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Protokét nr 32/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 10 sierpnia 2020 roku
w formie wideokonferenc;ji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04.

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

7 0séb):

Anna Cieslik

Anna Greziak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilarska
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk

W oo N R WNPRE

. Janusz Szyndler
10. Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Alutard SQ (wyciaggi alergenowe jadéw owadéw
btonoskrzydtych »osy i pszczoty«) we wskazaniu: leczenie choréb alergicznych, zaleznych
od swoistych immunoglobulin E (IgE).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Taflotan Multi (tafluprostum) we wskazaniu:
obnizanie podwyzszonego cisnienia $rodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem
przesaczania i nadci$nienia ocznego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Taptigom (tafluprostum + timololum)
we wskazaniu: obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentéw z jaskrg z otwartym
katem lub nadcisnieniem wewnatrzgatkowym, u ktérych nie uzyskano zadowalajgcej odpowiedzi
na stosowang miejscowo monoterapie beta-adrenolitykami lub analogami prostaglandyn i ktorzy
wymagajg leczenia skojarzonego i mogliby odnies¢ korzysc ze stosowania kropli do oczu bez srodka
konserwujacego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego leku Tabrecta (capmatinib) we wskazaniu:
nieoperacyjny nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca z mutacjg del14 MET.
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6. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica (ibrutinibum) we wskazaniu:
oporny chtoniak z matych limfocytéw B (ICD-10: D85.7).

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania deficytow funkcji poznawczych
wsrod mieszkaricéw Lublina po 65 roku zycia”.

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do leku Imbruvica. Rada jednogtosnie
zdecydowata o wytgczeniu go z udziatu w pracach Rady w zakresie pkt. 6. proponowanego porzadku
obrad. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dla leku Alutard SQ (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. leczenia chordb alergicznych, a propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Michat Mysliwiec, Janusz Szyndler, Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski,
Maciej Karaszewski, Tomasz Romanczyk i Artur Zaczynski.

Rada wystuchata opinii eksperta, dopuszczonego do wziecia udziatu w posiedzeniu. Ekspert
odpowiadat takze na pytania Rady.

Rada kontynuowata dyskusje, w wyniku ktérej doprecyzowana zostata tres¢ stanowiska. Udziat
w dyskusji brali: Michat Mysliwiec, Artur Zaczyniski, Janusz Szyndler, Anna Cieslik, Anna Greziak,
Tomasz Pasierski i Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat dane dla leku Taflotan Multi (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. leczenia jaskry, a propozycje stanowiska przedstawit Maciej Karaszewski.

W doprecyzowywaniu zapisdw stanowiska udziat brali: Michat Mysliwiec, Maciej Karaszewski,
Anna Cieslik i Dorota Kilanska.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit kwestie dot. leku Taptigom (wniosek refundacyjny) we wskazaniu
dot. obnizania cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentéw z jaskra, a propozycje stanowiska
przedstawita Anna Cieslik.

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

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit informacje w zakresie leku Tabrecta (import docelowy)
we wskazaniu dot. nowotworu ztosliwego oskrzela i ptuca, a propozycje stanowiska przedstawit
Artur Zaczynski.

Gtos w dyskusji Rady zabrali: Michat Mysliwiec, Artur Zaczyniski, Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski,
Anna Cieslik i Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).
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Ad 6. Gtos zabrat Tomasz Pasierski, a analityk Agencji zaprezentowat kluczowe kwestie dot. leku
Imbruvica (RDTL) we wskazaniu dot. chtoniaka z matych limfocytéw B.

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, po czym gtos zabrali Michat Mysliwiec
i Tomasz Pasierski.

Wobec braku dalszych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtos$nie (9 oséb ,za”; w gtosowaniu nie brat udziatu Tomasz Romanczyk, z uwagi na zgtoszony
konflikt intereséw) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. programu polityki zdrowotnej miasta Lublin
w zakresie wykrywania deficytow funkcji poznawczych, a propozycje opinii przedstawita Anna Greziak.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej udziat brali: Artur Zaczynski, Janusz Szyndler, Anna Greziak,
Dorota Kilarska, Tomasz Romanczyk, Tomasz Pasierski i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:21.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 51/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Alutard SQ (wyciagi alergenowe jadéw owadow
btonoskrzydtych »osy i pszczoty«) we wskazaniu: leczenie choréb
alergicznych, zaleznych od swoistych immunoglobulin E (IgE)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Alutard SQ, Wyciggi alergenowe jadow owaddow bfonoskrzydtych (osy
i pszczoty), zawiesina do wstrzykiwan, dawki do leczenia podstawowego:
100 SQ-U/ml, 1000 SQU/mI, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml, dawka
do leczenia podtrzymujgcego: 100000SQ-U/ml, 1, zestaw: 1 fiol. 5 ml
do leczenia podtrzymujgcego, kod EAN:05909990359523;
e Alutard SQ, Wyciggi alergenowe jadow owaddow bfonoskrzydtych (osy
i pszczoty), zawiesina do wstrzykiwan, dawki do leczenia podstawowego:
100 SQ -U/ml, 1000 SQU/mI, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml, dawka
do leczenia podtrzymujgcego: 100000SQ-U/ml, 1, zestaw: 4 fiol. 5 ml
do leczenia podstawowego, kod EAN: 05909990359516,
we wskazaniu: leczenie chordob alergicznych, zaleznych od swoistych
immunoglobulin E (IgE), jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawania go za odpfatnosciq ryczaftowg,
pod warunkiem , tym samym, Rada
Przejrzystosci  uwaza

