Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.13.2020.MKZ
Protokét nr 11/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 16 marca 2020 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agencji)

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:01

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

7 0séb):

Barbara Jaworska-tuczak

Tomasz Mtynarski

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie zdalnie
Rafat Nizankowski - zdalnie

Jakub Pawlikowski — zdalnie

Rafat Suwinski - zdalnie

Piotr Szymanski

PNV R WNR

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw interesdw cztonkéw Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego, leku Calcort (deflazakort) we wskazaniu: stan
po przeszczepie nerki, autoimmunologiczne zapalenie watroby, zespdt nerczycowy, zmiany
srédmigzszowe w ptucach.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego z
zagranicy w ramach importu docelowego, leku Nuedexta (dextromethorphani hydrobromidum
quinidini sulfas) we wskazaniach: zespdt opuszkowo-rzekomoopuszkowy w przebiegu
stwardnienia zanikowego bocznego; zespo6t rzekomoopuszkowy w przebiegu choroby neuronu
ruchowego.

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

1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkarncow gminy Chociwel
na lata 2020-2024",
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2) ,Program profilaktyki choréb piersi i gruczotu sutkowego u kobiet zamieszkujgcych Miasto
Zielonka na lata 2020-2022”,

3) ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkaricéw Gminy Kielce”.

5. Losowanie sktadu Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat dane z raportu dla leku Calcort (import docelowy) we wskazaniach:
stan po przeszczepie nerki, autoimmunologiczne zapalenie watroby, zespdét nerczycowy, zmiany
Sréodmigzszowe w ptucach.

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

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji stanowiska gtos zabrali Michat Mysliwiec i Maciej
Karaszewski, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 5 gtosami ,,za”, przy
4 gtosach ,przeciw” (9 osdb obecnych) uchwalita stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji oméwit najwazniejsze informacje z raportu dla leku Nuedexta (import docelowy)
we wskazaniach: zespdt opuszkowo-rzekomoopuszkowy w przebiegu stwardnienia zanikowego
bocznego; zespdt rzekomoopuszkowy w przebiegu choroby neuronu ruchowego, a propozycje
stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski oraz Michat Mysliwiec,
po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”, przy 1 gtosie
»przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4 1) Analityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej gminy Chociwel w zakresie rehabilitacji
leczniczej, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

2) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej miasta Zielonka w zakresie profilaktyki choréb
piersi i gruczotu sutkowego u kobiet, a propozycje opinii Rady przedstawit Rafat Suwinski.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosow ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

3) Analityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej gminy Kielce w zakresie zaptodnienia
pozaustrojowego, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

Gtos zabrat Jakub Pawlikowski, po czym Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 7
gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 5
do protokotu).
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Ad 5. Nie przeprowadzono losowania sktadu Zespotu na kolejne posiedzenie Rady.

Ad 6. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie sie o godzinie 11:31.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 23/2020 z dnia 16 marca 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Calcort
(deflazakort) we wskazaniach: stan po przeszczepie nerki,
autoimmunologiczne zapalenie watroby, zespét nerczycowy, zmiany
srodmigzszowe w ptucach

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdod na refundacje leku
Calcort (deflazakort), tabletki a 6 mg i 30 mg, we wskazaniach: stan
po przeszczepie nerki po okresie pokwitania, autoimmunologiczne zapalenie
wqtroby, zespot nerczycowy, zmiany srodmiqgzszowe w ptucach.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje lekow
we wskazaniu: stan po przeszczepie nerki u dzieci przed okresem pokwitania.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zbadanie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego: Calcort (deflazakort), tabletki a 6 mg
i 30 mg: we wskazaniach: stan po przeszczepieniu nerki, autoimmunologiczne
zapalenie wagqtroby, zespot nerczycowy, zmiany srodmigzszowe w pfucach,
sprowadzanego z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r., poz. 499 z pozin. zm.). Deflazakort jest
pochodng prednizolonu i wykazuje dziatanie przeciwzapalne
i immunosupresyjne.

Stosowany jest w leczeniu réznych chordb i porownywalny z innymi steroidami

przeciwzapalnymi.

