Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.41.2020.MKZ
Protokét nr 39/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 28 wrzes$nia 2020 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:15

Cztonkowie Rady obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (wymagane kworum 14 oséb):

Anna Cieslik

Anna Greziak
Dariusz Jarnutowski
Maciej Karaszewski
Dorota Kilarska
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec
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Rafat Nizankowski — prowadzit posiedzenie
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Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Rafat Suwinski
2. Anetta Undas

Prowadzacy stwierdzit, ze obrady sg prawomocne z uwagi na wymagane kworum.

Przewodniczacy przedstawit porzadek obrad:

1. Przyjecie porzadku obrad Rady.
2. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

3. Przygotowanie opinii w sprawie opracowania odpowiednich rozwigzan organizacyjnych w zakresie
kompleksowe] opieki onkologicznej w nowotworach narzadowych: ginekologia onkologiczna
(we wskazaniach: ICD-10: C53 nowotwadr ztosliwy szyjki macicy, ICD-10: C54 nowotwor ztosliwy
trzonu macicy, ICD-10: C56 nowotwor ztosliwy jajnika).

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumabum) w ramach
programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”.
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Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dodania do listy bezptatnych lekdw dla kobiet w cigzy:
1) Substancji czynnych stosowanych w leczeniu astmy oskrzelowej:

e steroidy

o wziewne: budezonid, beklametazon, cyklezonid, flutykazon, mometazon.

o systemowe: hydrokortyzon, prednizon, prednizolon, metyloprednizolon.

leki rozszerzajgce oskrzela:
B2-agonisci wziewne krétkodziatajgce: fenoterol, salbutamol.
B2-agonisci wziewne dtugodziatajgce: formoterol, salmeterol.

O O O

cholinolityki wziewne krétkodziatajgce: bromek ipraptropium.
e antagonisci receptoréw leukotrienowych: montelukast.
2) Produktéw zawierajgcych kwas ursodeoksycholowy, we wskazaniu: cholestaza ciezarnych.
3) Szczepionek przeciwko grypie, we wskazaniu: profilaktyka grypy u oséb o zwiekszonym ryzyku
wystgpienia powiktan pogrypowych,
4) Produktéw zawierajacych substancje czynne: okskarbazepina, lewetyracetam, lamotrygina,
karbamazepina, kwas walproinowy, we wskazaniu: padaczka.
Przygotowanie opinii w zakresie utworzenia odrebnej grupy limitowe] dla produktu Enstilar (piana
na skoére) (50 ug+0,5 mg)/g, 60 g, GTIN 05909991283599.
Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: biataczka
wtochatokomadrkowa (variant type) (ICD-10: C91.4) — wznowa po leczeniu.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu:
rak gruczotowy ptuca z przerzutami (ICD-10: C34.8) z mutacja w eksonie 20 genu EGFR
[p.H773_V774insH (c2319_2320insCAC)].

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowych opisach
programow lekowych ,Leczenie spastycznosci konczyny gérnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)” oraz ,leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze
mazgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)” oraz potgczenia ich w jeden
program ,Leczenie spastycznosci koriczyny gérnej i/lub dolnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)”.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci zmiany dostepnosci refundacyjnej produktéw
leczniczych zawierajacych substancje czynng rituximabum, stosowanych aktualnie w programie
lekowym ,B.12 Leczenie chorych na chioniaki ztosliwe (ICD — 10 C82, C83)” na kategorie
dostepnosci refundacyjnej leki stosowane w ramach chemioterapii we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym — chtoniaki ztosliwe C.82, C.83.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu:
rak ptaskonabtonkowy tchawicy (ICD-10: C33).

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany do dzieci
z terenu Gminy Bestwina na lata 2020-2023",
2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie zapobiegania prochnicy u dzieci w wieku 9 i 10 lat
uczeszczajgcych do szkoty podstawowej, mieszkancéw Imielina w latach 2021-2026".
Zakonczenie posiedzenia.
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Ad 1. Rada jednogtosnie (15 gtosow ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw dotyczacy lekdw Keytruda oraz Imbruvica.
Rada jednogtosnie (14 gtoséw ,za”, Tomasz Romanczyk nie brat udziatu w gtosowaniu) wytgczyta
go z prac w zakresie pkt 3, 6 oraz 10 porzadku obrad. Zaden z pozostatych cztonkédw Rady nie zgtosit
konfliktu intereséw.

Ad 3. Analityk Agencji omdwit najwazniejsze kwestie z raportu w sprawie opracowania odpowiednich
rozwigzan organizacyjnych w zakresie kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach
narzgdowych: ginekologia onkologiczna, a propozycje opinii Rady przedstawit Adam Maciejczyk.

W dyskusji uczestniczyli: Michat Mysliwiec, Dorota Kilariska, Adam Maciejczyk, Rafat Nizankowski,
Tomasz Romaniczyk, Maciej Karaszewski oraz Jakub Pawlikowski.

Na posiedzenie dotgczyta Barbara Jaworska-
tuczak, ktéra nie zadeklarowata konfliktu
intereséw.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (15 gtoséw ,za”, Barbara Jaworska-tuczak nie brata udziatu w gtosowaniu ze wzgledu
na problemy z potgczeniem) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie oceny leku Keytruda (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. leczenia raka nerki, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Michat Mysliwiec.

W dyskusji i formutowaniu koficowej wersji stanowiska Rady udziat brali: Tomasz Pasierski, Michat
Mysliwiec, Adam Maciejczyk, Tomasz Mtynarski, Rafat Nizankowski, Anna Greziak oraz Piotr Szymaniski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (15 gtoséw ,za”, Tomasz
Romanczyk nie brat udziatu w glosowaniu ze wzgledu na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 5. Propozycje poszczegdlnych fragmentdw opinii Rady przedstawili: Piotr Szymanski, Anna Cieslik,
Anna Greziak oraz Rafat Nizankowski w zastepstwie Barbary Jaworskiej-tuczak, ktéra miata chwilowe
problemy z potgczeniem.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji opinii Rady gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Anna Greziak,
Barbara Jaworska-tuczak, Janusz Szyndler oraz Piotr Szymanski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (16 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji oméwit dane z raportu dot. utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu
Enstilar (piana na skére), a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski oraz Dorota
Kilanska.

Po sformutowaniu koncowej wersji opinii Rady, w czym udziat wzieli Rafat Nizankowski i Tomasz
Pasierski, Prowadzgcy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 12 gtosami ,za”, przy 3 gtosach
,przeciw” (15 oséb obecnych, Barbara Jaworska-tuczak nie brata udziatu w gtosowaniu ze wzgledu
na chwilowg nieobecnos$¢ na posiedzeniu) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

Posiedzenie opuscili Adam Maciejczyk oraz
Barbara Jaworska-tuczak.
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Ad 7. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu dla leku Imbruvica (RDTL)
we wskazaniu: dot.: biataczki wtochatokomérkowej, a propozycje opinii Rady przedstawit Dariusz
Jarnutowski.

W dyskusji gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Maciej Karaszewski i Tomasz Pasierski,

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
12 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (14 oséb obecnych, Tomasz Romanczyk nie brat udziatu
w gtosowaniu ze wzgledu na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5
do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji strescit raport dot. leku Tagrisso (RDTL) we wskazaniu dot.: raka gruczotowego
ptuca z przerzutami, a propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Michat Mysliwiec, Anna Greziak, Rafat Nizankowski oraz
Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (14 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji omoéwit kluczowe kwestie dot. wprowadzenia zmian w dotychczasowych opisach
programow lekowych ,Leczenie spastycznosci konczyny gérnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)” oraz , Leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze
mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)” oraz potgczenia ich w jeden
program ,Leczenie spastycznosci koriczyny gérnej i/lub dolnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)".

Propozycje opinii Rady przedstawit Janusz Szyndler.
W dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Rafat Nizankowski oraz Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (14 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 10. Analityk Agencji omowit raport dot. zasadnosci zmiany dostepnosci refundacyjnej produktéw
leczniczych zawierajgcych substancje czynng rituximabum, stosowanych aktualnie w programie
lekowym ,,B.12 Leczenie chorych na chfoniaki ztosliwe (ICD — 10 C82, C83)”, a propozycje opinii Rady
przedstawit Tomasz Romanczyk.

W zwigzku z brakiem gtoséow w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (14 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 11. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu dla leku Keytruda (RDTL)
we wskazaniu: dot.: raka ptaskonabtonkowego tchawicy, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz
Mtynarski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (13 gtoséw ,za”, Tomasz Romanczyk nie brat udziatu w gtosowaniu ze wzgledu
na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 12 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy Bestwina z zakresu szczepien
przeciw meningokokom grupy B, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

Gtos zabrat Michat Mysliwiec.

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



Protokdt nr 39/2020 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 28.09.2020 r.

2) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej Imielina z zakresu zapobiegania prdochnicy
u dzieci w wieku 9 i 10 lat, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (14 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 13. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 15:15

Cztonkowie Rady uczestniczgcy w obradach:

Anna Cieslik

Anna Greziak

Dariusz Jarnutowski
Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilarska

Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski

W oo N R WNPRE

Michat Mysliwiec

[EY
o

. Rafat Nizankowski

[Eny
=

. Tomasz Pasierski

=
N

. Jakub Pawlikowski

I
w

. Tomasz Romanczyk

[N
o

. Piotr Szymanski

=
(92

. Janusz Szyndler

[E
[<)]

. Artur Zaczynski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 244/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
w sprawie opracowania odpowiednich rozwigzan organizacyjnych
w zakresie kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie ginekologii
onkologicznej, we wskazaniach: C53 nowotwar ztosliwy szyjki macicy,
C54 nowotwor ztosliwy trzonu macicy, C56 nowotwor ztosliwy jajnika

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie wstepng koncepcje organizacji
kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach ginekologicznych
(Gynecological Cancer Unit; GCU), pod warunkiem:

e uwzglednienia organizacji GCU w procesie tworzenia Krajowej Sieci
Onkologicznej;

e uwzglednienia w procesie koordynacji profilaktyki i wspotpracy GCU
z lekarzami rodzinnymi;

e dopracowania modutu dotyczqcego pofoznych srodowiskowych i ich zadan
w zakresie wczesnego wykrywania nowotworow ginekologicznych;

* rozszerzenia zakresu dziatalnosci GCU o pozostate nowotwory ginekologiczne
(nowotwory sromu);

e wprowadzenia  obowigzku  monitorowania  efektywnosci  klinicznej
i finansowej dziatalnosci GCU, w tym poszerzenia zakresu wskaznikow;

e wprowadzania wymagan formalnych dla centrow kompetencji opartych
na analizie dostepu dla pacjenta do ustugi, a nie do struktury organizacyjnej
swiadczeniodawcy;

* uzupetnienia sciezek opieki, w tym dla pacjentek ze wznowg;

e uwzglednienia zasad tworzenia GCU w obszarach, ktore dotychczas nie maja
jednostki spetniajgcej wymagania, w taki sposob, aby Polska byta
rownomiernie pokryta takimi osrodkami, z zachowaniem okresu
dostosowawczego.