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego Alutard SQ, wyciqgi
alergenowe jadow owadow btonkoskrzydtych (osy i pszczoty) kod EAN:
05909990359523 (1 fiol. 5 ml) zestaw do leczenia podtrzymujgcego: 1 fiolka
po 5 ml (100 000 SQ-U/ml) oraz kod EAN: 05909990359516 (4 fiol. 5 ml) zestaw
do leczenia podstawowego: 4 fiolki po 5 ml (od 100 SQ-U/ml do 100 000 SQ-
u/ml).
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Dowody naukowe

Uzqgdlenie przez owady btonkoskrzydte prowadzq do pojawienia sie lokalnej
reakcji zapalnej. Reakcje uogdlnione na jad owaddw wystepujg stosunkowo
rzadko (okoto 3-8,9% dorostych), niemniej mogq przyimowac postac wstrzqsu
anafilaktycznego, ktory moze prowadzic¢ do zgonu. W Polsce nawet 20% zgondow
wystepujgcych na skutek wstrzqsu andfilaktycznego jest wywotanych
uzqdleniami przez owady bftonkoskrzydte. Prowadzenie immunoterapii jadem
owadow u pacjentow z potwierdzonq alergiq jest jednqg z metod profilaktyki
wystepowania ciezkich reakcji ogdlnoustrojowych.

Efektywnosc¢ klinicznqg produktu Alutard oceniano w czterech badaniach
klinicznych (Oude Elberink 2002, Oude Elberink 2009, Oude Elberink 2007
i Mosbech 1986), w populacji chorych z alergiq na jad osy. Przeprowadzone proby
prowokacyjne w okresie od 2 miesiecy do 3 lat od zakoriczenia immunoterapii
jadem owaddw daty wynik negatywny (brak reakcji ogdlnoustrojowej) od 87,9%
do 100% pacjentow odczulanych produktem Alutard SQ (Oude Elberink 2007,
Mosbech 1986). Ponadto, wykazano poprawe jakosci zycia, ocenianej przy uzyciu
specyficznego kwestionariusza — VQLQ u pacjentow stosujgcy immunoterapie
jadem owaddw w pordwnaniu do leczenia doraznego z wykorzystaniem EpiPen.
Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Alutard
5Q spowodowane byty reakcjami immunologicznymi (miejscowymi i (lub)
ogolnoustrojowymi) na alergen. Najciezszym dziataniem niepozgdanym,
wystepujgcym u leczonych pacjentow byt wstrzqs anafilaktyczny.

Wedtug wytycznych praktyki klinicznej, u pacjentow z potwierdzong alergiq na
jad owadow, u ktdrych wystqgpita reakcja ogdlnoustrojowa (systemowa)
wywoftana uzgdleniem pszczoty lub osy zaleca sie stosowanie immunoterapii
jadem owadow. Immunoterapia jadem owadow powinna by¢ wdrazana
wytgcznie w przypadku potwierdzenia obecnosci IgE skierowanych przeciwko
alergenom jadu (PTA 2018, EAACI 2017, AAAAI/ACAAI 2016, BSACI 2011).
Wytyczne, oprocz immunoterapii jadem owadow, zalecajq rowniez stosowanie
skutecznych srodkow ochrony przez uzqdleniami owadow (AAAAI/ACAAI 2016),
a takze noszenie automatycznego zastrzyku adrenaliny (PTA 2018, EAACI 2017,
AAAAI/ACAAI 2016).

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona analiza minimalizacji kosztow wykazata, Ze stosowanie
Alutardu SQ
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Gtowne argumenty decyzji

Alutard jest produktem zarejestrowanym do przeprowadzania odczulania
pacjentow z potwierdzonq alergiq na jad owadow btonkoskrzydtych. Wytyczne
kliniczne rekomendujq przeprowadzanie odczulania. Dostepne dane kliniczne
wskazujq na efektywnos¢ preparatu przy akceptowalnym  profilu
bezpieczeristwa.