Produkt leczniczy Calcort (deflazakort) byt oceniany przez Agencje:

1) w 2013 roku we wskazaniu zespot nerczycowy:

e Rada Przejrzystosci (stanowisko nr 56/2013 z dnia 25 marca 2013 r.) uznata
za niezasadne wydanie zgody na refundacje produktu Calcort,
w ww. wskazaniu, gdyz ,,nie wykazano przekonujgcych i klinicznie istotnych

réznic ani w efektywnosci, ani w dziataniach niepozqdanych deflazakortu
w porownaniu z innymi GSK”.

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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e Prezes AOTMIT (rekomendacja nr 37/2013 z dnia 25 marca 2013 r.)
nie rekomendowat wydawania zgdod na refundacje produktu leczniczego
Calcort w ww. wskazaniu.

2) w 2016 roku we wskazaniu choroba srodmigzszowa ptuc:

e Rada Przejrzystosci (stanowisko nr 95/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 r.) uznata
za niezasadne wydawanie zgody na refundacje leku Calcort (deflazacort),
tabletki 6 mg i 30 mg, sprowadzanego zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r, prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271,
zpozn. zm.), we wskazaniu choroba srodmigzszowa ptuc, przy zatoZeniu,
Ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia
lub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod.
Uzasadnieniem jest fakt, iz w chorobach srodmiqgzszowych ptuc (obejmujgcych
bardzo liczne jednostki chorobowe) pozycja glikokortykosteroidow jest
zroznicowana (np. w idiopatycznym wtoknieniu ptuc sq przeciwwskazane),
ponadto brak jest opublikowanych badan dotyczgcych stosowania
deflazakortu w leczeniu chorob srodmiqgzszowych ptuc.

e Prezes AOTMIT (rekomendacja nr 56/2016 z dnia 6 wrzesnia 2016 r.)
nie rekomendowat wydawania zgdd na refundacje leku Calcort (deflazacort)
we wskazaniu ,,choroba srodmigzszowa ptuc”.

Dowody naukowe

1. Stan po przeszczepieniu nerki (ICD-10: Z94.0)

Rekomendacje i wytyczne kliniczne odnoszg sie ogdlnie do stosowania
glikokortykosteroidéow, a wskazywane sq przede wszystkim prednizon
i metyloprednizolon. W zadnych odnalezionych wytycznych (europejskie EAU
2019, polskie PTT 2018, brytyjskie NICE 2017, NICE 2017 2 oraz BTS 2017)
nie wskazano deflazakortu jako zalecanego w tym wskazaniu.

W wyniku wyszukiwania znaleziono 4 badania RCT: Ferraris 2007, Kim 1998,
Lippuner 1998, Elli 1993;

Do badania Ferraris 2007 zakwalifikowano:

- pacjentow w okresie przed pokwitaniem,

- €o najmniej 6 miesiecy po przeszczepie nerki,

- stabilna funkcja przeszczepu przez co najmniej 6 miesiecy,

- bez leczenia obnizajgcego stezenie lipidow.

Analiza post hoc wykazata, ze we wszystkich przedziatach czasowych
zaobserwowano znaczny spadek SDS (wptyw czasu na wynik odchylenia

standardowego) wzrostu pacjenta w grupie metyloprednizonu (MPRD), podczas
gdy spadek ten byt widoczny dopiero po 3 latach w grupie deflazakortu (DFL).

Analiza post hoc wykazata, ze wzrost masy ttuszczowej byt znaczqcy tylko
w grupie MPRD po 3 latach.
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Masa ciata zwiekszyta sie w czasie od wartosci poczgtkowej w obu grupach
(p<0,0001). Dwukierunkowa analiza ANOVA wykazata rdéwniez znaczqcq
interakcje miedzy leczeniem deflazakortem i bezttuszczcowq masqg ciata
(p<0,0001), wskazujqgc, ze przyrost w czasie byt wiekszy w grupie DFL.

BMI SDS nie rdznito sie istotnie miedzy grupami. Jednak liczba pacjentow
z nadwagq byta znacznie zwiekszona w grupie metyloprednizonu.