Rada stoi na stanowisku, Ze poprawiona koncepcja powinna zostac
przedstawiona Radzie do oceny.

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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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niniejsze opracowanie stanowi kontynuacje realizacji prac nad zleceniem
Ministra z dnia 11.05.2018 dotyczgcych opracowania odpowiednich rozwigzan
organizacyjnych kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie nowotwordow
narzgdowych, tj.: raka piersi, raka ptuca, raka jelita grubego, raka prostaty,
ginekologii  onkologicznej. Opracowanie zatoZzern koncepcji organizacji
kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach ginekologicznych obejmuje
nastepujgce elementy:

J stworzenie modelu osrodka koordynujgcego, uwzgledniajgcy warunki
organizacyjne dla wyspecjalizowanych jednostek typu ,centra narzqdowe”, w
tym dokumencie ,,centrum nowotworow ginekologicznych”

e opracowanie warunkow realizacji dla sSwiadczern diagnostycznych,
terapeutycznych i dla monitorowania danej grupy pacjentow

e zestaw miernikdw oceny diagnostyki i leczenia (w odniesieniu do struktury,
procesow i wyniku).

Nowotwory ginekologiczne stanowiq jedne z najczesciej wystepujgcych
nowotwordw ztosliwych u kobiet w Polsce i na swiecie. W 2017 r. w Polsce
najwyzszq zapadalnosc¢ (wsrdod nowotwordow ginekologicznych) odnotowano w
przypadku nowotworu ztosliwego trzonu macicy (5 984 przypadki stanowigce ok.
7,29% wszystkich nowotwordw ztosliwych u kobiet). Rak trzonu macicy
znajdowat sie na czwartym miejscu pod wzgledem liczby zachorowan na
nowotwory ztosliwe wsrdd kobiet powyzej 15 r.z., rak jajnika na miejscu szostym,
rak szyjki macicy na miejscu osmym. Czynniki etiologiczne rozwoju
poszczegdlnych nowotwordw ginekologicznych rdznig sie pomiedzy sobqg (z
wyjgtkiem obecnosci nowotworu w rodzinie oraz wieku). W etiologii raka szyjki
macicy najwazniejszq role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego -
wysokoonkogennymi typami; do innych czynnikow mozna zaliczy¢ réwniez
wczesny wiek inicjacji seksualnej oraz wielu partnerow seksualnych, liczba
poroddw, status uktadu immunologicznego (ostabiona odpornosc np. wynikajgca
z zakazenia wirusem HIV), wspdtistnienie innych zakazenr przenoszonych drogg
ptciowq, palenie tytoniu, antykoncepcja hormonalna stosowana dfuzej niz 5 lat.
Do najwazniejszych czynnikdw etiologicznych w rozwoju raka trzonu macicy
zalicza sie m.in.: otytos¢, nadmierne dziatanie estrogendow, nadcisnienie tetnicze.
Natomiast w przypadku raka jajnika sq to m.in.: nosicielstwo mutacji genow
BRCA1 i BRCA2, zespdt Lyncha czy tez bezdzietnosc.

W celu wykluczenia lub zdiagnozowania nowotworu ginekologicznego, a takze
ewentualnego okreslenia stopnia jego zaawansowania, stosuje sie: wywiad
lekarski i badanie fizykalne, badanie ginekologiczne oraz odpowiednie
Swiadczenia diagnostyki laboratoryjnej oraz diagnostyki obrazowej i nie
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obrazowej. Podstawq postawienia diagnozy i oceny stopnia zaawansowania
nowotworu jest pobranie materiatu na badanie histopatologiczne. Leczenie
nowotwordow ginekologicznych obejmuje: leczenie chirurgiczne, systemowe,
radioterapie lub potqczenie tych metod.

Kierunki optymalizacji modelu opieki koordynowanej nad pacjentami
Z howotworami ginekologicznymi

Zatozenia rozwiqzan organizacyjnych w zakresie kompleksowej opieki
onkologicznej w nowotworach ginekologicznych przygotowano miedzy innymi w
oparciu o analize rozwigzan miedzynarodowych. Przeanalizowano systemy
opieki zdrowotnej i organizacje opieki onkologicznej 12 krajow: Australii, Stanow
Zjednoczonych Ameryki (USA), Wielkiej Brytanii, Niemiec, Norwegii, Szwecji,
Krolestwa Niderlanddw, Francji, Hiszpanii, Litwy, Estonii, Wegier.

W  wyniku przeprowadzonej analizy wytycznych klinicznych, sciezek
postepowania  diagnostyczno- terapeutycznego i  monitorowania @ w
analizowanych nowotworach oraz weryfikacji swiadczen/procedur medycznych
uwzglednionych w wykazach swiadczen gwarantowanych w zakresach: POZ,
AOS, LSZ, a takze konsultacji z Zespotem ekspertow, zidentyfikowano obszary
wymagajgce zmian w obecnym koszyku swiadczen gwarantowanych.

Wskazano procedury, ktore wymagajq zmian legislacyjnych lub organizacyjnych
w zakresie procedur profilaktycznych, diagnostycznych i terapeutycznych oraz
wykazano, ze konieczne sq przesuniecia lub poszerzenia katalogu procedur
realizowanych na poziomie POZ, AOS i LSZ. Zidentyfikowano procedury, ktore
wymagajq zmiany w zakresie nomenklatury, ujednolicenia wyceny, a takze
wzmocnienia pozycji w procesie diagnostyczno-terapeutycznym. Zasadne wydaje
sie rowniez zdefiniowanie pakietu sSwiadczen, majgcych udziat w procesie
monitorowania po leczeniu. Na szczegdlnqg uwage zastuguje zalecenie o
koniecznos¢ ujednolicenia wyceny swiadczen diagnostycznych realizowanych w
ramach AOS i LSZ.

Analiza wykazata, ze w wiekszosci krajow rozwiqgzaniami, ktore majq wpfyw na

zwiekszenie efektywnosci diagnostyki i leczenia nowotwordw ginekologicznych

sgm.in.:

e prowadzenie diagnostyki i leczenia w wysoko wyspecjalizowanych
jednostkach posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie w zakresie opieki nad
pacjentkami z nowotworami ginekologicznymi;

e wprowadzenie koordynatora procesu diagnostyczno-terapeutycznego
wchodzgcego w sktad zespotu multidyscyplinarnego;

e wprowadzenie skoordynowanej sciezki pacjenta.

e funkcjonowanie w procesie leczenia multidyscyplinarnych zespotow
sktadajgcych sie z przedstawicieli rdoznych specjalnosci i zawodow
medycznych, najczesciej z lekarzy; specjalizujgcych sie w ginekologii,



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 244/2020 z dnia 28.09.2020 r.

ginekologii onkologicznej, onkologii klinicznej, radioterapii onkologicznej a
takze chirurgow onkologicznych, radiologow, patomorfologdw; pielegniarek
oraz personelu o innych specjalnosciach, m.in. psycholog lub psychoonkolog,
genetyk

e wprowadzenie maksymalnych czasow oczekiwania na poszczegdlne
swiadczenia sktadajgce sie na diagnostyke i leczenie onkologiczne;

e wprowadzenie rejestrow udzielanych  swiadczen oraz rejestrow
epidemiologicznych choréob nowotworowych;

Zatozenia organizacyjne dla _modelu kompleksowej opieki w nowotworach

ginekologicznych — centra narzgdowe (Gynecological Cancer Unit; GCU)

Proponowany system organizacji kompleksowej opieki onkologicznej w
nowotworach ginekologicznych opiera sie na:

. wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w
analizowanych nowotworach stanowigcych podstawe realizacji kompleksowej
opieki onkologicznej;

J realizacji swiadczen onkologicznych zgodnie z zatoZzeniami obowiqzujqgcych
przepisow regulujgcych szybkq terapie onkologiczng;

. bazie istniejqcych szpitali zakwalifikowanych do systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej (PSZ);

. przeglqgdzie miedzynarodowych rozwiqzar organizacyjnych w zakresie
opieki w nowotworach ginekologicznych;

. przeglgdzie wskaznikdw jakosci monitorowania opieki nad pacjentkami z
nowotworami ginekologicznymi.

Model organizacji centrow kompetencji nowotworow ginekologicznych zaktada,
Ze bedq to osrodki charakteryzujqce sie najwyzszym poziomem referencyjnosci,
w ramach ktorych zostanie zapewniona opieka najwyzZszej jakosci dla pacjentek
z nowotworami ginekologicznymi tj. rakiem szyjki macicy, rakiem trzonu macicy,
rakiem jajnika ale rowniez rakiem sromu. Osrodki te powinny zapewniac dostep
do najnowszych metod diagnostyki i leczenia, ktore sq rekomendowane przez
wytyczne praktyki klinicznej, a takze zapewniac¢ kompleksowos¢ opieki zarowno
w zakresie diagnostyki, jak i leczenia. Jakos¢ swiadczonych ustug w osrodku
powinna podlegac¢ okresowej weryfikacji w oparciu o prospektywnq ocene
wynikow leczenia u pacjentek.

Proponowany model GCU wpisuje sie w definicje centrum kompetencji zawartgq
w Koncepcji Krajowej Sieci Onkologicznej, ale takze jest zbiezny z rozwigzaniami
przyjetymi w innych krajach np. Australii, USA, Wielkiej Brytanii, Szwecji,
Holandii, Niemiec, Norwegii, Francji. Zgodnie z wnioskami ptynqgcymi z projektu
systemowego Ministerstwa Zdrowia (MZ) ,Mapy potrzeb zdrowotnych” a takze
analizy rozwiqzan funkcjonujgcych w innych krajach wskazuje sie, jak juz
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wspomniano wyzej, na zasadnos¢ centralizacji procedur chirurgicznych oraz
decentralizacje chemioterapii i radioterapii.

Proponowany model kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach
ginekologicznych zaktfada, ze osrodki typu GCU zapewniq niezbedne wymagania
organizacyjne, tj.:

* infrastrukture i potencjat wykonawczy do realizacji swiadczen w zakresie:
kompleksowej diagnostyki nowotworow ginekologicznych, ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, leczenia szpitalnego —w ramach wtasnej dziatalnosci
lub poprzez zawarcie umow podwykonawstwa/wspodtpracy lub w trybie art.
132a ustawy o swiadczeniach (konsorcjum swiadczeniodawcow);

e mozliwos¢ wykonania wszystkich badan diagnostycznych koniecznych w
diagnostyce  nowotwordw ginekologicznych (w  przypadku badan
genetycznych/molekularnych na podstawie umowy podwykonawczej z
placéwkg o wystarczajgcych kompetencjach) w odpowiednim czasie;

e koordynacje procesu diagnostycznego i terapeutycznego danego pacjenta;

e wielodyscyplinarny zespdt diagnostyczno-terapeutyczny z udziatem co
najmniej specjalistow w dziedzinie: ginekologii onkologicznej, radioterapii,
onkologii klinicznej, radiologii, patomorfologii;

e wspotprace z innymi osrodkami nizszego szczebla — udzielajgcymi swiadczen
w zakresie chirurgii onkologicznej, chemioterapii lub radioterapii;

e systematyczne monitorowanie jakosci realizowanych swiadczen oraz stanu
pacjenta.