Rada nie widzi uzasadnienia do

Uwaga Rady

Warunkiem jest dokonanie zmiany w przepisach
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia, w zakresie Swiadczen z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, wprowadzajgce podanie dawki inicjujqgcej w warunkach
ambulatoryjnych, jako swiadczenie gwarantowane.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji
lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 22019
r., poz. 784 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Data ukonczenia: 31.07.2020 nr
0T.4330.8.2020 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Alutard SQ (wyciagi alergenowe jadéw owadow
btonkoskrzydtych: osy i pszczoty)we wskazaniu: leczenie chordb alergicznych, zaleinych od swoistych
immunoglobulin E (IgE)”.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta z dziedziny alergologii przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (ALK-Abello A/S).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (ALK-Abello A/S)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., 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: (ALK-Abello A/S).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Taflotan Multi (tafluprostum) we wskazaniu:
obnizanie podwyzszonego cisnienia srodgatkowego w leczeniu jaskry
z otwartym katem przesaczania i nadcisnienia ocznego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Taflotan Multi (tafluprost), krople do oczu, krople do oczu, roztwdr, 15 mcg/mli,
1, butelka 3 ml, kod EAN: 05909991372927, we wskazaniu: obnizanie
podwyzZszonego cisnienia srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym kqtem
przesqczania i nadcisnienia ocznego, jako leku dostepnego w aptece na recepte,
w ramach istniejgcej grupy limitowej iwydawanie go za odpfatnosciq
ryczattowq.

Rada  Przejrzystosci,  uwzgledniajgc  przedstawione  wyniki  badan,
nie wykazujgcych przewagi tafluprostu nad innymi refundowanymi preparatami
analogow prostaglandyn w tym wskazaniu

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Analogi prostaglandyn (latanoprost, trawoprost, bimatoprost, tafluprost) —
to grupa lekdw, ktore utatwiajg odptyw cieczy wodhnistej z oka i majq zdolnosc
obnizania cisnienia wewngtrzgatkowego o 25-33% poziomu wyjsciowego.
Ich zaletqg jest dfugotrwate, ponad 24-godzinne dziatanie. Podawane sq wiec
1 raz dziennie, zawsze o tej samej porze. Wptywajg one na poszerzenie naczyn
krwionosnych oka, co powoduje nieznaczne przekrwienie spojowek,
tzw. ,zaczerwienienie oka” oraz powiek, szczegolnie w pierwszym okresie
stosowania leku. Objawu tego nie nalezy myli¢ z podraznieniem oka
na tle zapalnym, np. przyktad alergicznym. Aktualnie, analogi prostaglandyn
sq zalecane jako leki pierwszego rzutu w jaskrze otwartego kqta
bez wspdtistniejgcego stanu zapalnego oka.

W Polsce, we wskazaniu obnizanie podwyzszonego cisnienia Srodgatkowego w
leczeniu jaskry z otwartym kqtem przesqczania i nadcisnienia ocznego
refundowane sq trzy analogi prostaglandyn: latanoprost, trawoprost
i bimatoprost. Stasowane sq w postaci kropli do oczu i zawierajg srodek
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konserwujgcy. Taflotan Multi jest jedynym preparatem w tej grupie lekow
niezawierajgcym srodka konserwujgcego. Zgodnie z wytycznymi PTO 2017,
dtugotrwate stosowanie lekdw zawierajgcych konserwanty powoduje szkodliwy
wplyw na powierzchnie oka. W zwigzku z powyzszym, dodatkowe korzysci
ze stosowania tego leku mogliby odnies¢ pacjenci, u ktdrych stwierdzono:
uczulenie na srodek konserwujqgcy lub zaburzenia powierzchni oka.

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej, odnaleziono zardowno randomizowane badania
eksperymentalne jak i obserwacyjne, w ktorych porownywano wnioskowang
technologie lekowgq z wybranymi komparatorami. Wnioski ptyngce z tych badan
wskazujq na zblizong skutecznosc oraz bezpieczeristwo stosowania tafluprostu w
kroplach, w pordéwnaniu do latanoprostu, trawoprostu oraz bimatroprostu
(réwniez w postaciach kropli doocznych), ktére stanowiq najczesciej stosowane
technologie w leczeniu jaskry z otwartym kgtem przesgczania i nadcisnienia
ocznego. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze w badaniu El Hajj Moussa 2018
odnotowano istotng statycznie rdoznice w odniesieniu do Sredniej wartosci
cisnienia srodgatkowego na korzys¢ bimatroprostu w porownaniu do tafluprostu.
Ponadto, w wyniku oceny choroby powierzchni oka wg. skali (ang. Ocular Surface
Disease Index), odnotowano rdznice istotne statystycznie na korzysc¢ trawoprostu
w stosunku do tafluprostu, cho¢ nalezy te wyniki traktowac z ostroznosciq,
ze wzgledu na subiektywny charakter skali. Majgc na uwadze powyzsze wyniki,
ktore w odroznieniu od pozostatych porownan i wynikow, odnoszqcych sie
do wartosci cisnienia Srodgatkowego (w kontekscie skutecznosci) oraz zdarzen
i dziatan niepozqdanych (w kontekscie bezpieczeristwa), wskazujg na rdznice
istotne statystycznie miedzy porownywanymi technologiami, wnioskowanie
o porownywalnej  skutecznosci i  bezpieczenstwie nalezy  traktowac
z ostroznosciqg. Dodatkowym ograniczeniem analizy jest fakt, ze przedstawione
badania sq w wiekszosci porownaniem preparatu z tafluprostem bez srodkow
konserwujgcych z komparatorami w postaci preparatow zawierajgcych srodki
konserwujgce.