Ponadto, analiza wykazata znaczgcy wzrost szybkosci wzrastania (cm/rok i SDS)
w pierwszym roku dla grupy DFL, podczas gdy w grupie MPRD zaobserwowano
znaczqcy spadek szybkosci wzrastania po 2 latach. Dlatego, po 3 latach pacjenci
przyimujqcy DFL zyskali 13,3+1,3 cm, a pacjenci otrzymujgcy MPRD 8,4+0,8 cm
(p<0,01). Analiza post hoc wykazata znaczny wzrost catkowitego cholesterolu
w grupie metyloprednizonu, podczas gdy w grupie deflazakortu zaobserwowano
jego znaczqcy spadek po 3 latach leczenia.

Analiza post hoc wykazata znaczny spadek BMD kregostupa ledzwiowego
i catkowitego BMD szkieletu w grupie MPR w prawie wszystkich przedziatach
czasowych, podczas gdy w grupie DFL spadek ten byt widoczny dopiero po 3
latach leczenia.

Analiza post hoc wykazata znaczny spadek glukozy w surowicy w grupie MPRD
we wszystkich przedziatach czasowych, podczas gdy w grupie DFL spadek ten byt
widoczny dopiero po 3 latach leczenia.

W pozostatych badaniach, prowadzonych na grupach pacjentow dorostych,
réznice znamienne statystycznie dotyczyty mniejszego przyrostu masy ciata
i mniejszej utraty gestosci kosci przy stosowaniu DFL w stosunku do MPRD.

2. Autoimmunologiczne zapalenie wqtroby (ICD-10: K73.2)

Rekomendacje i wytyczne kliniczne wskazujg na stosowanie w leczeniu
inicjujgcym  autoimmunologicznego  zapalenia  wgqtroby  prednizonu
lub prednizolonu w potgczeniu z azatiopryng, a w leczeniu podtrzymujgcym
samej azatiopryny lub w potfgczeniu z niewielkimi dawkami prednizonu,
w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta. (AASLD 2010 USA, EASL 2015 Europa,
HSG 2019 Grecja, BSG 2010 Wielka Brytania). Jedynie w wytycznych brytyjskich
wskazano na mozliwos¢ stosowania deflazakortu w potqczeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi w przypadku braku odpowiedzi na podstawowe leczenie
(dowody o niskiej jakosci).

Znaleziono 1 badanie kliniczne, otwarte (Rebollo-Bernardez 1999), ktore
wskazato na brak roznic w punktach korncowych pomiedzy prednizonem
a deflazakortem.

3. Zespot nerczycowy (ICD-10: NO4)

Rekomendacje i wytyczne kliniczne wskazujq na standardowe leczenie ZN
doustnym prednizonem. (SINePe 2017, Wifochy, PTNFD 2015, Polska).
U pacjentdw ze steroidoopornym ZN zamiast prednizonu mozna stosowac rozne
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GKS (deflazakort, deksametazon, metyloprednizolon) w potgczeniu z leczeniem
immunosupresyjnym (SINePe 2017, Wtochy).

Znaleziono 1 badanie kliniczne dotyczgce populacji dzieci, porédwnujgce
prednizolon z deflazakortem. Tylko w jednym punkcie: czas do uzyskania remisji
10,25 + 2,41 dni i 12,55 + 1,44 dni odpowiednio w grupie DFL i PRD, uzyskano
roznice istotng statystycznie (p=0,012). W pozostatych punktach koricowych
nie byfto rdznic istotnych statystycznie (Singhal 2015).

4. Choroby srodmigzszowe ptuc (ICD-10: J84)

Brak jest rozstrzygajgcych dowoddw naukowych uzasadniajgcych zastosowanie
jakiegokolwiek leku. Brak badan klinicznych z zastosowaniem deflazakortu
w tym wskazaniu.

Problem ekonomiczny

Z uwagi na brak doktadnych danych o populacji docelowej, niemozliwe jest
oszacowanie wpfywu sfinansowania przedmiotowej technologii w ramach
importu docelowego na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow.

Glowne argumenty decyzji

Dotychczasowo wydawane stanowiska Rady Przejrzystosci negatywnie oceniaty
zasadnos¢ refundacji deflazakortu we wskazaniu zespdt nerczycowy
i Srodmigzszowe choroby ptuc. Nie pojawity sie nowe dowody naukowe odnosnie
do skutecznosci stosowania DFL w tych wskazaniach.

Nie ma takze dowodow na wyiszq skutecznos¢ deflazakortu nad terapiq
standardowq (prednizon z azatiopryng) we wskazaniu autoimmunologiczne
zapalenie wqtroby.