Analiza wptywu organizacji koordynowanej opieki onkologicznej na budzet
ptatnika publicznego

Proponowany model opieki kompleksowej nad pacjentkami z nowotworami
ztosliwymi szyjki macicy, trzonu macicy oraz jajnika opiera sie na aktualnie
obowiqzujgcych rozwigzaniach w zakresie udzielania oraz finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych. Zdefiniowane pakiety zawierajq Swiadczenia
gwarantowane dostepne w ramach obecnie obowiqzujgcych koszykow.
Oszacowanie wptywu wprowadzenia zmian w zakresie kompleksowej opieki
opiera sie na prognozie kosztu swiadczen udzielanych pacjentkom z
przedmiotowymi nowotworami w latach 2021-2023 oraz prognozie
potencjalnych  kosztow  wynikajgcych z  zastosowania  wspodfczynnika
korygujgcego dla swiadczeniodawcow petnigcych role GCU. Przedstawione w
opracowaniu koszty stanowiq wartosci orientacyjne. Szczegotowe oszacowanie
skutkow finansowych zzaproponowanego modelu mozliwe bedzie po wdrozeniu
propozycji rozwigzan do systemu opieki zdrowotnej. Gtdwnymi ograniczeniami
analizy sq m.in. brak mozliwosci oszacowania kosztow zwiqgzanych ze zmiang
struktury udzielania swiadczen zwigzanych z funkcjonowaniem GCU, zmianami
w obrebie wytycznych i standardow w zakresie diagnostyki i leczenia
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nowotworow ginekologicznych oraz zmianami w strukturze demograficznej
populacji swiadczeniobiorcow Nalezy rdéwniez wskazac, ze zaproponowany
model organizacji opieki bedzie wymagat dodatkowych relacji formalnych
pomiedzy osrodkami oraz zwiekszenie finansowania swiadczeniodawcow, ktore
bedq petnic role GCU.

Uwagi koricowe

Model kompleksowej i koordynowanej opieki nad pacjentkami z nowotworami
ginekologicznymi opiera sie na aktualnych rozwigzaniach dotyczqgcych
organizacji osrodka nowotwordw ginekologicznych tzw. GCU, ktdrego celem jest
przede wszystkim:

e zapewnienie kompleksowej opieki obejmujgcej diagnostyke, leczenie i
monitorowanie pacjentki;

e zwiekszenie koordynacji catego procesu;

e poprawe jakosci i dostepnosci do swiadczeri gwarantowanych;

e poprawe koordynacji wszystkich udzielanych swiadczen pacjentowi, w tym
udzielanie swiadczern na wtasciwym poziomie oraz koordynacja przeptywu
pacjentow z osrodkow o nizszej referencyjnosci do osrodkow o wyzszej
referencyjnosci oraz wyznaczenie koordynatora procesu opieki nad
pacjentem;

* monitorowanie jakosci udzielonych swiadczen.

Zaproponowane rozwiqzania sq zgodne z koncepcjq Krajowej Sieci
Onkologicznej, koncepcjami opieki przyjetymi w innych krajach oraz opierajq sie
na bazie istniejgcych szpitali zakwalifikowanych do systemu PSZ.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.4320.2.2019 , Kompleksowa opieka onkologiczna —model organizacji diagnostyki i leczenia w zakresie
ginekologii onkologicznej (we wskazaniach: C53 nowotwor ztosliwy szyjki macicy, C54 nowotwor ztosliwy trzonu
macicy, C56 nowotwar ztosliwy jajnika)”, data ukonczenia: 21 wrzesnia 2020 r.
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w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab)
w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Keytruda, pembrolizumab, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
25mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05901549325126, w ramach programu
lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza zaproponowany instrument dzielenia ryzyka
za niewystarczajgcy i wnioskuje o jego poprawienie, w celu nieprzekraczania
progu optacalnosci kosztowej w poréwnaniu z pazopanibem.

Rada uwaza, ze do programu powinno sie kwalifikowac tylko chorych
z posrednim i niekorzystnym rokowaniem oraz stanem funkcjonalnym w skali
WHO 0-1.

Rada uwaza za konieczne monitorowanie pacjentow w trakcie realizacji
programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak nerkowo-komodrkowy (ang. renal cel carcinoma; RCC) jest nowotworem
ztosliwym, wywodzqgcym sie w wiekszosci przypadkow z nabtonka cewek kretych
blizszych. Stanowi okofo 80-90% wszystkich guzow nerek. Leczeniem z wyboru
usuniecie chirurgiczne. Radioterapia stosowana jest tylko jako leczenie
paliatywne (tagodzenie bdlu). Klasyczna chemioterapia nie jest stosowana
rutynowo. Obecnie w Polsce stosuje sie w RCC sunitynib, pazopanib oraz
temsyrolimus (w ramach programu lekowegoB.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10
C 64)”). Zalecanym leczeniem nieoperacyjnego RCC jest immunoterapia. Nalezy
do niej wnioskowany produkt leczniczy Keytruda (pembrolizumab; PEM), ktdry
wspomaga odpowiedZ limfocytow T, w tym przeciwnowotworowq, poprzez
zahamowanie wigzania PD-1 z PD-L1 | PD-L2, ktdre ulegajq ekspresji
na komdrkach prezentujgcych antygen i mogq ulegac ekspresji na komdrkach
nowotworowych.
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Dowody naukowe

Analiza skutecznosci oparta zostata na pordwnaniu bezposrednim terapii
skojarzonej pembrolizumabu i aksytynibu (PEM+AXI) vs sunitynib (jedno badanie
3 fazy Rini 2020; KEYNOTE-426) oraz na porownaniu posrednim z pazopanibem
(PAZ) - 2 badania (Motzer 2013 i Escudier 2014).

W badaniu KEYNOTE-426 wykazano istotne statystycznie wydtuzenie PFS
0 4 miesigce i OS o 10 mies. w cafej populacji pacjentow z RCC (zmniejszenie
ryzyka smierci 0 47% ), a takze u chorych o rokowaniu posrednim i niekorzystnym,
w grupie PEM+AXI. Wykazano rowniez, Ze terapia PEM+AXI jest istotnie bardziej
skuteczna od SUN w populacji ogdlnej oraz w grupach o posrednim
i niekorzystnym  ryzyku, w zakresie: prawdopodobienstwa uzyskania:
obiektywnej odpowiedzi na leczenie, odpowiedzi catkowitej na leczenie,
odpowiedzi czesciowej na leczenie oraz prawdopodobiernstwa postepu choroby.
W populacji o korzystnym rokowaniu wydtuzenie OS i PFS nie byto znamienne
statystycznie (ryzyko odpowiednio 0,64 (0,24-1,68) i 0,81 (0,53-1,24).
W abstrakcie konferencyjnym (Plimack 2020) raportowano 24 miesieczne
przezycie catkowite, ktore byfo istotnie wyisze w grupie PEM+AX| (74%)
niz w grupie SUN (66%) dla populacji ogdinej.

W poréownaniu posrednim PEM+AXI wzgledem PAZ wykazano istotne
statystycznie wydtuZzenie PFS i OS w populacji ogolnej. Wykazano rowniez istotnie
statystycznie wiekszq skutecznos¢ skojarzenia PEM+AXI w stosunku do PAZ
w zakresie:  prawdopodobienstwa  uzyskania:  obiektywnej  odpowiedzi
na leczenie, catkowitej odpowiedzi na leczenie oraz odpowiedzi czesciowej.
Nie odnaleziono Zadnych badan, ktore umozliwityby przeprowadzenie analizy
skutecznosci praktycznej.

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak badan, porownujgcych bezposrednio
przedmiotowq interwencje z jednym z komparatorow; porownanie bezposrednie
byto mozliwe jedynie z SUN (badanie KEYNOTE-426). Byto to badanie RCT,
ale cechujgce sie wysokim ryzykiem, zwigzanym z zaslepieniem badaczy
i pacjentow oraz wysokim ryzykiem btedu systematycznego dla kluczowych
domen. Opracowanie wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenstwa
dla skojarzenia PEM + AXI vs PAZ mozliwe byto wyfqcznie w oparciu o wyniki
porownania posredniego. Wnioskowanie to wiqze sie z duzq niepewnoscig,
jednak mimo tego, ze w porownaniach posrednich akumulujg sie bfedy
w fgczonych  poréwnaniach,  uzyskano  istotnos¢  statystyczng  dla
pierwszorzedowych punktow korncowych. W bazach ClinicalTrials.gov oraz
ClinicalTrialsRegister.eu nie ma badania porownujgcego PEM + AXI z PAZ, wiec
nie mozna spodziewac sie wkrotce odpowiedzi na ww wqtpliwosci.

Dodatkowym ograniczeniem jest witgczenie do analizy jednego badania (PISCES)
typu cross-over, gdzie pacjenci przyjmowali losowo PAZ w okresie 1, a nastepnie
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SUN w okresie 2 lub odwrotnie. Jednak konstrukcja badania nie wpftyneta
na wnioski, poniewaz w analizie skutecznosci wykorzystano jedynie wyniki
Z pierwszej czesci badania (do momentu zmiany leczenia). Jako dodatkowe
ograniczenia, trzeba wymienic¢:-badanie uwzglednione w pordéwnaniu
bezposrednim oraz jedno z badan, uwzglednionych w poréwnaniu posrednim
(COMPARZ), zostaty przeprowadzone w sposob niezaslepiony, zas-w jednym
z badan (COMPARZ) nie podano precyzyjnie horyzontu badania. Nie porownano
skutecznosci klinicznej przedmiotowej terapii z temsyrolimusem, ktory jest
refundowany w Polsce.

Dodatkowo, nie odnaleziono zadnych badan, ktore umozliwityby
przeprowadzenie analizy skutecznosci praktycznej skojarzenia PEM + AXI,
co wynika z rejestracji leku w 2019 r.

Wykazano istotnie statystycznie wiekszq czestosc¢ zdarzen niepozgdanych (AE)
u pacjentdw stosujgcych PEM + AXI, niz w grupie leczonych SUN (AE 3 stopnia
75,8% vs 70,6).

