Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.20.2020.LAn

Protokét nr 18/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 maja 2020 roku
w formie wideokonferenc;ji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:10.

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

7 0séb):

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak

Maciej Karaszewski

Dorota Kilariska

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Rafat Nizankowski

Tomasz Pasierski

Piotr Szymanski

©E NV e W e

. Janusz Szyndler
10. Artur Zaczyniski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Avastin (bevacizumab) we wskazaniu:
nawrotowy rak jajnika (ICD-10: C56).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Perjeta (pertuzumab) we wskazaniu: rozsiany
rak piersi (ICD-10: C50.9) — VIl linia leczenia.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Venclyxto (venetoclaxum) we wskazaniu:
ostra biataczka szpikowa (ICD-10: C92.0).

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Program zapobiegania nadwadze i otytosci wsréd dzieci w wieku przedszkolnym pn. »Zdrowy
Przedszkolak« na lata 2020-2025" (gm. Pawtowice),

2) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb powyzej 60 roku zycia -
mieszkancow Gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022",
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3) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy Tarnowo
Podgdrne na lata 2020-2022",

4) ,Program polityki zdrowotnej szczepier przeciwko meningokokom serogrupy B dla dzieci
do lat 3 z wojewddztwa mazowieckiego”.

6. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

7. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat dane z raportu dla leku Avastin (RDTL) we wskazaniu dot. raka
jajnika, a propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktdrej uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec,
Rafat Nizankowski, Anna Greziak, Piotr Szymanski, Artur Zaczynski i Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje dot. leku Perjeta (RDTL) we wskazaniu:
rozsiany rak piersi.

Gtos zabrali Tomasz Pasierski i Michat Mysliwiec, a propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktorej udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler, Anna Greziak,
Maciej Karaszewski, Piotr Szymaniski, Rafat Nizankowski i Dorota Kilariska.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Venclyxto (RDTL) we wskazaniu dot. ostrej
biataczki szpikowej.

Gtos zabrat Janusz Szyndler, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, po czym Rada zmienita pewne elementy opinii, w czym udziat brali
Michat Mysliwiec i Tomasz Pasierski.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy Pawtowice w zakresie nadwagi
i otytosci wéréd dzieci, a propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
W dyskusji Rady udziat brali: Dorota Kilariska, Maciej Karaszewski, Michat Mysliwiec i Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. programu polityki zdrowotnej gminy Tarnowo
Podgdérne w zakresie zakazen pneumokokowych, a propozycje opinii Rady przedstawit
Michat Mysliwiec.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 5 do protokotu).
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3) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej gminy Tarnowo Podgérne w zakresie szczepien
przeciw meningokokom, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

Wobec braku gtoséw odmiennych od propozycji opinii, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

4) Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje dot. programu polityki zdrowotnej
wojewoddztwa mazowieckiego w zakresie szczepien przeciw meningokokom, a propozycje opinii Rady
przedstawita Dorota Kilanska.

Gtos w dyskusji zabrali: Rafat Nizankowski, Dorota Kilaniska, Piotr Szymanski i Anna Greziak.

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

Rada przeprowadzita krétkg dyskusje dot. wskaznikdw oceny, stosowanych w odniesieniu
do programow polityki zdrowotne;j.

Ad 9. Nie przeprowadzono losowania sktadéw Zespotéw.

Ad 10. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 12:02.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2020 z dnia 4 maja 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Avastin (bevacizumab) we wskazaniu: nawrotowy rak jajnika
(ICD-10 C56)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, lekdow:

e Avastin (bevacizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
100 mg/4 mli,

e Avastin (bevacizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
400 mg/16 ml

we wskazaniu: nawrotowy rak jajnika (ICD-10 C56).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia bewacyzumab miatby byc¢ stosowany
u pacjentki z wtorng opornosciq na chemioterapie opartg na zwiqzkach platyny,
ktora dwukrotnie stosowafa chemioterapie paklitakselem, w skojarzeniu
z karboplatynqg, po ktorych przeprowadzono operacje cytoredukcyjng,
a nastepnie zastosowano doksorubicyne liposomalng (progresja w trakcie
leczenia). Obecnie pacjentka stosuje bewacyzumab, w  skojarzeniu
z paklitakselem, z bardzo dobrym efektem leczenia.

Lek Avastin podlegat ocenie Agencji w 2012 r. i 2013/2014 r we wskazaniu
,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika”, obejmujgcym leczenie
pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu
i pierwotnego raka otrzewnej w grupie chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO Il po
suboptymalnej cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym), a wiec
we wczesniejszej linii niz obecnie oceniania. Zarowno Rekomendacje Prezesa
Agencji, jak i Stanowiska Rady Przejrzystosci byty pozytywne.

Eksperci kliniczni stwierdzili, ze w tym zaawansowaniu jest to choroba, ktorej nie
mozna wyleczyc, aczkolwiek mozna uzyskac dtugotrwajqgce remisje.
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna oraz bezpieczenstwo stosowania

W ramach przeglqgdu nie odnaleziono badan, ktore w petni spetniatyby kryteria
wifgczenia w zakresie populacji, tj. dotyczytyby populacji z wtdrng
platynoopornosciq i w zakresie interwencji, tj. stosowana bytaby w nich dawka
bewacyzumabu wynoszgcq 15 mg/kg m.c. co 3 tygodnie.

Odnaleziono natomiast randomizowane badanie kliniczne AURELIA, dotyczgce
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania bewacyzumabu w skojarzeniu
z chemioterapiq w populacji pacjentek z nawrotowym, platynoopornym
(platynoopornosc¢ pierwotna i wtdrna) rakiem jajnika. Stosowano w nim inng
dawke bewacyzumabu, w skojarzeniu z paklitakselem, niz przedstawiona
w zleceniu i kryteriach wiqczenia do analizy klinicznej. Biorgc jednak pod uwage
fakt, iz w badaniu nie przedstawiono wynikdw odrebnie dla zastosowanych
dawek, a takze fakt, iz w dokumencie EPAR dla leku Avastin wskazano, iz dawki
10mg/kg m.c. co 2 tyg. i 15 mg/kg m.c. co 3 tyg. sq ekwiwalentem dawki 5 mg/kg
tydz., dawki te mozna uznac za tozsame.