W badaniach porownujgcych tafluprost bez Ssrodka konserwujgcego
z tafluprostem zawierajgcym konserwanty wykazano brak znamiennych
statystycznie roznic w odniesieniu do zmiany cisnienia srodgatkowego. Jednakze
liczba zdarzenn niepozqdanych zgtoszonych w badaniu Hamacher 2008 byta
wyzZsza w grupie tafluprostu bez srodka konserwujgcego (N=43, n = 11, 25,6%)
niz w grupie tafluprostu ze srodkiem konserwujgcym (N=42, n = 7, 16,7%).
Najczesciej wystepujgcym zdarzeniem niepozqdanym byto przekrwienie oka /
spojowki. Sugeruje to, iz zastosowanie tafluprostu, bez wzgledu na zawartosc
srodka konserwujgcego, moze przyczyniac sie do przekrwien oka bgdz spojowki.
Jednoczesnie, wykazano brak znamiennych statystycznie roznic w efektywnosci
w obnizaniu cisnienia srodgatkowego pomiedzy tafluprostem z i bez srodka
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konserwujgcego. Uznano wiec, Ze obecnos¢ srodka konserwujgcego
nie ma bezposredniego wptywu na skutecznosc leczenia.

Problem ekonomiczny

Gltowne argumenty decyzji

Whnioskowany lek wykazuje porownywalng skutecznosc¢ do juz refundowanych
w tym wskazaniu analogow prostaglandyn i moze byc alternatywq dla pacjentow
nietolerujgcych innych preparatéow prostaglandyn. Powinien byc¢ wiec,
tak jak one, refundowany z odptatnosciq ryczattowq.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji
lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 22019
r., poz. 784 z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr OT.4330.11.2020, data ukonczenia:
29.07.2020 r. ,Wniosek o objecie refundacjg leku Taflotan Multi (tafluprost) we wskazaniu Obnizanie
podwyzszonego cisnienia $rodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesaczania i nadcisnienia
ocznego”.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Santen Oy).

Zakres wylgczenia  jawnosci:  dane  objete  oswiadczeniem  (Santen  Oy)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., 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: (Santen Oy).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Taptiqgom (tafluprostum + timololum)
we wskazaniu: obnizanie cisSnienia wewnatrzgatkowego u dorostych
pacjentow z jaskrg z otwartym katem lub nadcisnieniem
wewnatrzgatkowym, u ktérych nie uzyskano zadowalajace;j
odpowiedzi na stosowang miejscowo monoterapie beta-
adrenolitykami lub analogami prostaglandyn, i ktérzy wymagajg
leczenia skojarzonego i mogliby odnies¢ korzysc¢ ze stosowania kropli
do oczu bez srodka konserwujgcego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Taptigom, tafluprostum + timololum, krople do oczu, roztwor, (15 mcg +
5mg)/ml, 30, poj. jednodawkowych 0,3 ml, kod EAN: 05909991220327,
we wskazaniu: obnizanie cisnienia wewngqgtrzgatkowego u dorostych pacjentow
zjaskrq z otwartym kqtem lub nadcisnieniem wewnqtrzgatkowym, u ktorych
nie uzyskano zadowalajgcej odpowiedzi na stosowanqg miejscowo monoterapie
beta-adrenolitykami lub analogami prostaglandyn, i ktérzy wymagajq leczenia
skojarzonego i mogliby odniesc¢ korzysc¢ ze stosowania kropli do oczu bez srodka
konserwujgcego, jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq ryczattowq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z2017 r., poz. 1844 z pdzin. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq
produktu leczniczego Taptiqom, (Tafluprostum + Timololum), krople do oczu,
roztwor, (15mcg + 5 mg)/ml, 30, poj. jednodawkowych 0,3 ml, kod EAN:
05909991220327 we wskazaniu obnizanie podwyziszonego cisnienia
srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym kqtem przesqczania i nadcisnienia
ocznego. Obecnie jaskra jest drugq przyczyng slepoty na swiecie, a Swiatowa

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
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Organizacja Zdrowia umiescita jg na liscie chordob cywilizacyjnych. Szacuje sie,
ze w Polsce moze byc od okoto 400 do 800 tysiecy chorych na jaskre, z czego tylko
pofowa z nich zostata zdiagnozowana.

Dowody naukowe

Ocene skutecznosci preparatu Taptigom oparto o otwarte randomizowane
badanie kliniczne Suzuki 2018, w ktorym pacjenci stosowali TAF+TYM oraz
LAT+TYM. Wyniki wskazujq na brak rdznic istotnych statystycznie pomiedzy
ocenianymi wskazaniami w zakresie zmiany wartosci cisnienia srodgatkowego.