Wytyczne ESMO 2020 rekomendujq terapie skojarzong pembrolizumabu (PEM)
z aksytynibem (AKS) w leczeniu nieleczonego wczesniej zaawansowanego jasno-
komdrkowego raka nerki [kategoria 1A], niezaleznie od rokowania. Wytyczne
EAU 2020 zalecajg standardowe wykorzystanie pembrolizumabu, w skojarzeniu
z aksytynibem, w leczeniu jasno-komorkowego metastatycznego raka nerki
[kategoria 1B]. Wg NCCN terapia z wykorzystaniem pembrolizumabu
z aksytynibem jest preferowana w leczeniu raka nerki o jasno-komodrkowej
histologii, niezaleznie od rokowania [kategoria 2A].Wytyczne NCI 2020 zalecajg
stosowanie skojarzenia pembrolizumab + aksytynib w leczeniu I-linii RCC
w stadium IV.

Problem ekonomiczny

Optacalnosc kosztowa pembrolizumabu w skojarzeniu z aksytynibem vs sutent.
W populacji ogodlnej, podobnie jak w grupie rokowania korzystnego
i posredniego/niekorzystnego, ICUR oszacowano na poziomie

Pembrolizumab w skojarzeniu z aksytynibem vs pazopanib.
W populacji ogdlnej, podobnie jak w grupie rokowania korzystnego
i posredniego/niekorzystnego, ICUR oszacowano na poziomie

W przypadku wariantu podstawowego, w populacji ogdlnej RCC,
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Odnaleziono 2 pozytywne (z ograniczeniami) rekomendacje refundacyjne
(SMC 2020, CADTH 2020) i 1 rekomendacje negatywnq (NICE 2020).

Gtowne argumenty decyzji

Leki sq zarejestrowane w omawianym wskazaniu.

W badaniu Il fazy KEYNOTE-426, w RCC jasnokomorkowym, wykazano
wydtuzanie przezycia catkowitego o ok 10 miesiecy, PFS o 4 miesiqgce oraz wiekszg
0 23,6% obiektywng odpowiedZ po PEM+AXI vs SUN. Brak znamiennej réznicy
wOS i PFS w grupie o dobrym rokowaniu wskazuje na mozliwos¢ leczenia
tej populacji SUN, czyli w ramach istniejgcego w Polsce programu. Przemawiajq
za tym takze lepsze OS i PFS po SUN vs nivolumab/ipilimumab.

Rekomendacje 4 prestizowych towarzystw naukowych z 2020 przemawiajq
za refundacjg pembolizumabu w leczeniu RCC. Popiera je takze Konsultant
Krajowy. Woysoki koszt terapii i ogromne wydatki ptatnika wskazujq
na koniecznos¢ ograniczenia populacji i poprawienia

Argumentami za istotnym obnizeniem ceny leku sq ograniczenia dowodow
naukowych dotyczgcych skutecznosci wnioskowanej technologii, w tym m.in.:

1. Bezposrednie porownanie terapii PEM+AXI vs SUN opiera sie w zasadzie tylko
na jednym badaniu (KEYNOTE-426);

2. Dowody naukowe skutecznosci PEM+ AXI pochodzq z zaplanowanej analizy
posredniej, po roku leczenia, badania lll fazy (KEYNOTE 426), w ktorym nie
wykazano poprawy OS i PFS w populacji potnocno-amerykarnskiej;

3. Znaczne ograniczenia porownania posredniego PAZO z wnioskowang terapig,
w 2 badaniach klinicznych;

4. Brak porownania skutecznosci leku z refundowanym w Polsce
temsyrolimusem;

Dodatkowo, terapia jest refundowana w RCC
, a stanowisko NICE odnosnie do refundacji PEM+AXI jest negatywne.

Uwagi Rady
Rada zwraca uwage, ze nie wnioskowano o omowienie aksytynibem, ktory jest
elementem terapii skojarzonej z wnioskowanym leczeniem.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
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ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.30.2020 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego: »Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)«”. Data ukorczenia: 17.09.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska 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., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (MSD Polska Sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

nr 245/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku

Opinia Rady Przejrzystosci

w sprawie efektywnosci produktow leczniczych w populacji

kobiet w cigzy

Odnoszqc sie do zlecenia Ministra Zdrowia przekazanego pismami wymienionymi
w ,Przedmiocie zlecenia” ponizej, Rada uwaza za zasadne umieszczanie
wymienionych ponizej lekdw, z wyjgtkiem kwasu walproinowego i jego soli,
na liscie lekow bezptatnych dla kobiet w ciqzy oraz przedstawia dane
do rankingu.

bl A B C
Problem . .
zdrowotny Substancja czynna Produkt leczniczy
wartos¢ | wartos¢ | wartosc
wiasna | wiasna | witasna
Astma budesonid BDS N, zawiesina do nebulizacji, 0.125 mg/m| 061 | 090 | 0,11
BDS N, zawiesina do nebulizacji, 0.25 mg/ml 0,61 0,90 0,06
BDS N, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,03
BDS N, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,22
Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0.125 mg/ml 0,61 0,90 0,12
Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0.25 mg/ml 0,61 0,90 0,06
Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,03
Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,22
Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,90 0,02
Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,90 0,04
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke 0,61 0,90 0,11
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke 0,61 0,90 0,05
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg/dawke 0,61 0,90 0,02
Budezonid LEK-AM, proszek do.lnhalaq! w kaps. twardych, 200 0,61 0,90 0,03
ug/dawke inhalacyjng
Budezonid LEK-AM, proszek do.lnhalaq! w kaps. twardych, 200 0,61 0,90 0,05
ug/dawke inhalacyjng
Budezonid LEK-AM, proszek do.lnhalaq! w kaps. twardych, 400 0,61 0,90 0,02
ug/dawke inhalacyjng
Budezonid LEK-AM, proszek do.lnhalaq! w kaps. twardych, 400 0,61 0,90 0,03
ug/dawke inhalacyjna
Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwor, 200 pg/dawke odmierzong 0,61 0,90 0,02
Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér, 200 ug/dawke odmierzong 0,61 0,90 0,02

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Budixon Neb, zawiesina do nebulizacji, 0.125 mg/ml 0,61 0,90 0,11
Budixon Neb, zawiesina do nebulizacji, 0.25 mg/ml 0,61 0,90 0,06
Budixon Neb, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,03
Miflonide Breezhaler, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pg 0,61 0,90 0,07
Miflonide Breezhaler, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg 0,61 0,90 0,03
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0.25 mg/2 ml 0,61 0,90 0,11
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0.25 mg/ml 0,61 0,90 0,06
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,03
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0.125 mg/ml 0,61 0,90 0,55
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0.25 mg/ml 0,61 0,90 0,25
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,03
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,21
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,03
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,21
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,13
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/ml 0,61 0,90 0,32
Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,90 0,08
Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,90 0,06
Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér, 200 pg/dawke odmierzona 0,61 0,90 0,02
Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér, 200 pg/dawke odmierzong 0,61 0,90 0,02
budesonid +

formeterol Airbufo Forspiro, proszek do inhalacji, 160+4,5 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,90 0,08
Airbufo Forspiro, proszek do ?nhalacjif podzielony, 160+4,5 pg/dawke 0,61 0,90 0,02

inhalacyjng
Symbicort Turbuhaler, pr(?szek do'inhalacji, 160+4,5 pug/dawke 0,61 0,90 0,11

inhalacyjna
Bufomix Easyhaler, proszek do inhalacji, 160+4,5 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,90 0,11
Bufomix Easyhaler, proszek do inhalacji, 160+4,5 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,90 0,15
Bufomix Easyhaler, proszek do inhalacji, 320+9 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,90 0,02
DuoResp Spiromax, proszek do inhalacji, 160+4,5 pg 0,61 0,90 0,11
DuoResp Spiromax, proszek do inhalacji, 320+9 pg 0,61 0,90 0,02
Symbicort Turbuhaler, pr.oszek dc? inhalacji, 320+9 pg/dawke 0,61 0,90 0,11

inhalacyjna
Symbicort Turbuhaler, prf)szek dq inhalacji, 80+4,5 pg/dawke 0,61 0,90 0,49

inhalacyjna
beklometazon + Fostex, aerozol inhalacyjny, roztwér, 100+6 pg/dawke 0,61 0,80 0,11

formeterol

Fostex, aerozol inhalacyjny, roztwdr, 200+6 pg/dawke 0,61 0,80 0,05
cyklezonid Alvesco 160, aerozol inhalacyjny, roztwor, 160 pg 0,61 0,80 0,01
Alvesco 160, aerozol inhalacyjny, roztwor, 160 ug 0,61 0,80 0,02
Alvesco 80, aerozol inhalacyjny, roztwér, 80 pg 0,61 0,80 0,07
Alvesco 80, aerozol inhalacyjny, roztwér, 80 ug 0,61 0,80 0,08
flutykazon Flutixon Neb, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/2 ml 0,61 0,80 0,06
Flixotide, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/2 ml 0,61 0,80 0,20
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 125 pg 0,61 0,80 0,19
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Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 125 pg 0,61 0,80 0,22
Flixotide, zawiesina do nebulizacji, 2 mg/2 ml 0,61 0,80 0,03
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 250 pg 0,61 0,80 0,12
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 250 pg 0,61 0,80 0,18
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 50 ug 0,61 0,80 0,27
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,28
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 250 pug/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,17
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 50 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,45
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 500 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,12
Flutixon, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 125 pg 0,61 0,80 0,09
Flutixon, proszek do inha.lacji w képs. twardej, 125 pg/dawke 0,61 0,80 0,14
inhalacyjna
Flutixon, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 250 pg 0,61 0,80 0,07
Flutixon, proszek do inhailacji w k.::}ps. twardej, 250 pg/dawke 0,61 0,80 0,09
inhalacyjna
Flutixon Neb, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/2 ml 0,61 0,80 0,06
Flixotide, zawiesina do nebulizacji, 0.5 mg/2 ml 0,61 0,80 0,20
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 125 pg 0,61 0,80 0,19
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 125 pg 0,61 0,80 0,22
Flixotide, zawiesina do nebulizacji, 2 mg/2 ml 0,61 0,80 0,03
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 250 pg 0,61 0,80 0,12
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 250 pg 0,61 0,80 0,18
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 50 ug 0,61 0,80 0,27
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,28
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 250 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,17
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 50 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,80 0,45
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 500 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,12
Flutixon, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 125 pg 0,61 0,80 0,09
Flutixon, proszek do inha.lacji w kgps. twardej, 125 pg/dawke 0,61 0,80 0,14
inhalacyjna
Flutixon, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 250 pg 0,61 0,80 0,07
Flutixon, proszek do inha.lacji w kf:lpS. twardej, 250 pg/dawke 0,61 0,80 0,09
inhalacyjna
flutykazon + AirFlusal Forspiro, proszek do inhalacji, 250+50 pg 061 | 080 | 001
salmeterol
AirFluSal Forspiro, proszek do inhalacji, 500+50 pg 0,61 0,80 0,01
Asaris, proszek do inhalacji, 100+50 (ug + pg)/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,11
Asaris, proszek do inhalacji, 250+50 (ug + pg)/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,02
Asaris, proszek do inhalacji, 500+50 (ug + pg)/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,02
Comboterol, aerozol inhalia:‘chy;:;yc,y?:\;viesina, 125+25 pg/dawke 0,61 0,80 0,02
Comboterol, aerozol inhalia:‘chy;:;yc,y?:\;viesina, 250+25 pg/dawke 0,61 0,80 0,02
Salflumix Easyhaler, proszek.do inhalacji, 250+50 pg/dawke 0,61 0,80 0,01
odmierzong
Salflumix Easyhaler, proszek.do inhalacji, 500+50 pug/dawke 0,61 0,80 0,01
odmierzong
Salmex, proszek do inhalacji, 100+50 (ug + ug)/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,04
Salmex, proszek do inhalacji, 250+50 (ug + pg)/dawke inhalacyjna 0,61 0,80 0,01




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 245/2020 z dnia 28 wrze$nia 2020 r.