W analizie przezycia catkowitego, zaprezentowanej w liscie Poveda 2015, nie
stwierdzono istotnych statystycznie rdznic w zakresie przezycia catkowitego
pacjentow stosujgcych bewacyzumab w skojarzeniu z paklitakselem vs
paklitaksel (HR = 0,65; (95% Cl: 0,42; 1,02)). Dane zaprezentowane w EPAR 2014
wskazujq natomiast na istotnie statystycznie nizsze o 36% ryzyko zgonu
pacjentek stosujgcych terapie skojarzong z bewacyzumabem niz w monoterapii
paklitakselem (HR = 0,64 (95% Cl: 0,41; 0,99)). Stosowanie terapii skojarzonej
bewacyzumabem z paklitakselem wiqzafo sie rowniez z istotnie statystycznie
nizszym ryzykiem progresji choroby (oszacowany w publikacji Poveda 2015 HR
wyniost 0,46 (95% Cl:0,30; 0,71), a wedtug EPAR 0,47 (95% Cl: 0,31; 0,72).
Rdwniez odsetek odpowiedzi na leczenie oceniany z zastosowaniem kryteriow
RECIST byt istotnie statystycznie wyzszy w ramieniu stosujgcym bewacyzumab
Z paklitakselem niz w ramieniu stosujgcym jedynie paklitaksel i wynosit
odpowiednio 53,5% i 30,2%. Oszacowana w badaniu roznica wyniosta 23,1%
(95% Cl; 1,7%; 44,5%).

WyzZszos¢ terapii skojarzonej bewacyzumabem z chemioterapiq nad
stosowaniem samej chemioterapii wykazano réowniez w podgrupie pacjentek
z wtornie platynoopornym nawrotowym rakiem jajnika w zakresie punktow
koricowych: przezycia wolnego od progresji choroby i wystgpienia odpowiedz
na leczenie.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Biorgc pod uwage, Ze oceniane wskazanie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym leku Avastin, stosunek korzysci do ryzyka zastosowania leku
w tym wskazaniu Europejska Agencja Lekow uznata za pozytywny.
Wskazano, iz ogdlnie rzecz biorgc, dane dotyczqce pozytywnego wptywu terapii
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na klinicznie istotny PFS, bez niekorzystnego wptywu na OS przewyzZszajq ryzyko
zwigzane z dodaniem bewacyzumabu do chemioterapii.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatqczonego do zlecenia MZ koszt 3 mies. terapii 1 pacjenta
Wynosi: _ Koszt ten jest - od wyliczonego na podstawie
Obwieszczenia MZ (44 294,04 PLN).

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

Przyjmujgc cene leku Avastin na podstawie obwieszczenia MZ, w wariancie
opartym na opiniach ekspertow, koszt stosowania leku przez 3 mies. wynosi
15,50 min PLN brutto (dla 350 osob), natomiast w wariancie opartym na danych
pochodzqcych z NFZ 213,32 min PLN (dla 4 816 osob). W przypadku przyjecia ceny
leku na podstawie zlecenia MZ, koszty te sq nizsze i wynoszq odpowiednio

0

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

Ze wzgledu na fakt, iz wytyczne nie okreslajq na tym etapie leczenia zadnych
nierefundowanych technologii oraz biorgc pod uwage opinie eksperta, ktory
wskazat, iz brak jest lekow stosowanych w analizowanym wskazaniu
w przypadku wyczerpania wszystkich dostepnych technologii medycznych
finansowanych ze srodkow publicznych, mozna stwierdzic, ze nie ma technologii
alternatywnej dla ocenianej technologii lekowej, rozumianej jako aktywne
leczenie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z2019r., poz. 1373 z pézn. zm.), opracowania nr: 0T.422.36.2020
,Avastin (bevacizumab) we wskazaniu: nawrotowy rak jajnika (ICD-10 C56)”, data ukonczenia: 29.04.2020.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Roche Registration GmbH.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Registration 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. z 2016 r., poz. 1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Registration GmbH.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2020 z dnia 4 maja 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Perjeta (pertuzumab), we wskazaniu: rozsiany rak piersi
(ICD-10: C50.9) — VIl linia leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Perjeta
(pertuzumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 420 mg,
we wskazaniu: rozsiany rak piersi (ICD-10: C50.9) — VIl linia leczenia.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Nowotwor ztosliwy sutka jest nowotworem wywodzgcym sie z nabtonka
przewodow lub zrazikdw gruczotfu sutkowego. Polska nalezy do krajow Europy
Srodkowo-Wschodniej o $redniej zapadalnosci na raka sutka, ale od poczqgtku lat
80-tych XX wieku obserwuje sie systematyczny wzrost liczby nowych zachorowar
we wszystkich grupach wiekowych.

Whniosek dotyczy osoby z nowotworem sutka (kod C50.9) i zmianami
przerzutowymi w kosciach oraz w OUN, leczonej dotychczas nastepujgcymi
schematami chemioterapii: 4 x AC, trastuzumabem, tamoksyfenem, lapatynibem
z kapecytabing, fulwestrantem, paklitakselem i trastuzumabem emtanzyny.
0Od 09.2019 pacjentka jest leczcona schematem: docetaksel + trastuzumab +
pertuzumab (finansowane przez fundacje) z czesciowq regresjg zmian w OUN.

W ramach programu lekowego B.9. ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)” dla
pacjentow z przerzutowym zawansowanym rakiem piersi HER2+ dostepne
sq nastepujgce terapie: trastuzumab; lapatynib w skojarzeniu z kapecytabing;
trastuzumab emtanzyny. Pacjentka ktorej dotyczy zlecenie otrzymata wszystkie
powyzsze terapie. Leczenie zaawansowanego raka piersi pertuzumabem
w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem jest dostepne jako leczenie | linii
(dla oséb uprzednio nie leczonych i bez przerzutéw do OUN).

Biorgc po uwage zapisy ChPL, ktore stanowgq, Ze produkt Perjeta jest wskazany
do stosowania w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem u dorostych
pacjentow chorych na HER2-dodatniego raka sutka z przerzutami lub
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Z nieresekcyjnqg wznowq miejscowq, ktorzy nie byli leczeni wczesniej za pomocq
terapii przeciw-HER2 Ilub chemioterapii choroby przerzutowej, proponowane
zastosowanie nalezy uznac za wskazanie pozarejestracyjne.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Brak jest danych klinicznych dotyczgcych leczenia pacjentow z rozsianym
nowotworem sutka w 7 linii leczenia, w tym po niepowodzeniu wczesniej
stosowanych: trastuzumabu, lapatynibu oraz trastuzumabu emtanzyny.