Whnioskodawca, w ramach przeglgdu, przedstawit rowniez wyniki 3 badan
obserwacyjnych dot. stosowania schematu TAF+TYM w ocenianym wskazaniu.
Wyniki wskazujg na mozliwg skutecznos¢ terapii w redukcji cisnienia
srodgatkowego. W zakresie bezpieczenstwa, w badaniu Suzuki 2018, terapia
TAF+TYM wiqgzata sie z uzyskaniem nizszych niz w grupie kontrolnej wartosci
w skali oceny podraznienia oka oraz bdlu oka w czasie 6 tygodni, wzgledem
wartosci poczgtkowych. W zakresie pozostatych punktow koncowych
nie odnotowano rdznic istotnych statystycznie.

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Produkt leczniczy Taptigom nie zawiera srodkow konserwujgcych, co powoduje,
ze bezpieczenstwo stosowania, w porownaniu do innych produktéow
zawierajgcych analogi prostaglandyn i beta-blokery, jest wieksze. Zasadne jest
finansowanie Taptiqgomu w obnizaniu cisSnienia wewngqtrzgatkowego u dorostych
pacjentow z jaskrqg otwartego kqta lub nadcisnieniem ocznym, ktorzy nie reagujq
wystarczajgco na miejscowq monoterapie beta-blokerami lub analogami
prostaglandyn i wymagajq leczenia skojarzonego, i ktorzy odniesliby korzysci
z kropli do oczu niezawierajgcych srodkdw konserwujqgcych.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji
lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019
r., poz. 784 z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr OT.4330.13.2020, data ukonczenia:
29.07.2020 r. ,Wniosek o objecie refundacjg leku Taptigom (tafluprostum + timololum)we wskazaniu Obnizanie

podwyzszonego cisnienia $rédgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania i nadcisnienia
ocznego”.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Santen Oy).

Zakres wylgczenia  jawnosci:  dane  objete  oswiadczeniem  (Santen  Oy)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., 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: (Santen Oy).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Tabrecta
(capmatinib) we wskazaniu: nieoperacyjny nowotwar ztosliwy
oskrzela i ptuca z mutacjg del14 MET

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Tabrecta (capmatinib), tabletki a¢ 200 mg, we wskazaniu: nieoperacyjny
nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca z mutacjq del14 MET.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 10.07.2020 r., znak: PLD.45340.1902.2020.1.KW (data wptywu
do AOTMIT 10.07.2020 r.) Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 357), zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego: Tabrecta (kapmatynib), tabletki @ 200 mg we wskazaniu:
nieoperacyjny nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca z mutacjq del14 MET.

Z uwagi na zastosowanie ww. produktu leczniczego w przebiegu choroby
onkologicznej, Minister Zdrowia zwrocit sie z prosbq o pilne rozpatrzenie zlecenia.

Pacjent wnioskuje o 6 opakowan po 56 tabletek produktu leczniczego
na 3 miesiqce kuracji.

Dowody naukowe

Wartos¢ kapmatynibu zostata potwierdzona w badaniach prospektywnych
(np. badanie Il fazy GEOMETRY), ktéore wykazato mozliwos¢ uzyskania
obiektywnej odpowiedzi, trwajgcej 10-11 miesiecy, u okoto 70% chorych
na niedrobnokomdrkowego raka ptuca z mutacjg dell4 MET, poprzednio
nie poddawanych systemowemu leczeniu oraz u okofo 40% wsrod osob wczesniej
leczonych. Lek miat liczne dziatania niepozgdane. Jest on dopuszczony
warunkowo przez FDA do stosowania klinicznego (bez refundacji). Obaj
konsultanci uwazajq, ze lek moze byc¢ skuteczny u przedmiotowego pacjenta
i ocenili liczebnos¢ populacji na 100-150 osob.

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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Problem ekonomiczny

Lek rekomendowany przez NCCN w 2020 w nowotworach z mutacjq ,,MET ekson
14 skipping” jako pierwsza lub kolejne linie leczenia, rownorzednie
z kryzotynibem - dostepnym i zarejestrowanym w Polsce o udowodnionym
klinicznie dziataniu i tariszym prawie o 50%.

Gtowne argumenty decyzji

Lek zapowiada sie obiecujgco po badaniu klinicznym Il fazy (39,1-72 %
odpowiedzi klinicznych), jednak ze wzgledu na wysoki odsetek zdarzen
niepozqgdanych oraz duzy koszt terapii, wynoszqcy prawie 1 milion ztotych
na jednego pacjenta w perspektywie rocznej, Rada uwaza finansowanie
za niezasadne. Lek moze byc¢ alternatywq terapeutyczng, zalecanqg przez NCCN
w przedmiotowej mutacji i dopuszczony do stosowania klinicznego w USA.
W Polsce dostepny jest kryzotynib, tanszy prawie o 50%, ktory rekomendowany
jest w podobnych przypadkach.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z péin.
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 opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4311.12.2020, z dnia 5 sierpnia 2020 r. ,, Tabrecta (capmatinib) we wskazaniu: nieoperacyjny nowotwor
ztosliwy oskrzela i ptuca z mutacjg del14 MET”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 191/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Imbruvica (ibrutinibum) we wskazaniu:
oporny chtoniak z matych limfocytéow B (ICD-10: D85.7)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica
(ibrutynib), kapsutki twarde @ 140 mg, we wskazaniu: oporny chtoniak z matych
limfocytow B (ICD10: C85.7).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Chfoniak z matych limfocytow B (ang. small lymphocytic lymphoma, SLL)
i przewlekta biataczka limfocytowa (ang. chronic lymphocytic leukemia, CLL)
stanowiqg dwie postaci jednej jednostki chorobowej, przy czym ten chfoniak jest
duzo rzadszy niz biataczka.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Ibrutynib ( Imbruvica) - inhibitor kinazy Brutona, stanowi terapie przetomowg
w leczeniu chtoniaka komorek ptaszcza i przewlektej biataczki limfocytowe;.