Nie istniejg dowody naukowe na wyzszos¢ stosowania, jako elementu leczenia
immunosupresyjnego, deflazakortu w  stosunku do  prednizonu
lub metyloprednizolonu w zapobieganiu odrzucaniu przeszczepu nerki.

Deflazakort wykazat w jednym badaniu u dzieci przed okresem pokwitania mniej
dziatan niepozqdanych w stosunku do metyloprednizolonu, a w szczegdlnosci
w zakresie zaburzania procesu wzrostu, nieprawidtowej masy ciata, gestosci
kosci i profilu lipidowego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.4.2019a ,,Calcort
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(deflazakort) we wskazaniach: stan po przeszczepie nerki, autoimmunologiczne zapalenie watroby, zespét
nerczycowy, zmiany srodmigzszowe w ptucach”. Data ukonczenia: 12 marca 2020.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 24/2020 z dnia 16 marca 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Nuedexta
(dextromethorphani hydrobromidum + quinidini sulfas)
we wskazaniach: zespot opuszkowo-rzekomoopuszkowy w przebiegu
stwardnienia zanikowego bocznego, zespot rzekomoopuszkowy
w przebiegu choroby neuronu ruchowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Nuedexta (dextromethorphani hydrobromidum + quinidini sulfas), kapsutki a 20
mg/10 mg, we wskazaniach: zespot opuszkowo-rzekomoopuszkowy w przebiegu
stwardnienia zanikowego bocznego, zespot rzekomoopuszkowy w przebiegu
choroby neuronu ruchowego, pod warunkiem ograniczenia populacji
do pacjentdow z udokumentowanq nieskutecznosciq dostepnych w Polsce metod
leczenia — lekow z grupy SSRI i TCA.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zespot rzekomoopuszkowy (pseudobulbar affect PBA) jest spowodowany
uszkodzeniem drog korowo-jgdrowych biegngcych od kory okolicy ruchowej
do jgder nerwow jezykowo-gardtowego, btednego i podjezykowego. Cechq
charakterystycznq zespofu jest miedzy innymi dysartria, dysfagia oraz
niestabilnos¢ emocjonalna. Niestabilnos¢ manifestuje sie epizodami nagtego,
niekontrolowanego i nieadekwatnego Smiechu Ilub ptaczu, niezwigzanymi
z aktualnym stanem emocjonalnym, co moze prowadzi¢ do znacznego
pogorszenia jakosci zycia pacjentow. Objawy zespotu rzekomoopuszkowego
mogq towarzyszy¢ stwardnieniu rozsianemu, stwardnieniu zanikowemu
bocznemu, guzom mdzgu, chorobom naczyniowym modzgu jak rowniez
postepujgcemu porazeniu nadjgdrowemu.

Dowody naukowe

Odnaleziono badanie STAR (NCT01806857), udowadniajgce skutecznosc
Nuedexta w PBA u chorych ze stwardnieniem zanikowym bocznym (60%
chorych)) i stwardnieniem rozsianym (40% chorych) oraz badanie Smith 2017
(NCT 01806857), wskazujgce na efektywnosc¢ preparatu w leczeniu objawdw
zwigzanych z zespotem opuszkowym.

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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Stosowanie leku Nuedexta (dekstrometorfan z chinidynq) przez 12 tygodni
w dawce 20 lub 30 mg u 326 pacjentow z zespotem rzekomoopuszkowym,
spowodowanym stwardnieniem rozsianym lub stwardnieniem zanikowym
bocznym, prowadzito do znaczqgcej redukcji liczby epizodow smiechu lub ptaczu
(redukcja o okofo 50% w poréwnaniu do osob stosujgcych placebo). Ztagodzenie
objawow zespotu rzekomoopuszkowego, oceniane przy pomocy skali CNS-LS,
utrzymywato sie po 12 miesiqgcach leczenia. Stwierdzono poprawe w zakresie
funkcjonowania spofecznego | poczuciu zdrowia psychicznego. Odsetek
pacjentow zgtaszajgcych wystepowanie objawdw niepozgdanych (AE)
byt podobny we wszystkich grupach uczestniczgcych w badaniu. Wsrod czesto
zgtaszanych AE (210% pacjentow) odnotowano: upadki, zawroty i bole gfowy,
nudnosci, biegunke, sennosc i zmeczenie.