Dostepne sq, pochodzqgce z badan, dane dotyczqce leczenia pacjentéow z HER2-
dodatnim zaawansowanym rakiem piersi, ktorzy wczesniej otrzymywali taksany
i trastuzumab. W badaniu Ricciardi 2017 (dane dostepne w postaci abstraktu
konferencyjnego) po zastosowaniu pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem
i docetakselem, w pierwszej linii u pacjentow leczonych uprzednio
trastuzumabem (jako leczenie adjuwantowe lub neoadjuwantowe), mediana PFS
wyniosta 12 mies. (95% Cl: 2-38), natomiast mediana OS 15,2 miesiecy (95% CI:
2-36). OdpowiedZ catkowitq (CR) uzyskato 14,3% pacjentow, 60% odpowiedz
czesciowq (PR), a 25,7% uzyskano stabilizacje choroby.

W badaniu Araki 2017, w ktorym stosowano eribuline w potgczeniu
z pertuzumabem i trastuzumabem u pacjentow w dobrym stanie ogdélnym (ECOG
<2), bez objawowych przerzutow do OUN, z HER2 dodatnim, zaawansowanym
rakiem piersi, ktorzy wczesniej otrzymywali taksany i trastuzumab, Zaden
Z pacjentow nie osiggngt CR, 8 pacjentow (34,8%) osiggnetfo PR. Mediana czasu
trwania odpowiedzi wyniosta 145 dni (zakres: 53-487).

W badaniu Krop 2016, w ktorym stosowano trastuzumab emtanzyny
w skojarzeniu z paklitakselem i pertuzumabem u pacjentek z HER2-dodatnim,
miejscowo zaawansowanym rakiem lub przerzutowym rakiem sutka, bez
przerzutow do mozgu, ktore byty leczone, postepowaty lub wymagaty leczenia,
w celu opanowania objawow w ciggu ostatnich 60 dni wsrdd pacjentdow, ktorzy
nie otrzymywali pertuzumabu (grupa A) CBR osiggneto 54,5% (32,7-74,0)
pacjentdw, w grupie otrzymujqcej (grupa B) 59,1% (38,3-79,3). Mediana PFS dla
pacjentéw w grupie A wyniosta 7,4 miesigca (95% Cl 5,9 - nie do oszacowania).
Mediana PFS nie zostata osiggnieta w grupie B.

Wedtug zalecen klinicznych PTOK 2019, ESMO 2018, u chorych na HER2+ raka
piersi z przerzutami do mozgu, u ktdrych nie doszto do progresji w ogniskach
pozaczaszkowych, po leczeniu miejscowym nalezy rozwazyc¢ kontynuacje leczenia
anty-HER2 (staba jakos¢ dowodow - Ill, C) a jesli przerzutom do mdzgu
towarzyszy rownoczesna progresja pozaczaszkowa, po zastosowaniu leczenia
miejscowego nalezy rozwazy¢ kolejnq linie systemowego leczenia (staba jakosc
dowoddw - lll, C).
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Zdaniem Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej, brak jest
danych klinicznych uzasadniajgcych stosowanie wnioskowanego schematu
leczenia u pacjentow w odlegtych liniach leczenia.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu Michalaki 2019, w ktorym podawano pertuzumab w skojarzeniu
z trastuzumabem i docetakselem u pacjentow w pierwszej linii leczenia,
wczesniej leczonych trastuzumabem (jako leczenie adjuwantowe lub
neoadjuwantowe), oceniano bezpieczeristwo kardiologiczne stosowanej terapii.
Wykazano, Ze kilkumiesieczne leczenie podwdjnym blokiem HER2 nie wptywa na
zmiane wymiarow lewej komory, frakcji wyrzutowej i predkosci skurczowej
miesnia sercowego. W badaniu Kropp 2016, u pacjentow leczonych
paklitakselem, trastuzumabem emtanzyny i pertuzumabem wykazano
stosunkowo wysokqg czestos¢ wystepowania neuropatii obwodowej,
prowadzqcej do odstawienia leczenia.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Perjeta, najczestszymi
dziataniami niepoZzqdanymi ogdtem (= 30%) podczas stosowania leku byty:
biegunka, tysienie, nudnosci, uczucie zmeczenia, neutropenia i wymioty,
a najczestszymi dziataniami niepozqgdanymi stopnia 3-4 (210%) byty neutropenia
i gorgczka neutropeniczna.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzysci z zastosowania pertuzumabu w przerzutowym raku piersi, wczesniej
leczconym < 3 schematami chemioterapii, z progresjq choroby podczas ostatniej
terapii zawierajgcej trastuzumab) przewazajq nad ryzykiem. Na podstawie
badania CLEOPATRA stwierdzono, ze ryzyko kardiotoksycznosci moze byc
niedoszacowane, jednakze zgodnie z raportem EMA, stosunek miedzy
korzysciami a ryzykiem wynikajgcym ze stosowania pertuzumabu
w zarejestrowanym wskazaniu zostat uznany za korzystny. Niemniej nalezy
podkreslic, ze relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania nie jest znana
we wnioskowanym wskazaniu.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wartosc brutto 3-miesiecznej terapii lekiem Perjeta jednego pacjenta wyniesie

okoto NN

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

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej, prof. dr hab.
Macieja Krzakowskiego, ze wzgledu na nieustalong wartos¢ kliniczng
pertuzumabu w 7 linii leczenia u pacjentek z rozsianym nowotworem sutka, brak
jest osob, u ktorych mozna zastosowac oceniang technologie lekowq (w sytuacji
wyczerpania wszystkich mozliwych do zastosowania dostepnych technologii).
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Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Wszystkie wymienione w wytycznych interwencje (pertuzumab w skojarzeniu
z trastuzumabem i docetakselem, trastuzumab emtanzyna, trastuzumab albo
lapatynib w skojarzeniu z kapecytabing) sq aktualnie refundowane w Polsce.
Nalezy takze zaznaczyc, iz pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem
i docetakselem jest refundowany w | linii leczenia u pacjentow, ktorzy
w przesztosci, z powodu uogodlnionego raka piersi, nie byli leczeni chemioterapiq
lub terapiq przeciw HER2 w ramach programu lekowego (PL). Nalezy zaznaczyc,
ze program lekowy wyklucza mozliwosc leczenia pertuzumabem w skojarzeniu
z trastuzumabem i docetakselem pacjentow, u ktdrych stwierdzono obecnosc
przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym, potwierdzonych wynikami
badania obrazowego.