Salmex, proszek do inhalacji, 500+50 (ug + pg)/dawke inhalacyjna 0,61 0,80 0,01

Seretide 125, aerozol wzii(:‘::lz,qz/?:;esina, 125+25 pg/dawke 0,61 0,80 0,13

Seretide 250, aerozol wzii(:‘::lz,qz/?:;esina, 250+25 pg/dawke 0,61 0,80 0,16

Seretide 50, aerozol wziewny, zawiesina, 50+25 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,80 0,27

Seretide Dysk 100, proszek do inhalacji, 100+50 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,19

Seretide Dysk 250, proszek do inhalacji, 250+50 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,14

Seretide Dysk 500, proszek do inhalacji, 500+50 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,14

Symflusal, proszek do inhalacji, 250+50 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,01

Symflusal, proszek do inhalacji, 500+50 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,01

mometazon Asmanex Twisthaler, proszek do inhalacji, 400 pg/dawke 0,61 0,80 0,06

hydrokortyzon Hydrocortisonum-SF, tabl., 10 mg 061 | 044 | 003

prednizon Encorton, tabl., 1 mg 061 | 044 | 050

Encorton, tabl., 10 mg 0,61 0,44 0,07

Encorton, tabl., 20 mg 0,61 0,44 0,02

Encorton, tabl., 5 mg 0,61 0,44 0,01

Encorton, tabl., 5 mg 0,61 0,44 0,11

prednizolon Encortolon, tabl., 5 mg 061 | 044 | 0,09

Predasol, tabletki, 20 mg 0,61 0,44 0,01

metyloprednizolon Depo-Medrol, zawiesina do wstrzykiwar, 40 mg/ml 0,61 0,27 0,45

Medrol, tabl., 16 mg 0,61 0,27 0,01

Medrol, tabl., 4 mg 0,61 0,27 0,03

Meprelon, tabl., 16 mg 0,61 0,27 0,01

Meprelon, tabl., 4 mg 0,61 0,27 0,02

Meprelon, tabl., 8 mg 0,61 0,27 0,01

Metypred, tabl., 16 mg 0,61 0,27 0,01

Metypred, tabl., 4 mg 0,61 0,27 0,03

Depo-Medrol z Lidokaing, zawiesina do wstrzykiwar, 40+10 mg/ml 0,61 0,27 0,46

fenoterol Berotec N 100, aerozol inhalacyjny, roztwér, 100 pg/dawke 0,61 0,79 0,04

fem?terol + l')romek Berodual, roztwér do nebulizacji, 0,5+0,25 mg/ml 0,61 0,79 0,74
ipratropium

Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwér, 50+21 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,79 0,12

salbutamol Aspulmo, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 100 ug 0,61 0,76 0,03

Buventol Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pug/dawke 0,61 0,76 0,09

Buventol Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke 0,61 0,76 0,07

Sabumalin, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 100 pg/dawke 0,61 0,76 0,03

Salbutamol Hasco, syrop, 2 mg/5 ml 0,61 0,76 0,12

Ventolin, ptyn do inhalacji z nebulizatora, 1 mg/ml 0,61 0,76 0,36

Ventolin, aerozol wziewny, zawiesina, 100 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,76 0,03

Ventolin, ptyn do inhalacji z nebulizatora, 2 mg/ml 0,61 0,76 0,21

formoterol Foradil, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 12 pug 0,61 0,80 0,01

Foramed, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 12 ug/dawke 0,61 0,80 0,02

inhalacyjna
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Zafiron, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 12 ug 0,61 0,80 0,01
Oxodil PPH, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 12 ug 0,61 0,80 0,02
Atimos, aerozol inhalacyjny, roztwér, 12 ug/dawke odmierzong 0,61 0,80 0,02
Foradil, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 12 pug 0,61 0,80 0,01
Foramed, proszek do inha.lacji w k.aps. twardych, 12 pg/dawke 0,61 0,80 0,01
inhalacyjna
Forastmin, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 12 pg 0,61 0,80 0,02
Forastmin, proszek do inhalacji w kapsutce twardej, 12 ug 0,61 0,80 0,01
Forastmin, proszek do inhalacji w kapsutce twardej, 12 ug 0,61 0,80 0,01
Formoterol Easyhaler, proszek do inhalacji, 12 mcg 0,61 0,80 0,01
Oxis Turbuhaler, proszek do inhalacji, 4.5 ug/dawke 0,61 0,80 0,15
Oxis Turbuhaler, proszek do inhalacji, 9 ug/dawke 0,61 0,80 0,02
Oxodil PPH, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 12 ug 0,61 0,80 0,01
Zafiron, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 12 ug 0,61 0,80 0,02
salmeterol Pulmoterol, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 50 ug 0,61 0,80 0,01
Pulmoterol, proszek do inhalacji w .kaps. twardych, 50 pg/dawke 0,61 0,80 0,03
inhalacyjna
Pulmoterol, proszek do inhalacji w .kaps. twardych, 50 pg/dawke 0,61 0,80 0,02
inhalacyjna
Pulveril, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 25 pg/dawke 0,61 0,80 0,04
Serevent, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 25 pg/dawke inhalacyjna 0,61 0,80 0,07
Serevent Dysk, proszek do inhalacji, 50 pg/dawke inhalacyjng 0,61 0,80 0,09
bromek ipratropium Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwér, 20 ug 0,61 0,72 0,01
Atrovent, ptyn do inhalacji z nebulizatora, 250 pg/ml 0,61 0,72 0,06
Atrovent N, aerozol wziewny, roztwér, 20 pug/dawke inhalacyjng 0,61 0,72 0,01
montelukast Asmenol, tabl. powl., 10 mg 061 | 069 | 003
Astmodil, tabl. powl., 10 mg 0,61 0,69 0,04
Astmodil, tabl. do rozgryzania i zucia, 4 mg 0,61 0,69 0,08
Astmodil, tabl. do rozgryzania i zucia, 5 mg 0,61 0,69 0,08
Milukante, tabl. powl., 10 mg 0,61 0,69 0,05
Milukante, tabl. do rozgryzania i zucia, 4 mg 0,61 0,69 0,09
Milukante, tabl. do rozgryzania i zucia, 5 mg 0,61 0,69 0,09
Monkasta, tabl. powl., 10 mg 0,61 0,69 0,04
Monkasta, tabl. do rozgryzania i zucia, 4 mg 0,61 0,69 0,08
Monkasta, tabl. do rozgryzania i zucia, 5 mg 0,61 0,69 0,08
Montelukast Bluefish, tabl. powl., 10 mg 0,61 0,69 0,03
Montelukast Bluefish, tabl. do rozgryzania i zucia, 4 mg 0,61 0,69 0,04
Montelukast Bluefish, tabl. do rozgryzania i zucia, 5 mg 0,61 0,69 0,04
Montelukast Sandoz, tabl. powl., 10 mg 0,61 0,69 0,03
Montelukast Sandoz, tabl. powl., 10 mg 0,61 0,69 0,03
Montelukast Sandoz, tabl. do rozgryzania i zucia, 4 mg 0,61 0,69 0,08
Montelukast Sandoz, tabl. do rozgryzania i zucia, 5 mg 0,61 0,69 0,05
Orilukast, tabl., 10 mg 0,61 0,69 0,04
Orilukast, tabl. do rozgryzania i zucia, 4 mg 0,61 0,69 0,04
Orilukast, tabl. do rozgryzania i zucia, 5 mg 0,61 0,69 0,04
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Promonta, tabl. powl., 10 mg 0,61 0,69 0,04
Promonta, tabl. do rozgryzania i zucia, 4 mg 0,61 0,69 0,08
Promonta, tabl. do rozgryzania i zucia, 5 mg 0,61 0,69 0,08
Romilast, tabl. powl., 10 mg 0,61 0,69 0,03
Romilast, tabl. do rozgryzania i zucia, 4 mg 0,61 0,69 0,04
Romilast, tabl. do rozgryzania i zucia, 5 mg 0,61 0,69 0,04
Cholestaza kwas Proursan, kaps., 250 mg 0,50 0,58 0,21
ciezarnych ursodeoksycholowy
Ursocam, tabl., 250 mg 0,50 0,58 0,13
Ursocam, tabl., 250 mg 0,50 0,58 0,13
Ursopol, kaps. twarde, 300 mg 0,50 0,58 0,13
Ursoxyn, kaps. twarde, 250 mg 0,50 0,58 0,13
Ursoxyn, kaps. twarde, 250 mg 0,50 0,58 0,13
Grypa Szczepionka przeciw
pgor\:/?;er’z :::\if:;';’ Influvac Tetra, zawiesina do wsdt;'\znj/kk;waﬁ w amputko-strzykawce, 1 0,91 0,92 0,01
inaktywowana
Padaczka okskarbazepina Karbagen, tabl. powl., 150 mg 081 | 060 | 0,06
Karbagen, tabl. powl., 300 mg 0,81 0,60 0,03
Karbagen, tabl. powl., 600 mg 0,81 0,60 0,03
Oxcarbazepin NeuroPharma, tabl. powl., 150 mg 0,81 0,60 0,06
Oxcarbazepin NeuroPharma, tabl. powl., 300 mg 0,81 0,60 0,03
Oxcarbazepin NeuroPharma, tabl. powl., 600 mg 0,81 0,60 0,03
Oxepilax, tabl., 300 mg 0,81 0,60 0,04
Oxepilax, tabl., 600 mg 0,81 0,60 0,03
Trileptal, tabl. powl., 300 mg 0,81 0,60 0,15
Trileptal, zawiesina doustna, 60 mg/ml 0,81 0,55 0,03
Trileptal, tabl. powl., 600 mg 0,81 0,60 0,12
lewetyracetam Cezarius, roztwér doustny, 100 mg/ml 0,81 0,75 0,02
Cezarius, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,09
Cezarius, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,14
Cezarius, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,11
Cezarius, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,10
Keppra, roztwdr do stosowania doustnego, 100 mg/ml 0,81 0,75 0,27
Keppra, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,50
Keppra, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,50
Keppra, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,52
Keppra, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,56
Keppra, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,50
Keppra, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,52
Keppra, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 1,00
Keppra, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,51
Levebon, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,07
Levebon, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,09
Levetiracetam Accord, roztwor doustny, 100 mg/ml 0,81 0,75 0,06
Levetiracetam Accord, roztwér doustny, 100 mg/ml 0,81 0,75 0,02
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Levetiracetam Accord, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,01
Levetiracetam Accord, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,01
Levetiracetam Accord, tabletki powlekane, 250 mg 0,81 0,79 0,03
Levetiracetam Accord, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,07
Levetiracetam Accord, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,01
Levetiracetam Accord, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,03
Levetiracetam Accord, tabletki powlekane, 750 mg 0,81 0,79 0,01
Levetiracetam Accord, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,02
Levetiracetam Aurovitas, roztwoér doustny, 100 mg/ml 0,81 0,75 0,02
Levetiracetam Aurovitas, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,01
Levetiracetam Aurovitas, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,06
Levetiracetam Aurovitas, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,03
Levetiracetam Aurovitas, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,02
Levetiracetam NeuroPharma, roztwoér doustny, 100 mg/ml 0,81 0,75 0,02
Levetiracetam NeuroPharma, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,05
Levetiracetam NeuroPharma, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,06
Levetiracetam NeuroPharma, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,08
Levetiracetam NeuroPharma, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,11
Levetiracetam NeuroPharma, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,06
Levetiracetam NeuroPharma, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,08
Levetiracetam NeuroPharma, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,05
Levetiracetam NeuroPharma, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,06
Normeg, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,04