W badaniu Smith 2017, pacjenci otrzymywali produkt leczniczy Nuedexta
lub placebo przez 28 do 30 dni. W grupie otrzymujqcej aktywne leczenie uzyskano
niewielkq, ale istotnq statystycznie poprawe objawdw opuszkowych (potykanie,
slinienie i mowa). Wiekszos¢ dziatann niepozqdanych miata nasilenie tagodne
do umiarkowanego.

Zgodnie z zaleceniami American Academy of Neurology (AAN 2009) oraz
Europejskiego Towarzystwa Naukowego Neurologow (EFNS 2012), w leczeniu
zespotu rzekomoopuszkowego nalezy rozwazy¢ stosowanie dekstrometorfanu
Z chinidyng.

Problem ekonomiczny

Roczny koszt terapii dla jednego pacjenta, przy zatozeniu dawki wg FDA,
tji. 20mg/10 mg dwa razy dziennie, wynosi 73 398,39 zt z perspektywy NFZ
i 38,96 zt z perspektywy pacjenta. W 2018 r. sprowadzono do Polski 14 opakowan
leku.

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne dane kliniczne wskazujq na efektywnosc klinicznq dekstrometorfanu
z chinidyng we wnioskowanych wskazaniach. Wytyczne kliniczne takze wskazujg
na zasadnos¢ stosowania wnioskowanego produktu leczniczego. W zwigzku
z faktem, ze szacowana populacja stosujgca lek jest mata, obcigzenie budzetowe
w przypadku pozytywnej opinii bedzie niewielkie. Biorgc jednak pod uwage
mozliwosc stosowania w leczeniu zespotu rzekomoopuszkowego innych srodkow,
w tym lekow z grupy SSRI — fluwoksaminy i citalopramu oraz trojcyklicznych
lekow przeciwdepresyjnych, np. amitryptyliny, Rada sugeruje finansowanie leku
Nuedexta wytgcznie u pacjentow z udokumentowang nieskutecznosciq
dostepnych w Polsce metod leczenia.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4311.11.2019 ,Nuedexta (dekstrometorfan + chinidyna) we wskazaniach: zespdt opuszkowo
rzekomoopuszkowy w przebiegu stwardnienia zanikowego bocznego, zespdt rzekomoopuszkowy w przebiegu
choroby neuronu ruchowego”. Data ukoriczenia: 9 marca 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 62/2020 z dnia 16 marca 2020 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy Chociwel
na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Chociwel na lata 2020-2024”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program zaktada przeprowadzenie cyklu rehabilitacyjnego oraz edukacji
dla dorostych mieszkaricow gminy, ktorzy posiadajq skierowanie od lekarza POZ
lub lekarza specjalisty. W ramach programu zaplanowano szereg zabiegow
fizykoterapeutycznych (m.in. elektroterapia, magnetoterapia, laseroterapia,
Swiatfolecznictwo, termoterapia, ultrasonoterapia, hydroterapia, krioterapia,
balneoterapia), kinezyterapeutycznych (indywidualna praca z pacjentem,
¢wiczenia wspomagane, ¢wiczenia czynne, c¢wiczenia izometryczne, wyciqgi,
nauka czynnosci lokomocji, inne formy usprawniania, c¢wiczenia grupowe
ogolnousprawniajgce), masazu i 45-minutowego spotkania edukacyjnego
w grupach  maksymalnie  20-osobowych przez lekarza, pielegniarke
lub fizjoterapeute. Szacuje sie, Ze jedna osoba otrzyma 10-dniowy cykl, srednio
po 4 zabiegi dziennie. Opis programu zawiera wszystkie istotne elementy
programu, w tym budzet. Przewidziano ocene satysfakcji swiadczeniobiorcow.

Oceniany projekt realizuje priorytet: ,rehabilitacja” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Zaplanowane interwencje znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych, natomiast wnioskodawca podkresla, ze program
wynika z niewystarczajgcej dostepnosci do swiadczeri zdrowotnych z zakresu
rehabilitacji na terenie gminy (w tym zakresie nie dziata na terenie gminy zaden
Swiadczeniodawca). Zgodnie z Ustawq z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie
ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz niektdrych innych ustaw, na podstawie
art. 9a i 9b, jednostki samorzqdu terytorialnego, w celu zaspokajania potrzeb
wspolnoty samorzqdowej w zakresie ochrony zdrowia (uwzgledniajgc m. in. stan
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dostepnosci swiadczen opieki zdrowotnej na obszarze wojewddztwa), mogg
finansowac dla niej swiadczenia gwarantowane.