Pacjentka, ktorej dotyczy zlecenie, otrzymata wszystkie mozliwe do zastosowania
terapie w ramach programu lekowego, a takze wymienione w wytycznych,
terapie dla zaawansowanego raka piersi u pacjentow uprzednio leczonych,
w zwigzku z czym nie ma aktywnego komparatora w ocenianym wskazaniu.
Tym samym, po wykorzystaniu aktualnie refundowanych technologii lekowych
alternatywqg dla aktualnie ocenianej, bedzie najprawdopodobniej najlepsze
leczenie wspomagajgce (BSC), ktore z zasady jest technologiq refundowang
w Polsce.

Podsumowanie

Whiosek dotyczy osoby z nowotworem sutka i zmianami przerzutowymi
w kosciach oraz w OUN, leczonej dotychczas wieloliniowqg chemioterapig,
u ktorej wnioskuje sie zastosowanie produktu Perjeta. W chwili obecnej brak jest
danych klinicznych, wskazujgcych na efektywnosc¢ produktu Perjeta w 7 linii
leczenia u osob z przerzutami do OUN i kosci. W zwiqzku z brakiem danych
klinicznych, potwierdzajqcych efektywnosc¢ produktu Perjeta we wnioskowanym
wskazaniu, wniosek nalezy uznac za niezasadny.

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. 22019 ., poz. 1373 z pdin. zm.), opracowania nr: 0T.422.34.2020
,Perjeta (pertuzumab) we wskazaniu: rozsiany rak piersi (ICD-10: C50.9) — VIl linia leczenia”, data ukonczenia:
29.04.2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Roche Registration GmbH.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Registration 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. z 2016 r., poz. 1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Registration GmbH.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2020 z dnia 4 maja 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Venclyxto (venetoclaxum), we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa
(ICD-10: C92.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych, w
ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Venclyxto
(venetoclaxum), tabletki powlekane, 100 mg, we wskazaniu: ostra biataczka
szpikowa (ICD-10: C92.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Ostra biataczka szpikowa nalezy do najgorzej rokujgcych nowotworéow
hematologicznych. Jezeli nie jest leczona, przezycie od rozpoznania do zgonu nie
przekracza 2 miesiecy. Z uwagi na toksycznosc terapii chorzy po 60 r.z. leczeni
sq nizszymi dawkami lekdw, czesto bez antracyklin. U wiekszosci chorych dqzy sie
do przeszczepu komdrek macierzystych.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wenetoklaks jest silnie dziatajgcym, selektywnym inhibitorem biatka
antyapoptotycznego Bcl-2 (ang. B-cell lymphoma 2), ktory wykazat sie pewng
skutecznosciqg w grupie chorych z ostrq biataczkqg szpikowgqg. Dowody naukowe
opierajq sie na badaniach niskiej jakosci. Przeglgd systematyczny Bewersdorf
2020 dotyczgcy postaci nawrotowej i opornej, obcigzony znaczng
heterogenicznosciq, w tym stosowanych dawek leku, wykazat, ze mediana OS
w poszczegolnych badaniach z zastosowaniem wenetoklaksu w monoterapii
wynosita od 12,1 do 16,6, z zastosowaniu wenetoklaksu + HMA / LDAC wynosita
4,8 do 12,1 miesigca, przy czym nie ma odniesienia do grupy kontrolnej.
W badaniu Wei 2019, mediana przezycia w grupie leczonej wenetoklaksem
wynosita 10,1 miesigca. Lek w tym wskazaniu zostat zarejestrowany w trybie
przyspieszonym przez FDA, ale nie przez EMA, ktdore oczekuje na dane
0 bezpieczenstwie leku stosowanych w wyzszych dawkach w tym wskazaniu.

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
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Bezpieczenstwo stosowania

Do najczesciej obserwowanych zdarzen niepozqdanych 3. lub 4. stopnia nalezaty
zdarzenia hematologiczne, w tym gorqczka neutropeniczna (42%),
matoptytkowosc (38%), neutropenia (27%) i anemia (27%). Natomiast najczesciej
wystepujgcymi  zdarzeniami  niehematologicznymi, dowolnego  stopnia
i przyczyny, byty: nudnosci (70%), biegunka (49%), hipokaliemia (48%) oraz
zmeczenie (43%). Ciezkimi AE, ktore odnotowano u co najmniej 5% badanych
byty: anemia (31%), gorqczka neutropeniczna (27%), zapalenie ptuc (10%) i sepsa
(7%). U 55% pacjentdw doszto do przerwania leczenia wenetoklaksem z powodu
AE, a u 7% chorych konieczne byto zmniejszenie dawki leku.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Dla niniejszego wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci
do ryzyka.

Konkurencyjnosc cenowa

Koszt terapii jest - od terapii decytabing.

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

Koszt 3 miesigcznej terapii wynosi - PLN, a wedfug obwieszczenia MZ
24 766,56 PLN.

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

Alternatywe dla tej populacji chorych stanowiq leki hipometylujgce HMA
(azacytydyna lub decytabina) w potgczeniu z cytarabing w niskich dawkach.

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. 22019 ., poz. 1373 z pdzn. zm.), opracowania nr: 0T.422.35.2020
,Venclyxto (venetoclaxum) we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (ICD-10: €92.0)”, data ukorczenia:
30.04.2020.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze

wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow AbbVie Polska Sp. z o.0., Janssen-Cilag International
NV.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska Sp. z o.o.,
Janssen-Cilag International NV 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. z 2016 r., poz. 1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: AbbVie Polska Sp. z o.0.,
Janssen-Cilag International NV.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2020 z dnia 4 maja 2020 roku
o projekcie programu ,,Program zapobiegania nadwadze i otytosci
wsrod dzieci w wieku przedszkolnym pn. «Zdrowy Przedszkolak» na
lata 2020-2025"” (gmina Pawtowice)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zapobiegania nadwadze i otytosci wsrdd dzieci w wieku przedszkolnym
pn. «Zdrowy Przedszkolak» na lata 2020-2025” (gmina Pawtowice), pod
warunkiem uwzglednienia uwag AOTMIT i Rady Przejrzystosci.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej ma byc realizowany na terenie gm. Pawfowice
i zaplanowany jest lata 2020-2025. Zakres programu wpisuje sie w nastepujqgcy
priorytet: ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2 2018 r., poz. 469).