Normeg, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,10

Normeg, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,06

Normeg, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,05

Polkepral, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,07
Polkepral, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,08
Polkepral, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,14
Polkepral, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,08
Polkepral, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,10
Polkepral, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,09

Trund, roztwér doustny, 100 mg/ml 0,81 0,75 0,02
Trund, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,06

Trund, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,07

Trund, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,12

Trund, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,07

Trund, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,09

Trund, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,07

Vetira, roztwor doustny, 100 mg/ml 0,81 0,75 0,07
Vetira, roztwor doustny , 100 mg/ml 0,81 0,75 0,02
Vetira, tabl. powl., 1000 mg 0,81 0,79 0,09

Vetira, tabl. powl., 250 mg 0,81 0,79 0,14
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Vetira, tabl. powl., 500 mg 0,81 0,79 0,11
Vetira, tabl. powl., 750 mg 0,81 0,79 0,10
lamotrygina Epitrigine 100 mg tabletki, tabl., 100 mg 0,81 0,79 0,04
Epitrigine 50 mg tabletki, tabl., 50 mg 0,81 0,79 0,08
Lamilept, tabl., 100 mg 0,81 0,79 0,04
Lamilept, tabl., 25 mg 0,81 0,79 0,17
Lamilept, tabl., 50 mg 0,81 0,79 0,08
Lamitrin, tabl., 100 mg 0,81 0,79 0,08
Lamitrin, tabl., 100 mg 0,81 0,79 0,05
Lamitrin, tabl., 25 mg 0,81 0,79 0,56
Lamitrin, tabl., 50 mg 0,81 0,79 0,38
Lamitrin S, tabl. do sporzadzania zawiesiny/do rozgryzania i zucia, 100 0,81 0,79 0,04

mg
Lamitrin S, tabl. do sporzadzania zawiesiny/do rozgryzania i zucia, 25 0,81 0,79 0,25

mg
Lamotrigine Farmax, tabletki, 100 mg 0,81 0,79 0,04
Lamotrigine Farmax, tabletki, 25 mg 0,81 0,79 0,15
Lamotrigine Farmax, tabletki, 50 mg 0,81 0,79 0,08
Lamotrix, tabl., 100 mg 0,81 0,79 0,09
Lamotrix, tabl., 100 mg 0,81 0,79 0,01
Lamotrix, tabl., 25 mg 0,81 0,79 0,32
Lamotrix, tabl., 50 mg 0,81 0,79 0,23
Symla, tabl., 100 mg 0,81 0,79 0,04
Symla, tabl., 25 mg 0,81 0,79 0,16
Symla, tabl., 50 mg 0,81 0,79 0,08
karbamazepina Amizepin, tabl., 200 mg 081 | 066 | 0,110
Finlepsin, tabl., 200 mg 0,81 0,66 0,09
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 200 mg 0,81 0,71 0,09
Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400 mg 0,81 0,71 0,08
Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400 mg 0,81 0,71 0,06
Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg 0,81 0,71 0,04
Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600 mg 0,81 0,71 0,03
Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml 0,81 0,61 0,25
Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml 0,81 0,61 0,09
Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 200 mg 0,81 0,71 0,11
Tegretol CR 400, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 400 mg 0,81 0,71 0,08
kwas walproinowy, Convulex, kaps. miekkie, 500 mg 081 | 014 | 001

walproinian sodu,

walproinian magnezu Convulex 150, kaps. miekkie, 150 mg 0,81 0,15 0,10
Convulex 300, kaps. miekkie, 300 mg 0,81 0,15 0,02
Depakine Chrono 300, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 87+200 0,81 0,16 0,13

mg
Depakine Chrono 500, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0,81 0,16 0,04

145+333 mg
Depakine Chrono 500, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0,81 0,16 0,04
145+333 mg

Depakine Chrono 500, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0,81 0,16 0,04

145+333 mg
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Depakine Chronosphere 100, granulat o przedtuzonym uwalnianiu,

29,03+66,66 mg 081 0.16 0,34

Depakine Chronosphere 1000, granulat o przedtuzonym uwalnianiu,

290,27+666,60 mg 081 0,16 0,06

Depakine Chronosphere 250, granulat o przedtuzonym uwalnianiu,

72,61+166,76 mg 0,81 0,16 0,20

Depakine Chronosphere 500, granulat o przedtuzonym uwalnianiu,

145,14+333,30 mg 081 0,16 0,10

Depakine Chronosphere 750, granulat o przedtuzonym uwalnianiu,

217,75+500,06 mg 081 0,16 0,07

ValproLEK 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 87+200 mg 0,81 0,16 0,07
ValproLEK 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 145+333 mg 0,81 0,16 0,04
Dipromal, tabl. powl., 200 mg 0,81 0,15 0,18

Absenor, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg 0,81 0,16 0,02
Absenor, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg 0,81 0,16 0,01
Convival Chrono, tabl. o przedt. uwalnianiu, 500 mg 0,81 0,16 0,02
Convulex, syrop, 50 mg/ml 0,81 0,15 0,33

Depakine, syrop, 288.2 mg/5 ml 0,81 0,15 0,24

Uzasadnienie

Rada odniosta sie do nastepujgcych elementow oceny:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentow
ustalone w oparciu o: fachowq literature medyczng, dane o jednostce
chorobowej (obcigzenie chorobgq), czestos¢ jej wystepowania oraz jej wptyw
na stan zdrowia populacji i pojedynczych chorych;

B. skutecznosci i bezpieczeristwa oraz sity zalecern dotyczgcych stosowania leku
na podstawie  najnowszych  rekomendacji  klinicznych  oraz  praktyki
ich stosowania w warunkach Polskich;

C. dostepnosci wskazanych terapii dla swiadczeniobiorcow w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekow.

1. Astma:

a) steroidy
wziewne: budezonid, beklometazon, cyklezonid, flutykazon, mometazon;

systemowe: hydrokortyzon, prednizon, prednizolon, metyloprednizolon;

Rada wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego jakim jest astma
oskrzelowa w populacji kobiet w cigzy. Rada bardzo wysoko ocenia
przydatnosc steroidow wziewnych i wysoko steroidow systemowych tym
wskazaniu. Zrdznicowanie oceny poszczegolnych preparatow wynika
z poziomu dostepnych dowoddow naukowych, w szczegdlnosci danych
dotyczqgcych bezpieczeristwa ich stosowania.

b) leki rozszerzajgce oskrzela:
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B62-agonisci wziewne krotkodziatajgce: fenoterol, salbutamol;

B62-agonisci wziewne dtugodziatajgce: formoterol, salmeterol;

cholinolityki wziewne krotkodziatajgce: bromek ipraptropium

Rada wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego jakim jest astma
oskrzelowa w populacji kobiet w cigzy. Rada wysoko ocenia przydatnosc
B2-agonistow wziewnych krotko- i dfugodziatajgcych tym wskazaniu.
Rada umiarkowanie wysoko ocenia przydatnos¢ krotkodziatajgcych
cholinolitykow wziewnych (bromku ipraptropium) tym wskazaniu.
ZréZznicowanie oceny poszczegolnych preparatow wynika z poziomu
dostepnych dowoddw naukowych, w szczegdlnosci danych dotyczqcych
bezpieczenstwa ich stosowania.

c) antagonisci receptorow leukotrienowych: montelukast;

Rada wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego jakim jest astma
oskrzelowa w populacji kobiet w cigzy. Rada wysoko ocenia przydatnosc
antagonistow  receptorow leukotrienowych  (montelukastu) tym
wskazaniu.

. Padaczka:

okskarbazepina, lewetyracetam, lamotrygina, karbamazepina, kwas
walproinowy;

Rada bardzo wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego, jakim jest
padaczka, ktora jest najbardziej rozpowszechnionym zaburzeniem
neurologicznym w ciqzy. Okofo jedna trzecia kobiet z padaczkqg jest w wieku
rozrodczym. Statystycznie 0,3—0,5% porodow odbywa sie u matek z padaczkq.
W Polsce rocznie w grupie okofo 1800 ciezarnych padaczka stwarza
zagrozenie zarowno dla zdrowia matki, jak i dla jej ptodu.

Wedtug wytycznych polskich (PTGiN 2017) i miedzynarodowych (ILAE 2019) -
najnizszy potencjat teratogenny wykazujq substancje: lamotrygina
i lewetyracetam. Ryzyko wystgpienia wad rozwojowych  wzrasta
ze stosowaniem karbamazepiny i okskarbazepiny, natomiast walproinian jest
zwiqgzany z najwyzszym ryzykiem powaznych wad rozwojowych.