Programy polityki zdrowotnej z zakresu rehabilitacji osob niepetnosprawnych
byty juz wielokrotnie prezentowane na posiedzeniach Rady Przejrzystosci
i w wydanych opiniach przewazaty opinie pozytywne.

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: OT.441.6.2020 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkaricow gminy Chociwel na lata 2020-2024” realizowany przez: Gmine Chociwel, Warszawa, luty
2020 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag
dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2020 z dnia 16 marca 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chorob piersi i gruczotu
sutkowego u kobiet zamieszkujgcych Miasto Zielonka
na lata 2020-2022"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki chorob piersi i gruczotu sutkowego u kobiet
zamieszkujgcych Miasto Zielonka na lata 2020-2022”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt PPZ dotyczy profilaktyki oraz wczesnego wykrywania raka
piersi. Celem projektu jest ,zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej 500 kobiet
w zakresie mozliwosci zapobiegnia i wczesnego wykrywania raka piersi, poprzez
rozpowszechnienie dostepu do badan profilaktycznych dla mieszkanek Miasta
Zielonka, w latach 2020-2022”.

Populacje docelowg opiniowanego projektu programu, na podstawie
zaplanowanych interwencji, stanowiq kobiety w wieku powyzej30r.z. (w ramach
dziatan edukacyjnych) oraz kobiety powyzej 40 r.z. z grup ryzyka. Nie zostaty
one jednak doprecyzowane, co jest gtdownym powodem negatywnej opinii Rady.
Prowadzenie badan przesiewowych u kobiet w wieku ponizej 50 roku Zycia budzi
liczne kontrowersje. Eksperci kliniczni poproszeni o opinie do tego typu
programow polityki zdrowotnej podkreslajg, ze populacja docelowa obecnie
realizowanego populacyjnego programu przesiewowego (50-69 lat) i interwat
miedzy turami badania (2 lata) jest rozwigzaniem wzorcowym, natomiast
wdrazanie przesiewowych badan mammograficznych w innych grupach
wiekowych moze prowadzi¢ do nadrozpoznawalnosci i nies¢ za sobq szereg
dziatan jatrogennych.

Rada zwraca uwage, ze kryteria wyfqczenia z programu obejmujq rozpoznane
nosicielstwo genéw BRCA1/BRCA2, ktore jest gtownym wskazaniem
do prowadzenia badan przesiewowych w wieku ponizej 50 lat. Zdecydowana
wiekszos¢ odnalezionych zalecen odnosi sie pozytywnie do realizowanego
w Polsce przesiewowego wykonywania mammografii u kobiet w wieku 50-74
lata. Najbardziej wartosciowym elementem projektu sq proponowane dziatania
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edukacyjne, nie wystarczajg one jednak, zdaniem Rady, do pozytywnego
zaopiniowania ocenianego projektu.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: O0T.441.7.2020 ,Program profilaktyki choréb piersi i gruczotu
sutkowego u kobiet zamieszkujgcych Miasto Zielonka na lata 2020-2022” realizowany przez: Miasto Zielonka,
Warszawa, marzec 2020 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne
podstawy oceny” z czerwca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2020 z dnia 16 marca 2020 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw Gminy Kielce”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow Gminy Kielce”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu, przedfozony przez gmine Kielce, dotyczy leczenia niepfodnosci
i zaktada realizacje procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Wnioskodawca
omowit problem zdrowotny, przedstawit definicje i rodzaje nieptodnosci oraz
czynniki ryzyka i przyczyny. Przedstawit tez w sposob zdawkowy sytuacje
epidemiologiczng — w tresci projektu zaznaczono, ze problem niepfodnosci
w Polsce dotyczy od 10% do 16% par, a zatem ok. 1,35-1,5 min par wymaga
pomocy lekarskiej w tym zakresie, zas zapotrzebowanie na leczenie technikq IVF
ksztattuje sie na poziomie ok. 23-25 tys. rocznie.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 oraz opiniami ekspertow,
zaplanowana przez wnioskodawce procedura zaptodnienia pozaustrojowego
ma udowodnionqg, najwyzszq skutecznos¢ sposrod  wszystkich metod
wspomaganego rozrodu. Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia
pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane w ramach swiadczen
gwarantowanych. Procedury w tym zakresie sq regulowane przez przepisy
ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2020-2024. Populacje docelowq bedq
stanowic pary (w wieku powyzej 20 lat) zamieszkate na terenie Kielc, u ktorych
stwierdzono bezwzglednq przyczyne niepfodnosci lub nieskuteczne jej leczenie
w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych zgtfoszenie do programu, wraz
ze wskazaniem do zapfodnienia pozaustrojowego. Na podstawie wielkosci
populacji kobiet w wieku 20-49 lat w Kielcach (38 713 tys.), wnioskodawca przyjqgt
liczbe nieptodnych par w omawianej populacji na ok. 6 194 par. Przyjmujqgc
zatozenie, ze w przypadku stwierdzenia nieptodnosci, tylko u ok. 2% par stosuje
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sie procedure zapfodnienia pozaustrojowego, oszacowano, Ze z tej metody
mogtyby skorzystac 123 pary.