Populacje docelowg programu stanowic¢ bedq dzieci w wieku 3-6 lat, objete
wychowaniem przedszkolnym. W projekcie zatozono, ze ok. 70% z populacji dzieci
kwalifikujgcej sie do objecia programem uczeszcza do przedszkoli, co stanowi
jedno z kryteriow wigczenia. Do programu interwencyjnego zakwalifikowanych
zostanie 20% dzieci, poddanych badaniom przesiewowym. W 2020 programem
zostanie objete 620 dzieci, w 2021 - 623, w 2022 - 637, w 2023 - 651, w 2024 -
641, a w 2025 - 651 dzieci. W pierwszym roku realizacji programu, wszystkimi
elementami programu zostanq objete dzieci w wieku 3-6 lat, natomiast
w kolejnych latach - tylko dzieci 3 letnie, a te w wieku 4-6 lat bedq miaty
monitorowang mase ciat i wykonywane pomiary BMI oraz bedzie prowadzona
edukacja wsrod dzieci i rodzicow.

W ramach programu zaplanowano: przeprowadzenie zaje¢ edukacyjnych
(dzieci/rodzice) z zakresu edukacji Zywieniowej i aktywnosci fizycznej; badania
antropometryczne (ocena masy ciata dzieci na podstawie BMI); przeprowadzenie
wywiadu rodzinnego w kierunku nadwagi, otytosci i choréb towarzyszqcych;
wizyta u lekarza POZ (dla dzieci z BMI > 91 centyla); konsultacja dietetyczna
(dla uczestnikow z nieprawidtowq wagq ciata i rodzicéw dzieci).

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
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Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, BMI uznane zostafo za stosunkowo dobry
oraz prosty test diagnostyczny w kierunku wykrywania dzieciecej otytosci oraz
ottuszczenia (KLRwP/ PTMR/PTBO 2018, MQIC 2018a, MQIC 2018b, ISPED, ISP
2018, USPSTF 2017, AAFP 2017, ES 2017, MoH NZ 2016, CTFPHC 2015).
W odnalezionych dowodach wtornych (przeglgdy systematyczne
z metaanalizami: Simmonds 2016, Simmonds 2015, Javed 2014,) wskazuje sie
na zréZznicowanq czufosc¢ i swoistos¢ BMI w odniesieniu zarowno do nadwagi
(czutos¢: 19%-94%, swoistos¢: 82%-100%) jak i otytosci (czutos¢: 23%-96%,
swoistosc: 89,4%-100%).

Odnalezione rekomendacje podkreslajg, Ze wszystkie dziatania, ukierunkowane
na zapobieganie nadmiernemu przyrostowi masy ciata, poprawe diety oraz
poziomu aktywnosci fizycznej u dzieci i mtodziezy, powinny aktywnie angazowac
ich rodzicow oraz opiekundow (ES 2017, MoH NZ 2016, NICE 2015a, NICE 2015b).
Edukacja kierowana do rodzicow, powinna podkresla¢ znaczenie roli
modelowania przez nich zachowan zdrowotnych (dieta, ¢wiczenia) oraz kontroli
rodzicielskiej (MQIC 2018a).

Dziatania o charakterze informacyjnym oraz ukierunkowane na podnoszenie
sSwiadomosci, powinny by¢ realizowane jako czes¢ dfugoterminowej,
multikomponentowej interwencji, a nie w formie jednorazowych dziatan
(powinna im towarzyszy¢ ukierunkowana na rozne grupy obserwacja) (NICE
2015aq).

Nalezy dostosowywac przekazywane tresci do odbiorcow — ich wieku, statusu
socjoekonomicznego, grupy etnicznej — oraz zapewnic, aby byty one jasne,
spojne, specyficzne i nikogo nie oceniaty. Ponadto nalezy zapewnic, aby
podejmowane interwencje byty zintegrowane z lokalnymi strategiami w zakresie
otytosci (NICE 2015b).

Sugeruje sie, aby lekarze promowali i uczestniczyli w edukacji dzieci, mtodziezy,
ich rodzicow oraz catych spotecznosci nt. zdrowego zywienia oraz aktywnosci
fizycznej, a takze zachecali szkoty do zapewnienia odpowiedniej edukacji
nt. zdrowego odzywiania (ES 2017).

Odnalezione rekomendacje podkreslajq takze role szkolen — prowadzone
dziatania powinny zapewnic¢ odpowiedniej kadrze — w sktad ktorej nie wchodzg
specjalisci z zakresu kontroli masy ciata lub zmian zachowan — informacji nt.
lokalnych ustug, ktére mogq by¢ pomocne (i skuteczne) w utrzymaniu
prawidtowej masy ciata. Powinny one takze zacheca¢ do korzystania
ze stosownych informacji dostepnych online (NICE 2017).

Szkolenie musi odnosic sie rowniez do barier, na jakie pracownicy medyczni,
udzielajgcy wsparcia oraz porad, mogq natrafi. Odnosi sie to przede wszystkim
do obaw dot. skutecznosci interwencji, otwartosci danych osdb oraz ich zdolnosci
do zmian, a takze wptywu porad na relacje z pacjentami (NICE 2015a).



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 98/2020 z dnia 04.05.2020 r.

Na podstawie wynikow metaanaliz RCT, uwzglednionych w powyiszej tabeli
(Al. Khudairy 2017, Elvsaas 2017, Mead 2017), mozina wnioskowac,
ze multikomponentowe interwencje, obejmujgce terapie behawioralng,
komponent zywieniowy i/lub aktywnosci fizycznej, wptywajg na redukcje
wskaznikow zwiqzanych z masq ciata (waga, BMI, BMI z-score) w populacji dzieci
i mtodziezy (powyzej 2 r.z.). W metaanalizie Elvaas 2017 wykazano, ze wielkos¢
efektu, w odniesieniu do wartosci BMI w 24 miesigcu okresu obserwacji, bytfa
istotnie wyZzsza w populacji > 12 r.z., w porownaniu z populacjqg miedzy 2 a 12 r.z.
W przypadku wartosci BMI z-score, nie wykazano statystycznie istotnych réznic
miedzy ww. grupami.