Bezpieczenstwo stosowania

Terapia ibrutynibem posiada swoiste dziatania niepozgdane, takie jak migotanie
przedsionkow (stwierdzane u 5-10% chorych ), powiktania krwotoczne, zakazenia
i bole stawowe. Powiktania te mogq ttumaczyc duzq czestosc¢ odstawiania terapii
ibrutynibem (51% w badaniu randomizowanym, 41% w rejestrze). W odlegtej
obserwacji RESONATE, powiktania te nie zwiekszaty sie wraz z uptywem czasu
(Blood. 2019;133(19):2031-2042).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzysci zdrowotne uznane zostaty przez EMA jako duZze. W opinii eksperta:
»Relacja korzysci do ryzyka jest pozytywna — redukcja ryzyka zgonu z powodu
choroby o ok. 80%, przy umiarkowanej i kontrolowalnej toksycznosci”.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Nie dotyczy.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Koszt finansowania ze srodkdow publicznych ocenianej technologii lekowej
w ramach RDTL u 50-70 pacjentow przez 3 miesigce wyniesie:

_ brutto (wg wniosku dotqczonego do zlecenia MZ)
lub 4 910 254,00 — 6 874 355,60 (wg obwieszczenia MZ z dnia 18.02.2020 r.).

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

Zastosowanie wenetoklaksu w skojarzeniu z rytuksymabem lub idelalizybu
w skojarzeniu z rytuksymabem.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z p6Zn. zm.), opracowania Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w
ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych nr 0T.422.80.2020, z dnia 05.08 2020 r. ,Imbruvica
(ibrutynib) we wskazaniu: oporny chtoniak z matych limfocytéw B (ICD10: C85.7)".



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze

wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Janssen-Cilag International NV oraz Gilead Sciences
Poland Sp. z 0.0).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Janssen-Cilag International NV
oraz Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., 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 wylgczenia jawnosci: (Janssen-Cilag
International NV oraz Gilead Sciences Poland Sp. z o0.0).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
deficytow funkcji poznawczych wsrod mieszkancéw Lublina
po 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania deficytow funkcji poznawczych
wsrod mieszkancow Lublina po 65 roku zycia”.

Uzasadnienie

Projekt programu wpisuje sie w priorytet zdrowotny ,zwiekszenie koordynacji
opieki nad pacjentami starszymi, niepetnosprawnymi oraz niesamodzielnymi”
wymieniony w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2018 poz. 469).

Najstabszq strong obecnie funkcjonujgcych rozwigzan praktycznych w leczeniu
oraz opiece nad osobami z chorobq Alzheimera, a takze we wsparciu ich rodzin
oraz opiekunow, jest brak wypracowanego modelu leczenia i opieki,
w szczegolnosci  rozwigzann  organizacyjnych, standardow postepowania
diagnostycznego — w tym wczesnej kompleksowej diagnozy, placowek opieki
dziennej i catodobowej, kadr medycznych i opiekurczych.

W Polsce blisko 501 092 osoby posiada chorobe otepienng, z czego populacje
310 tys. osob stanowi¢ mogq chorzy na chorobe Alzheimera. Rozpowszechnienie
otepien Polsce, w populacji powyzZej 65 r. z., oscyluje w granicach 5,7% do 10%
(Alzheimer Europe 2014).

Whnioskodawca zaplanowat przeprowadzenie kwalifikacji do programu, dziatan
edukacyjnych, wywiadu z pacjentem oraz badan przesiewowych obejmujgcych
badania testowe Krotkq Skalg Oceny Stanu Psychicznego (MMSE) oraz Testem
Rysowania Zegara.

Dziataniami edukacyjnymi zaplanowano objecie ok. 5% populacji tj. 3 400 osob.
Badania diagnostyczne majq objgc¢ 1 200 0s0b.

Kryteria kwalifikacji do czesci diagnostycznej stanowi¢ majq: wiek powyzej 65 lat
oraz spetnienie co najmniej dwdch z pieciu kryteriow, takich jak: obecnosc
zaburzen pamieci, obnizenie innych funkcji poznawczych, stany depresyjne,
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trudnosci w codziennym funkcjonowaniu, che¢ poszukiwania wiedzy na temat
mozliwosci wspomagania funkcji poznawczych.