Wszystkie odnalezione wytyczne odradzajq stosowanie politerapii oraz kwasu
walproinowego i jego soli w okresie ciqzy oraz rozwazenie alternatywnego
leczenia, w przypadku gdy jest to mozliwe. Wybdr leczenia powinien byc
zindywidualizowany, z uwzglednieniem zachowania réwnowagi pomiedzy
skutecznosciq — kontrolg napadow padaczkowych, a tolerancjq dziatan
niepozgdanych.
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Wytyczne ILAE 2019 zaznaczajq, ze zmiane leku oraz ocene korzysci do ryzyka
stosowania nalezy przeprowadzi¢ w okresie planowania cigzy. W przypadku
ciqzy nieplanowanej odpowiednie strategie nalezy wprowadzi¢ w trakcie
pierwszej  wizyty. Nalezy jednak zaznaczyé, e zmiana leku
przeciwpadaczkowego (lpp) na innqg opcje terapeutyczng wymaga dfugiego
okresu czasu. Wedtug konsensusu eksperckiego (Toledo 2020) cigza powinna
byc¢ planowana z ok. rocznym wyprzedzeniem, aby umo:zliwi¢ wystarczajgcy
czas na bezpieczne wycofanie walproinianu i znalezienie skutecznej
alternatywy. Minimalny okres zalecany do zmiany walproinianu na inny Ipp
wynosi 3 miesigce.

Ponadto, wszystkie wytyczne zalecajg stosowanie kwasu foliowego u kobiet z
padaczkq w okresie planowania cigzy oraz kontynuowanie suplementacji
przez caty okres trwania ciqzy.

. Cholestaza ciezarnych (wskazanie off-label):

kwas ursodeoksycholowy;

Biorgc pod uwage dostepne dane kliniczne, rekomendacje kliniczne i opinie
ekspertow, ktore zalecajq stosowanie kwasu ursodeoksycholowego jako
terapii pierwszorzutowej w leczeniu cholestazy ciezarnych, a takze fakt,
ze finansowanie technologii nie bedzie sie wigzato ze znacznymi obcigzeniami
budzetowymi, Rada uznaje finansowanie wnioskowanej technologii
za zasadne.

. Profilaktyka qrypy u osob o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powiktan
pogrypowych:

szczepionki p/qrypie.

Szczepionki przeciwko grypie zapewniajq czynne uodpornienie przeciw
czterem szczepom wirusa grypy (dwa podtypy A i dwa typy B) zawartym
w szczepionce. Odpowiedz immunologicznq, czyli wytworzenie odpornosci
i wytworzenie przeciwciat, ktore neutralizujg wirusy grypy, osiqga sie
zazwyczaj w ciggu 2-3 tygodni od chwili szczepienia. Czas utrzymywania sie
odpornosci na szczepy zawarte w szczepionce przeciw grypie zazwyczaj
wynosi od 6 do 12 miesiecy.

Poniewaz szczepienie przeciw grypie nie jest mozliwe u niemowlqt w wieku
ponizej ukonczonych 6 miesiecy, zaszczepienie kobiety w ciqzy zapewnia,
za posrednictwem przeciwciat matczynych, ochrone takze przysztemu
noworodkowi, a tym samym powoduje zmniejszenie ryzyka transmisji wirusa
u 0sob z najblizszego otoczenia noworodka i niemowlecia. Szczepionka
stanowi wiec nie tylko ochrone przed wirusem, ale takze zmniejsza
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wystepowanie wirusa grypy w populacji, co jest bardzo istotne w dobie
pandemii COVID-189.

Opublikowane w potowie 2020 r. najnowsze wytyczne kliniczne (polskie URPL
2020, ogdlnoswiatowe WHO 2020 i WAIidid-EVASG 2020) zalecajq szczepienie
przeciw grypie kobiet w cigZy, jako osob o zwiekszonym ryzyku wystgpienia
powiktan pogrypowych.

W wytycznych WHO 2020 kobiety w cigzy zostaty okreslone jako grupa
0 najwiekszym priorytecie szczepien. Szczepienie powinno by¢ wykonywane
przy pomocy inaktywowanej szczepionki czterowalentnej. Rekomendowany
przez WHO sktad czterowalentnej szczepionki przeciw grypie, przeznaczonej
do stosowania na potkuli pdtnocnej w sezonie zachorowan na grype 2020-
2021, jest zgodny ze sktadem szczepionki Influvac Tetra.

Ponadto wytyczne WAIdid-EVASG 2020 wskazujq, ze wzrasta liczba dowodow
potwierdzajgcych bezpieczenstwo szczepienia przeciw grypie w trakcie cigzy.

Biorgc pod uwage rekomendacje kliniczne i wczesniejsze opinie ekspertow
Rada uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za zasadne.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pism Ministra
Zdrowia PLR.4504.774.2020.JKB z dnia 26.08.2020 r. oraz PLR.4604.676.2019.5.JKB z dnia 31.01.2020
r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie efektywnosci wskazanych w zatgczniku do
pisma produktéw leczniczych w populacji kobiet w cigzy oraz przygotowania danych do rankingu
przedmiotowych lekéw z uwzglednieniem:

A. skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy na podstawie najnowszych
rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

B. zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjentek w cigzy przez wymienione substancje, w tym
znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z okreslonej
populacji —w skali od 0 do 1;

C. aktualnej dostepnosci dla $wiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos$¢
doptat do wymienionych lekéw i wskazania refundacyjne oraz zwiekszenia dostepnosci
do terapii po wprowadzeniu dodatkowego finansowania — w skali od 0 do 1.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie oceny efektywnosci produktow leczniczych w populacji kobiet w cigzy, nr: 0T.4320.24.2020, data
ukonczenia: 23.09.2020 r. oraz aneksu do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w
populacji kobiet w cigzy nr: 0T.4320.24.2020; data ukonczenia: 23.09.2020 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 246/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
W sprawie oceny zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej
dla produktu leczniczego Enstilar

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej
dla produktu leczniczego Enstilar.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Enstilar jest aktualnie finansowany w ramach grupy limitowej
18.3 Witamina D i jej analogi - kalcypotriol w potqczeniach z kortykosteroidami
do stosowania na skore.

Dowody naukowe

Analiza kliniczna opierata sie gtownie na badaniach Koo 2016 — porownujgcym
skojarzenie Cal/BD w formie piany w poréwnaniu z formq masci i badaniu Paul
2017 (RCT PSO-ABLE) poréwnujgcym skojarzenie Cal/BD w formie piany
w porownaniu z formq zelu. wykazata wyziszos¢ wnioskowanej technologii
nad komparatorami w zakresie m.in. redukcji wskaznikow mPASI o 50% i 75%,
jedynie w wybranych okresie czasowym oraz poprawy jakosci Zycia i w domenach
podraznienie skory i pewnos¢ siebie w kwestionariuszu oceny jakosci zycia).
Bardzo duza czes¢ analiz wykazuje brak znamiennosci statystycznej i roznic
pomiedzy piang a masciq i piang a zelem. Catos¢ analiz obarczona jest bardzo
duzym poziomem niepewnosci

Problem ekonomiczny

W przypadku utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu Enstilar, bedzie
on wyznaczat podstawe limitu. Podstawa limitu w istniejgcej grupie 18.3
nie ulegnie zmianie. Przyjeto, ze w nowej grupie limitowej Enstilar rowniez bedzie
wydawany pacjentom z poziomem odpfatnosciq wynoszqgcym 30%. Szacunki
wykonano na podstawie Obwieszczenia MZ z dnia 24 sierpnia 2020 r. Zgodnie
zart. 7 ustawy o refundacji w zwigzku ze zmianq leku stanowigcego podstawe
limitu nastgpi zmiana marzy detalicznej i tym samym ceny detalicznej produktu
Enstilar (wzrost z wartosci 177,33 PLN do 180,32 PLN).

Zgodnie z przeprowadzonymi obliczeniami w wyniku utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla produktu Enstilar, sredni koszt ponoszony na refundacje produktu

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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Enstilar z perspektywy NFZ w skali rokuwzrdstby o 3,98 min PLN (z 7,11 min PLN
do 11,09 min PLN). Warto dodad, ze z perspektywy pacjenta nalezy spodziewac
sie oszczednosci. Oszczednosci te (bazujgc na szacunkowej liczbie opakowan leku
zrefundowanych w roku oraz réznicy w wysokosci doptaty pacjenta) oszacowano
na 3,71 min PLN rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

Zgodhnie z art. 15 ust 3 pkt 1 ustawy o refundacji gdy droga podania leku lub jego
posta¢ farmaceutyczna w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy
limitowej. Ta forma podania leku (w postaci piany) nie jest znaczgco
korzystniejsza od innych produktow objetych grupg limitowg 18.3.

Rada Przejrzystosci oceniata wnioskowanqg technologie i zajeta stanowisko
negatywne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr OT.4320.28.2020 ,Opracowanie dotyczace oceny
zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu leczniczego Enstilar” Data ukorczenia:
23 wrzesnia 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 247/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu:
biataczka wtochatokomodrkowa (variant type) (ICD-10: C91.4)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imbruvica
(ibrutynib), kapsutki twarde d 140 mg, we wskazaniu: biataczka
wtochatokomdrkowa (variant type) (ICD-10: C91.4) — wznowa po leczeniu.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whiosek dotyczy zastosowania leku Imbruvica (ibrutynib), u pacjenta z biataczkq
wtochatokomorkowq (variant type) w Il linii leczenia. Dotychczas zastosowane
leczenie to: kladrybina w skojarzeniu z rytuksymabem, 5 podan, pazdziernik-
grudzien 2019 r., po ktorym uzyskano remisje. Od czerwca 2020 r. nastqgpita
progresji choroby.

Biataczka wtochatokomorkowa (HCL) jest nowotworem z dojrzatych, matych
limfocytow B z charakterystycznymi  wypustkami  cytoplazmatycznymi
(tzw. komorek wtochatych) wystepujgcych we krwi, szpiku kostnym i sledzionie.
Wariant biataczki wtochatokomorkowej (vHCL) jest biologicznie niezwigzany
z klasycznq HCL (cHCL). Obraz kliniczny i morfologiczny tej choroby jest posredni
pomiedzy klasyczng HCL a biataczkq prolimfocytowq, charakteryzuje sie
splenomegaliq, wysokq leukocytozqg bez monocytopenii i tatwym do aspiracji,
bogatokomdrkowym szpikiem.

HCL stanowi okofo 2-3% wszystkich biataczek u dorostych, roczna liczba
zachorowan jest szacowana na 3 przypadki na milion oséb. vHCL wystepuje
u 10-20% do nawet 40% chorych na HCL i stanowi 0,4% wszystkich przewlektych
biataczek limfoidalnych. Mediana wieku zachorowania wynosi ok. 70 lat,
bez przewagi jednaj pfci.

HCL jest nieuleczalna. vHCL ma bardziej agresywny przebieg niz cHCL i jest
bardziej oporna na leczenie. Dotychczas nie ma ustalonych standardow leczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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chorych na vHCL. Leki aktywne u chorych z cHCL sq mniej skuteczne u chorych
na vHCL, a uzyskane odpowiedzi trwajq krdcej.