W ramach programu zaplanowano:

e przeprowadzenie akcji informacyjno - promocyjnej na temat programu
w lokalnej prasie i na stronie internetowej gminy, a takze przedszkoli;

e spotkania edukacyjne dla rodzicow i dzieci z zakresu edukacji Zzywieniowej
i aktywnosci fizycznej;

e przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku wytonienia populacji
zagrozonej nadwaggq lub otyfosciq wsrod dzieci w wieku 3-6 lat;

e przeprowadzenie analizy czynnikdw ryzyka chorob metabolicznych przez
lekarza POZ oraz wykonanie niezbednych badan laboratoryjnych w przypadku
dzieci zakwalifikowanych do dalszej czesci programu;

e przeprowadzenie konsultacji dietetycznej, w celu dokonania analizy
zachowan zdrowotnych, doboru odpowiedniej diety oraz wprowadzenia
prawidtowych zachowan zywieniowych;

e okreslenie zalecen co do dalszego postepowania, w celu obnizenia nadmiernej
masy ciata oraz mozliwosci podjecia leczenia w przypadkach tego
wymagajqcych.

W kwietniu 2019 r., Prezes Agencji negatywnie ocenit projekt programu, ktory

otrzymat od gminy Pawfowice. Aktualnie przedfozony program uwzglednia

wiekszos¢ uwag wowczas zgtoszonych i bedgcych podstawg do negatywnej
opinii.

Uwaga Rady

Edukacja powinna by¢ zindywidualizowana, uzalezniona od potrzeb, oparta o
przewodniki edukacyjne.

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
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z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.24.2020 ,Program zapobiegania nadwadze i otytosci wsréd
dzieci w wieku przedszkolnym pn. ,Zdrowy Przedszkolak” na lata 2020-2025", data ukonczenia: kwiecien 2020

oraz raportu nr: OT.423.2.2018 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wséréd dzieci i mtodziezy w ramach
programéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2020 z dnia 4 maja 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla oséb powyzej 60 roku zycia — mieszkancow
Gminy Tarnowo Podgdérne na lata 2020-2022”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb powyzej 60 roku zycia
— mieszkaricow Gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w Raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany
do realizacji przez gmine Tarnowo Podgodrne, zaktadajgcy przeprowadzenie
szczepien przeciwko pneumokokom wsrod osob od 60r.z.

Program ma byc realizowany w latach 2020-2022.Planowane koszty catkowite
zostaty oszacowane na 130 500zt.

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae. Osoby powyzZej 65r.z. obarczone
sq wiekszym ryzykiem zakazenia pneumokokowego.

Opiniowany  projekt realizuje  nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz ,, zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii” nalezqce do priorytetow zdrowotnych, wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz:.
469). Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie ryzyka
zachorowania na choroby wywotane przez S. pneumoniae (w tym na inwazyjng
chorobe pneumokokowq; IChP) w populacji oséb powyzej 60 r.z., objetych
programem, zamieszkatych na terenie Gminy Tarnowo Podgdrne, poprzez
przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom w latach 2020-2022”.

Cele szczegofowe zostaty sformutowane w sposob nieprawidtowy. W opinii
eksperta, KW w dziedzinie chordb zakaznych w woj. wielkopolskim, nalezatoby
rowniez uwzgledni¢ cele w postaci: ,spadku liczby trwatych uszczerbkow
na zdrowiu po przebytych chorobach wywofanych przez pneumokoki np.

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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niedostuch”. Wnioskodawca w punkcie dot. miernikow efektywnosci przedstawit
szereg  wskaznikow dot. zardwno monitorowania jak iewaluacji.
Sposrdod wymienionych  wskaznikdw, jako miernik efektywnosci mozna
zakwalifikowac¢ analize zapadalnosci na IChP oraz nieinwazyjne choroby
pneumokokowe. Nalezy jednak podkreslic, ze powyzsze wskazniki nie odnoszq sie
bezposrednio do celow programu. W zwiqzku z tym nie bedzie mozliwe
zmierzenie stopnia realizacji zaplanowanych celéow. W opinii eksperta (KW
w dziedzinie chordb zakaznych w woj. mazowieckim), nalezatoby rowniez
wykorzysta¢ miernik w postaci ,zmniejszenia liczby wizyt w ambulatoryjnej
opiece specjalistycznej (AOS) z powoddw zwigzanych z rozpoznaniem infekcji
pneumokokowej, np. w pierwszym, drugim roku po zaszczepieniu”.

Populacje docelowg programu bedq stanowi¢ osoby w wieku 260 lat,
zamieszkate na terenie gminy Tarnowo Podgodrne, ktdre nie byty szczepione
przeciwko pneumokokom i u ktorych wystepujq dodatkowe czynniki ryzyka (m.in.
cukrzyca, POChP, choroby krgzeniowo-naczyniowe). W projekcie programu
wskazano, ze gmine zamieszkuje 5662 osob w wieku powyzej 60 lat.
Zaplanowano zaszczepienie 500 osob przez 3 lata trwania programu (ok. 8,8%
populacji docelowej). W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien
przeciwko pneumokokom, a takie prowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych kierowanych do osob w wieku 260 lat. Szczepienia przeciwko
pneumokokom zalecane sq w ogdlnej populacji 0sob starszych. Zgodnie z trescig
projektu programu, osoby spetniajgce kryteria wiqgczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentnqg szczepionkqg przeciwko pneumokokom (PCV-13).
W ChPL produktu Prevenar 13 wskazano, Ze w przypadku osob dorostych w wieku
> 18 lat i osob w podesztym wieku, nalezy zastosowac schemat jednodawkowy.

Zgodnie z badaniem Bonten2015, szczepienie osob starszych skoniugowang 13-
walentnq szczepionkg przeciwko pneumokokom zmniejszyto wciqggu 4 lat ryzyko
zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz IChP
wywotanego przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione w szczepionce.
Zgodnie z tresciq projektu, zgtaszalnos¢ do programu bedzie na biezqgco
monitorowana przez realizatora na podstawie listy uczestnictwa.
Analizie zostanie poddana: ,liczba osob zakwalifikowanych do programu zgodnie
z przyjetymi kryteriami”, ,liczba osob zaszczepionych w programie”, , liczba 0sob,
ktore nie zostaty zaszczepione w programie z powodu przeciwwskazan
lekarskich”, ,liczba osob, ktore nie wyrazity zgody na udziat w programie” oraz

»liczba 0s6b, ktore przerwaty uczestnictwo w programie”.