Rekomendacje nie zalecajgq wykonywania badan przesiewowych w kierunku
chordb otepiennych u 0séb bezobjawowych w wieku 65 lat i starszych (BCG 2016,
CTFPHC 2016, RACGP 2016, USPSTF 2014, PTA/IGERO 2011, SMoH 2010).

AAN 2017 zaleca wykonywanie badan przesiewowych w kierunku fagodnych
zaburzen poznawczych (MCl) wsrod osob zgtaszajgcych osobiscie lub przez osobe
bliskq z powodu obaw dotyczqcych zaburzen pamieci lub pogorszenia sprawnosci
funkcji poznawczych.

Zgodnie z wytycznymi (CTFPHC 2016, RACGP 2016, SMoH 2013),
to lekarze/opiekunowie powinni zwraca¢ uwage na osoby, ktorych zachowanie
moze sugerowa¢ obecnos¢ zaburzen poznawczych. Eksperci kliniczni
(dwaj KW w dziedzinie geriatrii) zaznaczajq, Ze badania w kierunku otepien
powinny byc¢ prowadzone u osob w wieku od 55 lat.

Po zakwalifikowaniu pacjenta do badan przesiewowych i przeprowadzeniu
wywiadu, zostanie on poddany badaniu MMSE. Skala MMSE stanowi jedno
z najbardziej rozpowszechnionych narzedzi do oceny funkcji poznawczych.
Skala ta stanowi sume punktow uzyskanych w probach oceniajgcych: orientacje
w czasie i w miejscu, zapamietywanie trzech wyrazow, uwage i liczenie,
swobodne odtwarzanie wczesniej zapamietanych wyrazow po krotkim
odroczeniu, nazywanie dwdch przedmiotow, wykonywanie poleceri stownych,
pisanie oraz kopiowanie dwdch przecinajqcych sie pieciokgtow. Sam wynik testu
MMSE nie moze byc jednak podstawq rozpoznania lub wykluczenia otepienia, ale
jedynie jego podejrzenia (PTA/IGERO 2011, NICE 2006, NICE 2016, USPSTF 2014,
CREDOS 2011). Wytyczne te szacujq jego czutosc¢ na poziomie 71%-88,3%

oraz swoistos¢ w przedziale 74%-90%.

W projekcie zaproponowano rowniez obligatoryjne zastosowanie testu
rysowania zegara.

Wytyczne PTA/IGERO 2011, USPSTF 2014, RACGP 2016 oraz eksperci kliniczni
(dwaj KW w dziedzinie geriatrii) rekomendujq ten test do stosowania w celu
wykrycia otepien.

Test rysowania zegara jest prosty i fatwy do wykonania przez pacjenta, zajmuje
niewiele czasu, ma prostqg metode oceny i moze testowac/badac ogdlne cechy
poznawcze u pacjenta. Jest to dobre narzedzie do wykorzystywania w osrodkach
POZ czy tez domach opieki.

W przypadku potrzeby pogfebienia wiedzy na temat funkcjonowania
poznawczego U pacjenta, dodatkowo mogq zosta¢ wykonane: badanie
sprawnosci pamieci i uczenia sie (test uczenia sie Rey'a), badanie sprawnosci
uwagi dowolnej i orientacji przestrzennej (Test tqczenia Punktdow), badanie
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funkcji wzrokowo-przestrzennych (Figura Rey'a), badanie funkcji jezykowych
(Test Fluencji Stownej).

Whnioskodawca nie wskazat jednak, jakie warunki bedzie musiat spetnic pacjent,
Zeby zostaty u niego przeprowadzone te dodatkowe testy.

Raport AOTiM wskazuje na szereg uchybiern Programu wobec wymogow
formalnych, takich jak m. in. niewfasciwe sformutowanie celow i miernikow
efektywnosci.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ mierzona przy pomocy ankiety
satysfakcji. Zdaniem ekspert klinicznego (KK w dziedzinie neurologii), poza oceng
satysfakcji pacjentow, nalezy ocenia¢ takze satysfakcje opiekunow o0sob
z otepieniami. W ramach ewaluacji, nalezy okresla¢ jakosc¢ Zycia pacjentow.
Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu,
co nie zostato uwzglednione w przedstawionym projekcie programu PPZ.

Program ma byc realizowany w latach 2021-2022.
Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert.

Koszty jednostkowe w przeliczeniu na jednego uczestnika oszacowano
na 195,79 zt.

Program ma byc sfinansowany z budzetu miasta Lublin.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.441.62.2020, Warszawa, sierpien 2020 ,,Program profilaktyki i
wczesnego wykrywania deficytow funkcji poznawczych wsrdd mieszkancéw Lublina po 65 roku zycia realizowany
przez: Miasto Lublin oraz Aneksu ,Wczesne wykrywanie otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych —
wspolne podstawy oceny” listopada 2018.



Zdanie odrebne

Opinia o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego: ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania deficytéw funkcji poznawczych wsréd mieszkancéw Lublina
po 65 roku zycia”.

