku szkolnym oraz priorytetu zdrowotnego:
»tworzenie warunkdéw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia
w srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Zatozona przez wnioskodawce populacja docelowa
(dzieci 7-letnie) nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach, dowodach
naukowych ani opiniach ekspertow.

Program ma byc¢ realizowany w latach 2020-2022, nie posiada celu gtdwnego,
gdyz sformutowano go pod postaciq dziatan. Dodatkowo program zawiera
6 celow szczegotowych, tj.: (1) ,zapobieganie powstawaniu wad postawy”, (2)
,Zapobieganie pogtebianiu sie wad postawy”, (3) ,ksztaftowanie nawykow
prawidtowej postawy ciata u dzieci”, (4) ,zwiekszanie aktywnosci fizycznej wsrod
dzieci”, (5) ,szerzenie edukacji zdrowotnej w zakresie chordob kregostupa,
nadwagi, ptaskostopia” oraz (6) ,zwiekszenie dostepnosci do Ccwiczen
leczniczych”, do ktorych nie sfomutowano miernikdw. Zaplanowane interwencje,
to: badanie przesiewowe (ocena postawy ciata, chodu i rdwnowagi), grupowe
i zindywidualizowane zajecia korekcyjne. Brak jest wskazanych narzedzi
do oceny. Ponadto w zespole nie wskazano roli pielegniarki srodowiska
nauczania i wychowania, ktora bierze udziat w procesie wykrywania wad
postawy. Autorzy programu nie wyjasnili w jaki sposob edukacja miataby
wptyngc korzystnie na wady postawy. Przeprowadzenie kampanii informacyjnej
wpisano co prawda do interwencji, lecz jak wskazujg badania tego rodzaju
interwencje powinny byc¢ zindywidualizowane i dostosowane do potrzeb oraz
prowadzone w liczbie, jaka jest niezbedna i odpowiada statusowi zdrowotnemu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Innym zagadnieniem jest budzet, w ktorym nie przedstawiono kosztu
jednostkowego na jednego pacjenta. Takze ewaluacja nie zostata wfasciwie
zaplanowana. Co wazne, nie wskazano sposobu wyboru realizatora.

Czotowe w skali globalnej Zrodfo wiarygodnych ocen prowadzonych na catym
Swiecie programow profilaktyki medycznej - amerykanska grupa zadaniowa ds.
programow  zapobiegawczych USPSTF, w niedawno zaktualizowanych
rekomendacjach z roku 2018 stwierdza, iz obecnie dostepne dowody naukowe
nie sq wystarczajgce dla oceny bilansu korzysci i szkéd zwigzanych z przesiewem
w kierunku skoliozy mtodzienczej (w wieku od 10 do 18 lat). Stanowisko
to poparto amerykanskie towarzystwo lekarzy rodzinnych - American Academy
of Family Physicians (AAFP) w 2018 r. Negatywne rekomendacje odnosnie
prowadzenia programow przesiewowych w kierunku mftodzienczej skoliozy
idiopatycznej opublikowat rdwniez brytyjski narodowy komitet badan
przesiewowych (UK National Screening Committee - UK NSC 2016).
Autorzy wytycznych SOSORT wskazujq, iz wtasciwe australijskie rady
rekomendujq przeciwko badaniom przesiewowym w kierunku skoliozy
a kanadyjskie rekomendacje dotyczqce dziatan profilaktycznych nie wspominajq
o skoliozie. Amerykariskie organizacje zrzeszajgce osoby zwiqzanych z leczeniem
skoliozy u dzieci (SRS/POSNA/AAQS/AAP) zachecajqce do éwiczer w przypadkach
skrzywien kregostupa w wydanym w roku 2015 Wspdlnym Stanowisku przyznaty,
iz ,do tej pory brak jest wynikow prospektywnego, kontrolowanego,
randomizowanego badania skriningu populacyjnego skoliozy. Odnosnie samego
wykrywania skoliozy w przeglgdzie systematycznym Montgomery (w 1990)
wskazuje sie na niskqg wartos¢ predykcyjnq wyniku dodatniego standardowego
badania przesiewowego w kierunku wad postawy (ok. 5%), co oznacza, ze 95%
dzieci kierowanych jest w wyniku przesiewu na dalszqg diagnostyke niepotrzebnie.
Ponadto zgodnie z wynikami wspomnianego przeglgdu, czestsze badania
przesiewowe zwiekszajg o ok. 30% liczbe skierowan na dalszq diagnostyke, nie
zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. W przeglgdzie Sabirin 2010
stwierdzono rdwniez, Zze nie ma silnych dowodow na to, ze programy
skryningowe sq w stanie wykryc skolioze w mtodszym wieku, z nizszym wynikiem
krzywizny w skali Cobba. Z kolei w aktualnym (opublikowanym w Archives
of Physiotherapy 2019, 9-8) przeglgdzie metod cwiczen specyficznych dla skoliozy
Day i wsp. stwierdzajq, iz brak jest dostatecznych dowodow by sugerowac,
iz specyficzne dla skoliozy ¢wiczenia fizjoterapeutyczne mogq skuteczniej niz brak
interwencji poprawic¢ kgt Cobba (kqt skrzywienia kregostupa) u pacjentéw
zidiopatycznq skoliozg mftodziericzq. Rada Przejrzystosci zwraca uwage,
iz wielokrotnie w przesztosci negatywnie opiniowata programy wczesnego
wykrywania wad postawy. Jednoczesnie
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Rada uwaza za bardzo pozyteczne wszelkie dziatania zwiekszajgce ogodlng

aktywnos¢ fizycznq dzieci i mtodziezy, bez wykluczania osob ze skrzywieniami
kregostupa.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z poin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.202.2019 ,,Program przeciwdziatania wadom postawy u dzieci
w gminie Walce na lata 2020-2022”, data ukonczenia: luty 2020 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych
,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