Ocena jakosci Swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy
anonimowych ankiet satysfakcji, skierowanych do uczestnikow programu.
Do projektu nie zatqczono wzoru ww. ankiety, zatem nie byto mozliwosci
zweryfikowania jej tresci. Ponadto kazdy uczestnik bedzie miat mozliwosc
zgtaszania pisemnych uwag do organizatorow.
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Ewaluacja programu bedzie polegata na ocenie/obserwacji ,,trendow rutynowo
zbieranych statystyk zapadalnosci nainwazyjne choroby pneumokokowe
(statystyki NIZP)”. Wskazano rowniez, Ze ,najwiekszy odsetek osob choruje
jednakze przede wszystkim na nieinwazyjne choroby pneumokokowe (zapalenie
ucha srodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc), stqd tez monitorowanie
spadku zapadalnosci na te choroby bytoby najlepszym miernikiem efektywnosci
programu”.

Nie przedstawiono wiekszej liczby wskaznikow dotyczgcych oceny efektywnosci
programu, w zwiqzku tym kompleksowa ewaluacja dziatan moze byc utrudniona.
Poza wskazanymi w programie miernikami, w ocenie efektywnosci
Przewodniczqcy Polskiego Towarzystwa Wakcynologii sugeruje wykorzystanie
m.in. miernika dotyczgcego ,zmniejszenia liczby hospitalizacji z powodu
zapalenia ptuc i zaostrzern POChP wsrod osob 65+”. Koszt jednego swiadczenia
profilaktycznego oszacowano na 260 zt. Sktada sie na niego: koszt szczepionki,
badania lekarskiego, ustugi zwigzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem
edukacji bezposredniej oraz przygotowaniem i rozliczeniem programu.

Koszt catkowity oszacowano na 130 500 zt. Program finansowany bedzie
ze srodkdow pochodzqcych z budzetu gminy Tarnowo Podgdrne

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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.25.2020 ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla
0s6b powyzej 60 roku zycia — mieszkaricow Gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022”, data ukonczenia:
kwiecien 2020 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd oséb
starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 100/2020 z dnia 4 maja 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
meningokokom dzieci z Gminy Tarnowo Podgdérne na lata 2020-2022”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy
Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
wskazanych w raporcie analitycznym AOTMIT oraz Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazen meningokokowych w populacji dzieci w wieku powyzej
12 m.z. do 23 m.z., urodzone w 2018 roku i nastepnych latach oraz zamieszkate
na terenie gminy Tarnowo Podgdrne. Wnioskodawca oszacowat, ze do programu
rocznie przystgpi ok. ze liczba uczestnikow programu rocznie to ok. 180 0sob, czyli
ok. 50% populacji mozliwej do zakwalifikowania. Szczepienia przeciwko
zakazeniom Neisseria meningitidis we wnioskowanej populacji sq w Polsce
zalecane, ale nie sq obowigzkowe i nie sq finansowane ze srodkow publicznych.

W tresci projektu programu przedstawiono wszystkie istotne elementy programu
polityki zdrowotnej, opis jego monitorowania oraz ewaluacji, a takze koszty
jednostkowe i ogdlne. Opiniowany projekt realizuje priorytet zdrowotny:
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii” okreslony
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz.
469).

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom
wskazujq na ich istotnqg skutecznosc kliniczng, szczegdlnie w populacji o wysokim
wskazniku  zapadalnosci na  inwazyjng  chorobe  meningokokowq.
Od wprowadzenia rutynowych szczepien p/Meningokokom C w Wielkiej Brytanii
zredukowano liczbe zachorowan na inwazyjnq chorobe meningokokowq o blisko
97% w przedziale czasowym 1998 - 2008 (Trott er i wsp. 2009).

Bezpieczeristwo stosowania szczepionek w ocenianym wskazaniu zostato
potwierdzone w odnalezionych badaniach oraz w opinii eksperckiej.
Najczestszymi powiktaniami sq gorqczka, drazliwos¢ (szczegdlnie u matych
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dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki, a czasami bdle gtowy,
wymioty oraz bole miesniowe. Ponadto, w rekomendacjach klinicznych zaznacza
sie, ze niepozgdane odczyny poszczepienne sq rzadkosciq, a zgodnie
ze stanowiskiem ATAGI (Australia, 2014), celem przeciwdziataniu gorgczce
u dzieci ponizej 2. r.z. zaleca sie podawanie przed szczepieniem profilaktycznie
odpowiedniej dawki paracetamolu.

Globalne zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia od wielu lat wskazujg
na koniecznos¢ wtqczenia szczepien p/meningokokom do powszechnych
programow szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci wystepowania
zakazern meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. o0sob rocznie)
i wgrupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby
meningokokowej, w tym m. in. u dzieci i mtfodziezy przebywajgcej w szkotach
z internatem. Istniejg natomiast rozbieznosci w rekomendacjach dotyczgcych
przeprowadzaniu rutynowych szczepienn przeciwko meningokokom w wieku
przewidzianym przez wnioskodawce. Wytyczne FEMS 2007, NCIRS 2009, MLF
2012, STIKO 2014, PHAC 2015 rekomendujg tego typu interwencje. ATAGI 2014,
CDC 2008, ACIP 2013, AAP 2014 zalecajq szczepienia dzieci ponizej 2 roku Zycia
indywidualnie, jedynie w przypadku podwyziszonego ryzyka choroby
meningokokowej. Ponadto, AAP 2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia
przeciw meningokokom nie sq rekomendowane w populacji dzieci zdrowych
od 2 m.z. do 10r. Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012) zaznacza, ze powinny
byc¢ wspierane wszelkie akcje prowadzone przez samorzqdy lokalne i organizacje
spoteczne z uzyciem skoniugowanych szczepionek meningokokowych u dzieci
i niemowlgt.

Szczepienia profilaktyczne przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis
sq efektywne kosztowo, ale w populacjach o duzym rozpowszechnieniu zakazen
(NACI, 2014).