Uwazam finansowanie programu, ktdérego celem jest wspieranie funkcjonowania pacjentéw z
demencjg za zasadne, pod warunkiem zmian wskazanych w Raporcie AOTMIT i zastosowania
wytycznych WHO. Demencja jest priorytetem dziatania wskazanym przez WHO. W 2015 r. OECD w
raporcie wskazato, ze osoby z demencjq wymagajq zardwno opieki profesjonalnej, jak i
nieprofesjonalnej, a wczesne jej wykrycie umozliwi rodzinom przygotowanie sie do zaostrzenia
choroby. Podnosi sie rdéwniez koniecznos¢ przygotowania rodzin do roli opiekundw
nieprofesjonalnych, zwtaszcza do radzenia sobie z agresjg w tej grupie pacjentow. Wiele oséb z
demencjg ma niskq jakosc¢ zycia, zyje w ubdstwie i wykrycie tego rodzaju problemu pozwoli rodzinie
przygotowac sie do opieki. W niektorych krajach, takich jak Szwecja sq narzedzia IT wspierajgce
proces wykrywania demencji, a skryningowi poddawani sq pacjenci zgtaszajgcy sie do lekarza,
skryning ma miejsce raz w roku. Takim narzedziem jest rekomendowane przez WHO narzedzie
wspierajgce  nauczanie  opiekundw, ktore mogtoby sta¢ sie elementem  programu
https.//www.mhinnovation.net/resources/isupport-dementia. Jednakze kazda interwencja
wzmacniajgca potencjat rodziny w zarzgdzaniu problemem powinna byc¢ wspierana.

W 2015 r. Globalne koszty demencji szacowano na 818 miliardow dolaréw. Systemy opieki
zdrowotnej i opieki spotecznej - oraz rzqdy, ktdre je finansujq - ponoszqg duzq czes¢ kosztéw, a koszty
te bedq rosty tylko w nadchodzgcych latach. Jednak niewielu zdaje sobie sprawe, Ze 40% catkowitych
kosztéw demencji (331 miliardow dolaréw w 2015 r.) To koszty opieki nieformalnej — wartosc
bezptatnej opieki zapewnianej przez cztonkdéw rodziny i inne osoby w spotecznosci. W krajach o niskich
dochodach opieka nieformalna stanowi jeszcze wiekszq czesc catkowitych kosztow - 69% - co oznacza,
Ze rodziny ponoszq przewazajgcq wiekszos¢ w 2030 roku osiggnie okoto 800 miliardéw dolaréw.
Opieke nieformalng realizujg kobiety, stqd wsparcie w programie moze przyczynic sie do ograniczenia
demencji w tej grupie w przysztosci (WHO 2012). Istniejq dobre praktyki, ktére wskazujq efektywnosc
programow takze w wieku 60 plus. Firiskie badanie interwencji geriatrycznej w celu zapobiegania
uposledzeniu funkcji poznawczych i niepetnosprawnosci (FINGER) wykazato, ze u prawie 1200 osob
starszych w wieku 60-77 lat o normalnych zdolnosciach poznawczych, u ktdrych wystepuje
podwyzszone ryzyko demencji, interwencja wielodomenowa moze poprawic¢ lub utrzymac funkcje
poznawcze i zmniejszy¢ ryzyko pogorszenia funkcji poznawczych. Duze, dtugoterminowe,
randomizowane, kontrolowane badanie FINGER obejmowato wskazdwki Zywieniowe, cwiczenia
fizyczne, trening poznawczy, aktywnosc spotecznq oraz zarzqdzanie naczyniowymi i metabolicznymi
czynnikami ryzyka. Grupa kontrolna otrzymata ogdlne porady zdrowotne. W ciggu dwdch lat ogdlna
poprawa funkcji poznawczych byta o 25% wyisza w grupie interwencyjnej, przy szczegdlinie silnej
poprawie funkcji wykonawczych i szybkosci przetwarzania. Byfo to widoczne niezaleznie od
czynnikow socjodemograficznych i spoteczno-ekonomicznych lub cech wyjsciowych, co sugeruje, ze
interwencja wielodomenowa moze poprawi¢ lub utrzymac funkcjonowanie poznawcze u 0s6b
starszych z grupy ryzyka. https://worlddementiacouncil.org/sites/default/files/2018-
12/Defeating%20Dementia%20Report.pdyf.

Innym zagadnieniem jest dostepnosc¢ badarn naukowych. Pomiedzy 2013 a 2018 r. liczba clinical trials,
dotyczqcych demencji wzrosta z 82 do 1728, w samej tylko onkologii jest to juz 22 892 clinical trials.
Innym waznym zagadnieniem wskazywanym przez OECD to jest brak finansowania badan naukowych
dotyczqcych opieki. Stgd majgc na uwadze to jakim problemem spotecznym jest demencja, nalezy
umo?zliwi¢ realizacje programu po dokonaniu stosowanych zmian wynikajgcych z metodyki HTA.