W ramach planowanych interwencji, wnioskodawca wskazat realizacje czesci
klinicznej (porady lekarskie; badania zgodne z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 23 pazdziernika 2015 r.; badania USG w celu oceny procesu stymulacji
jajeczkowania; badania estradiolu i progesteronu; punkcja jajnikow w celu
pobrania komdrek jajowych; znieczulenie anestezjologiczne) oraz czesci
biotechnologicznej (preparatyka nasienia; zaptodnienie IVF/ICSI; hodowla
zarodkow; transfer zarodkow do macicy; przygotowanie niepodanych zarodkow
do przechowywania). Zaplanowano réwniez wizyte lekarskq pacjentki, w celu
oceny skutecznosci zabiegu i wykonania badania Beta hCG. W ramach programu
zapewniono ponadto poradnictwo i edukacje podczas porad lekarskich. Udziat
w programie bedzie gwarantowat uczestnikom mozliwos¢ skorzystania
z maksymalnie 3 cykli leczniczych. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego
bedzie realizowana zaréowno z wykorzystaniem wtasnych gamet pary
uczestniczgcej w programie, jak rowniez z gamet pobranych od anonimowego
dawcy, jezeli bedq takie wskazania medyczne.

Whnioskodawca okreslit, ze ,w jednym cyklu stymulowanego jajeczkowania
mozna zaptodni¢ do szesciu komorek jajowych u kobiet do ukoriczenia 35 roku
zycia. Natomiast po dwodch nieudanych probach zwiqzanych z zaptodnieniem 6
komorek, dopuszcza sie mozliwosc zaptodnienia wszystkich uzyskanych komorek.
U kobiet powyzZej 35 roku Zycia nie ogranicza sie liczby zaptadnianych komdrek
jajowych”. Program musi by¢ zgodny z ustawq o leczeniu niepfodnosci, wedtug
ktdrej dopuszcza sie zaptodnienie pozaustrojowe nie wiecej niz szesciu zenskich
komorek rozrodczych, chyba ze biorczyni ukoriczyta 35 r.z. lub istniejg wskazania
medyczne  wynikajgce z choroby wspdfistniejgcej z  niepfodnoscig
lub nieskuteczne byty wczesniejsze dwie proby leczenia metodq zaptodnienia
pozaustrojowego.

W swietle projektu zaleca sie transferowanie jednego zarodka w jednej
procedurze, jednak w szczegdlnie uzasadnionych okolicznosciach dopuszczalny
jest transfer maksymalnie dwoch zarodkdw. Odnalezione wytyczne zalecajq
zas transfer pojedynczego zarodka, ze wzgledu na bezpieczeristwo potoZnicze
kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka cigz mnogich (ACOG 2016, IFFS 2015A,
SOGC 2014, EBCOG 2014).