Uwagi do programu:

e Nalezy dqzyc¢ w pierwszej kolejnosci do szczepienia dzieci w subpopulacjach
narazonych na wyzisze ryzyko zachorowania (np. dzieci korzystajgcych
ze ztobkdw), co pozwoli zwiekszy¢ efektywnosc programu.

o W zakresie celow i miernikow efektywnosci, nalezy okreslic konkretne
wartosci, ktdre bedzie mozna zmierzyc¢ po zakoriczeniu programul.

e Nalezy uwzglednic ocene jakosci udzielanych swiadczen.

e Nalezy przygotowac narzedzie do oceny efektywnosci prowadzonych akcji
edukacyjno-informacyjnych.

e Whnioskodawca nie zaplanowat przygotowania protokotu edukacyjnego
(przewodnika), na podstawie ktorego realizowana bedzie edukacja. Nie ma
wiec pewnosci co do spojnosci przekazywanych tresci przez zaangazowanych
w proces profesjonalistow.
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e Przewidziany w programie budzet przeznaczony na interwencje edukacyjne
wskazuje, ze dziatania edukacyjne bedq skoncentrowanie na doradztwie, a nie
nauczaniu o zmianie zachowan zdrowotnych. Takie podejscie powinno
opierac¢ sie na ocenie kompetencji zdrowotnych i, aby byto efektywne,
prowadzone w sposob zindywidualizowany.

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.441.26.2020 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw
meningokokom dzieci z Gminy Tarnowo Podgérne na lata 2020-2022”, data ukonczenia: kwieciern 2020 oraz

Aneksu do raportow szczegdtowych ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2020 z dnia 4 maja 2020 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej szczepien
przeciwko meningokokom serogrupy B dla dziecido lat 3 z
wojewodztwa mazowieckiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej szczepien przeciwko meningokokom serogrupy B
dla dzieci do lat 3 z wojewoddztwa mazowieckiego”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag wskazanych w raporcie analitycznym AOTMIT oraz Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazern meningokokowych w populacji dzieci w wieku od 3 m.z. do
3 r.z.,, zamieszkatych na terenie wojewodztwa mazowieckiego. Bedzie to 2 022
dzieci, co stanowi ok. 10% populacji docelowej. W programie wezmgq tez udziat
rodzice/opiekunowie prawni dzieci. Szczepienia przeciwko zakazeniom Neisseria
meningitidis we wnioskowanej populacji sq w Polsce zalecane, ale nie
sq obowigzkowe i nie sq finansowane ze srodkow publicznych.

Opiniowany projekt realizuje priorytet zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii” okreslony w Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Odnalezione dowody naukowe dot. szczepien przeciwko meningokokom
wskazujq na ich istotng skutecznosc klinicznq, szczegdlnie w populacji o wysokim
wskazniku  zapadalnosci na  inwazyjnqg  chorobe  meningokokowaq.
Od wprowadzenia rutynowych szczepien p/Meningokokom C w Wielkiej Brytanii
zredukowano liczbe zachorowan na inwazyjnqg chorobe meningokokowq o blisko
97% w przedziale czasowym 1998 - 2008 (Trott er i wsp. 2009).

Bezpieczeristwo stosowania szczepionek w ocenianym wskazaniu zostato
potwierdzone w odnalezionych badaniach oraz w opinii eksperckiej.
Najczestszymi powiktaniami sq gorqczka, drazliwos¢ (szczegdlnie u matych
dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki, a czasami bdle gtowy,
wymioty oraz bdle miesniowe. W rekomendacjach klinicznych zaznacza sie,
Ze niepozqdane odczyny poszczepienne sq rzadkosciq, a zgodnie ze stanowiskiem
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ATAGI (Australia, 2014) celem przeciwdziataniu gorgczce u dzieci ponizej 2. r.z.
zaleca sie podawanie przed szczepieniem profilaktycznie odpowiedniej dawki
paracetamolu.

Globalne zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia od wielu lat wskazujg
na koniecznos¢ wiqgczenia szczepien p/meningokokom do powszechnych
programow szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci wystepowania
zakazern meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. o0sob rocznie)
iwgrupach podwyzszonego ryzyka wystqgpienia inwazyjnej choroby
meningokokowej, w tym m. in. u dzieci i mfodziezy przebywajqcej w szkotach
z internatem. Istniejg natomiast rozbieznosci w rekomendacjach dotyczgcych
przeprowadzaniu rutynowych szczepienn przeciwko meningokokom w wieku
przewidzianym przez wnioskodawce. Wytyczne FEMS 2007, NCIRS 2009, MLF
2012, STIKO 2014, PHAC 2015 rekomendujq tego typu interwencje. ATAGI 2014,
CDC 2008, ACIP 2013, AAP 2014 zalecajq szczepienia dzieci ponizej 2 roku zycia
indywidualnie, jedynie w przypadku podwyzszonego ryzyka choroby
meningokokowej. Ponadto, AAP 2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia
przeciw meningokokom nie sq rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od
2m.z. do 10 r. Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012) zaznacza, ze powinny
byc¢ wspierane wszelkie akcje prowadzone przez samorzqdy lokalne i organizacje
spoteczne z uzyciem skoniugowanych szczepionek meningokokowych u dzieci
i niemowlgt.

Szczepienia profilaktyczne przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis
sq efektywne kosztowo, ale w populacjach o duzym rozpowszechnieniu zakazen
(NACI, 2014).

Uwagi do programu:

e Nalezy dqzyc¢ w pierwszej kolejnosci do szczepienia dzieci w subpopulacjach
narazonych na wyzisze ryzyko zachorowania (np. dzieci korzystajgcych
ze ztobkdw), co pozwoli zwiekszyc efektywnosc programu.

o W zakresie celdw i miernikow efektywnosci, nalezy sformutowac je w sposob
pozwalajgcy na ocene ich efektywnosci oraz okreslic konkretne wartosci,
ktore bedzie mozna zmierzy¢ po zakonczeniu programu.

e Nalezy uwzglednic ocene jakosci udzielanych swiadczen.

e Nalezy przygotowac narzedzie do oceny efektywnosci prowadzonych akcji
edukacyjno-informacyjnych.

e Whnioskodawca nie zaplanowat przygotowania protokofu edukacyjnego
(przewodnika), na podstawie ktorego realizowana bedzie edukacja. Nie ma
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wiec pewnosci odnosSnie do pojnosci przekazywanych tresci

przez
zaangazowanych w proces profesjonalistow.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.27.2020 ,Program polityki zdrowotnej szczepien przeciwko
meningokokom serogrupy B dla dzieci do lat 3 z wojewddztwa mazowieckiego”, data ukoriczenia: kwiecier 2020

oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych —wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2015 r.