Whnioskodawca zaznacza, ze koszty przechowywania zarodkow oraz
kriotransferow nie bedq finansowane w ramach programu. Koszty te zostang
pokryte przez pare uczestniczqgcqg w programie. W przypadku, gdy ze wzgledow
medycznych nie dojdzie do transferu ,Swiezych zarodkow” do macicy, w ramach
programu bedzie sfinansowany transfer rozmrozonych zarodkow.
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Gtéwnym zatozeniem programu jest ,poprawa dostepu dla mieszkancow gminy
Kielce uczestniczqcych w Programie, do swiadczern zdrowotnych w zakresie
leczenia nieptodnosci w latach 2020-2024”. Proponowany cel nie odnosi sie wiec
do efektu zdrowotnego. W tresci projektu programu wymieniono takze 2 cele
szczegotowe —w przypadku celu nr 1 brakuje uzasadnienia dla przyjetej wartosci
docelowej - ograniczenia zjawiska nieptodnosci, z kolei wskazany cel szczegdtowy
nr 2 nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. W projekcie programu
zaproponowano 4 mierniki efektywnosci, z ktorych 1, 3, i 4 nie spetniajqg jednak
tej funkcji, cho¢ mogqg byc¢ wykorzystane podczas monitorowania, zas miernik
nr 2 nie odnosi sie bezposrednio do celdw programu, moze by¢ natomiast
wykorzystany podczas ewaluacji.

Projekt zawiera opis etapow i dziatarn podejmowanych w ramach programu.
Okreslono tez w sposob szczegotowy warunki dotyczgce personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych. Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy
wybrany w drodze konkursu. Akcja informacyjna realizowana bedzie za
posrednictwem stron internetowych, mediow spotfecznosciowych oraz srodkow
masowego przekazu, ktore sq w dyspozycji organizatora.

Projekt programu zaktada prowadzenie jego monitorowania. Ocena
zgtaszalnosci do programu bedzie dokonywana na podstawie rejestru osob
aplikujgcych do programu. Whnioskodawca nie wskazuje konkretnych
wskaznikow, ktdore miatyby podlegac¢ analizie. W punkcie dot. miernikow
efektywnosci wymieniono kilka wskaznikow, ktore mozna wykorzystac¢ podczas
oceny zgtaszalnosci. Ocena jakosci Swiadczen w programie dokonana zostanie
na podstawie analizy ankiety satysfakcji skierowanych do uczestnikow
programu, ktdrej wzor zatgczono do projektu. Wnioskodawca wskazuje, jako
kolejny element monitorowania, ocene efektywnosci, ktora bedzie polegata
na zbieraniu informacji o osiggnieciu miernikdw efektywnosci realizacji
programu oraz informacji o ilosci wykonanych swiadczenn w ramach programu
na koniec roku. Do projektu zatqczono wzor sprawozdania rocznego. W tresci
projektu odniesiono sie rowniez do ewaluacji. Sformufowano jednak tylko jeden
poprawny wskaznik ewaluacyjny dot. liczby urodzonych dzieci. W zwigzku z tym
nie bedzie mozZliwe przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci
podjetych dziatan.

Whnioskodawca wskazat, ze catkowity koszt programu wyniesie 1 500 000 zf.
Program bedzie finansowany ze srodkow budzetu gminy Kielce. Uczestnikom
programu bedzie przystugiwac¢ dofinansowanie do procedury zaptodnienia
pozaustrojowego w wysokosci do 80%, maksymalnie do kwoty 5 000 zt na jedng
procedure zaptodnienia pozaustrojowego. W swietle tych zasad mozliwe bedzie
przeprowadzenie 300 procedur zaptodnienia pozaustrojowego, zatem
z programu skorzysta co najmniej 100 par.
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Rada Przejrzystosci wskazuje dodatkowo, ze program powinien zostac
uzupetniony o:

e opracowanie przejrzystych zasad sprawiedliwego dostepu do programu
zainteresowanym parom;

e opracowanie zasad kwalifikacji dawcow gamet do dawstwa niepartnerskiego
oraz procedury adopcji zarodkow;

e wprowadzenie obowiqzku szczegdofowego informowania beneficjentow
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania;

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

e stworzenie mozliwosci skorzystania przez pary z procedury kriokonserwacji
komorek jajowych zamiast kriokonserwacji embrionéw.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.10.2020 ,,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkanncow Gminy Kielce” realizowany przez: Gmine Kielce,
Warszawa, luty 2020 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci
technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