Wedtug opinii eksperta skutkiem nastepstw biataczki wtochatokomorkowej sq:
przedwczesny zgon, niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, przewlekte
cierpienie lub przewlekta choroba i obnizenie jakosci zycia.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Ocena efektywnosci klinicznej i bezpieczerstwa wnioskowanej technologii
lekowej opiera sie jedynie na podstawie wstepnych wynikow jednoramiennego,
wieloosrodkowego badania klinicznego 2. fazy dotyczqgcego zastosowania
ibrutynibu w biataczce wtochatokomdrkowej - klasycznej i w wariancie,
(NCT01841723), dostepnych w postaci dwdch abstraktow konferencyjnych: Jones
2014 oraz Jones 2016.

W abstrakcie konferencyjnym Jones 2014 opisano podgrupe 8 pacjentow
otrzymujgcych ibrutynib (IBR), z czego dwdch miato zdiagnozowany vHCL (jeden
pacjent nie otrzymywat wczesniej Zadnego leczenia, drugi miat nawrdt choroby).

Poziomy rozpuszczalnego receptora IL2 (sIL2R) zmniejszyty sie po terapii
u wszystkich chorych i korelowaty z obnizeniem nasilenia objawow i poprawq
morfologii krwi obwodowej. Klirens szpiku (> 90% przed, <2% po leczeniu)
byt obserwowany u pierwszego pacjenta poddawanego ocenie odpowiedzi
po 8 cyklach. Immunobloty przed leczeniem wykazaty obecnos¢ biatka kinazy
tyrozynowej Brutona (pBTK) u kilku pacjentow, ktora zostata znacznie
zmniejszona po IBR.

W abstrakcie konferencyjnym Jones 2016 opisano podgrupe 28 pacjentow,
z czego 11 miato zdiagnozowany vHCL (jeden pacjent nie otrzymywat wczesniej
zadnego leczenia, 10 miato nawrot choroby). Pacjenci z nawrotem otrzymali
od 1 do 11 wczesniejszych linii leczenia, wszyscy przyjmowali wczesniej analogi
puryn (PNA), a 81% rytuksymab.

0Ogdlng odpowiedZ na leczenie (ORR), uzyskano u 46% pacjentow (catkowitq
odpowiedz na leczenie (CR) uzyskano u 4 pacjentdéw z cHCL, natomiast czesciowq
odpowiedz na leczenie (PR) u 9 pacjentdw, z czego u 3 pacjentow z vHCL),
przy czym obiektywnq odpowiedz na leczenie obserwowano czesciej u pacjentow
Z CHCL. Osmiu pacjentow (29%) z ustabilizowang chorobg odniosto korzysc
kliniczng definiowang jako ustgpienie objawdw oraz poprawe liczby krwinek
obwodowych. Przy medianie czasu obserwacji wynoszgcej 22 miesigce
20 pacjentéw (71%) kontynuowato leczenie, u 3 pacjentéow (1 vHCL, 2 cHCL)
doszto do progresji, 2 pacjentow (cHCL) z ciezkq neutropeniq na poczqtku
badania zmarto z powodu zapalenia ptuc, 1 pacjent (cHCL) przerwat leczenie
w trakcie 8. cyklu z powodu braku ustgpienia poczgtkowej neutropenii,
a 2 pacjentow (VvHCL) przerwato leczenie z powodu zdarzen niepozgdanych.
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Mediana czasu przezycia wolnego od progresji choroby (PFS) nie zostata
osiggnieta.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczestszymi (> 10%) zdarzeniami niepozgdanymi (AEs) stopnia 2>3. byty:
limfopenia (21%), neutropenia (18%), zakazenie ptuc (18%), trombocytopenia
(14%), hipofosfatemia (11%) i nadcisnienie. (11%).

Do czestych objawdw toksycznosci niehematologicznej stopnia 1.-2. zaliczono:
bdle miesni (57%), biequnke (54%), zmeczenie (50%), nudnosci/wymioty (46%),
siniaki (46%) i wysypke (46%).

Zakazenie 23. stopnia obserwowano u 25%, ale nie zgtoszono zadnych zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z krwawieniem stopnia >3.

Migotanie przedsionkow 1.-2. stopnia (Zadnego stopnia >3.) obserwowano
u 5 pacjentow.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Imbruvica. Tym samym dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Ze wzgledu na brak komparatora konkurencyjnosc nie zostata oceniona.

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

Przyjmujgc liczebnos¢ populacji pacjentow z biataczkq wtochatokomorkowq
(variant type) (ICD-10: C91.4), ktora przyjmowataby wnioskowanq terapie
(ibrutynib) w ramach RDTL — 4 pacjentdow oraz zaktadajqc, iz wszyscy pacjenci
bedqg stosowali lek przez 3 miesigce koszt finansowania ze srodkow publicznych
wyniesie: 294,6 tys. zt brutto (cena na podstawie obwieszczenia MZ) lub -

Nalezy podkreslic, ze powyzsze obliczenia moggq nie odzwierciedlac rzeczywistych
wydatkow ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjq
wnioskowanej technologii lekowej, np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczgce
rzeczywistej: ceny leku, liczby pacjentow, czy czasu leczenia.

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

Odnalezione wytyczne kliniczne, zarowno ESMO 2015, jak i najnowsze polskie
PTOK 2020 opisujg wyfqcznie pierwszq linie leczenia — stosowanie kladrybiny
w skojarzeniu z rytuksymabem. Polskie wytycznie nie wskazujq kolejnych linii
leczenia, natomiast europejskie ESMO wskazujq na mozliwos¢ wykonania
splenektomii lub naswietlania sledziony.
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W opisujgcej dostepne metody leczenia HCL publikacji Kreitman 2019
proponowanym algorytmem postepowania jest stosowanie kladrybiny
w skojarzeniu z rytuksymabem lub ibrutynib w 1. i 2. linii leczenia HCL/vHCL.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze s$rodkdéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

nr: 0T.422.109.2020 ,,Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: biataczka wtochatokomarkowa (variant type) (ICD-10:
C91.4)”. Data ukonczenia: 23.09.2020.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Janssen-Cilag International NV).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (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. 2 2016 t., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Janssen-Cilag
International NV).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 248/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca
z przerzutami (ICD-10: C34.8) z mutacjg w eksonie 20 genu EGFR
[p.H773_V774insH (c2319 2320insCAC)]

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tagrisso
(ozymertynib), tabletki powlekane @ 80 mg, we wskazaniu: rak gruczofowy ptuca
z przerzutami (ICD-10: C34.8) z mutacjq w eksonie 20 genu EGFR
[p.H773_V774insH (c2319 2320insCAC)], pod warunkiem stosowania u chorych
z rakiem miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym, w stanie sprawnosci
ogolnej wg. WHO 0-2, bez wspotwystepowania innych nowotwordw ztosliwych
leczonych z zatozeniem paliatywnym oraz czynnosciq uktadu krwiotwdrczego,
nerek i wgtroby umozliwiajgcq leczenie zgodnie z aktualnqg charakterystykq
produktu leczniczego Tagrisso.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym na sSwiecie. W Polsce
stanowi przyczyne okoto 28% wszystkich zgondw z powodu nowotworow
ztosliwych u mezczyzn i 17% u kobiet. Rak ptuca nalezy do najgorzej rokujgcych
nowotwordw. Ocenia sie, Ze odsetek 5-letnich przezy¢ ogdtu chorych wynosi
ok. 10%. W rak ptuca praktyce dzieli sie na: niedrobnokomorkowego raka ptuc
(NDRP) (grupa nowotwordw ptuca rozpoznawana u 85% przypadkdw, w tym rak
gruczotowy) oraz drobnokomdrkowego raka ptuc (DRP). Mutacje w genie EGFR
stwierdza sie u okofto 10% chorych na NDRP rasy kaukaskiej. Okofo 10-15%
stanowiq rzadkie mutacje w genie EGFR, w tym: insercje w eksonie 20 (ok. 40%
rzadkich mutacji).

Rak gruczofowy pfuca w stadium rozsiewu z mutacjqg w eksonie 20 genu EGFR
jest chorobq, ktora nieleczona, prowadzi do progresji zmian nowotworowych,
a w konsekwencji do Smierci chorego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Zlecenie dotyczy 75-letniej pacjentki z rozpoznaniem rak gruczofowy pfuca
z przerzutem do lewego nadnercza z mutacjq w eksonie 20 genu EGFR
[p.H773_V774insH (c2319 2320insCAC)], ktéra od trzech miesiecy otrzymuje
w I linii leczenia ozymertynib i wykazano obiektywnq korzysc¢ z zastosowanego
leczenia.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Wskazanie rejestracyjne dotyczy leczenia pierwszego rzutu dorostych pacjentow
Z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca (NDRP), z mutacjami aktywujgcymi w genie kodujgcym receptor
naskorkowego czynnika wzrostu (ang. skrot EGFR) i nie precyzuje ktorych mutacji
to dotyczy. Zarejestrowane wskazanie do stosowania Tagrisso jest zatem szersze
od wnioskowanego. Brak jest dowodow dobrej jakosci potwierdzajgcych
skutecznosc kliniczng i praktycznqg stosowania ozymertynibu u chorych na raka
gruczofowego ptuca u chorych z zaawansowanym niedrobnokomadrkowym
rakiem ptuca (NDRP) z réznymi mutacjami EGFR w eksonie 20. Odnaleziono jeden
opis przypadku pacjenta z rakiem gruczotowym ptuca z insercjg w eksonie 20:
H773 V774insH w stadium IV, leczonego w ramach | linii ozymertynibem
(Cai 2019).

Odnalezione rekomendacje kliniczne nie wyszczegdlniajq leczenia ze wzgledu
na obecnosc specyficznych mutacji w poszczegolnych eksonach. We wszystkich
odnalezionych  wytycznych  klinicznych  wskazano, iz u pacjentow
z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca z mutacjq EGFR w pierwszej linii leczenia
nalezy zastosowac jeden z inhibitorow kinazy tyrozynowej EGFR (EGFR TKl):
afatynib, erlotynib, gefitynib (PTOK 2019, ESMO 2020, IASLC 2016), ozymertynib
(PTOK 2019, ESMO 2020) lub dakomitynib (ESMO 2020). W polskich wytycznych
(PTOK 2019) nie wskazano preferowanego inhibitora kinazy tyrozynowej EGFR.
Jedynie europejskie wytyczne (ESMO 2018/2019) wskazujg, ze u pacjentow
z mutacjq aktywujgcq w genie EGFR opcje terapeutycznq stanowi ozymertynib
Bezpieczeristwo stosowania

Bezpieczeristwo stosowania ozymertynibu u chorych z mutacjg w genie EGFR
zostato stosunkowo dobrze poznane w badaniach rejestracyjnych dotyczqcych
jego stosowania w | linii leczeniu chorych z chorobq uogdlnionq. Zgodnie z ChPL
do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozqdanych zwigzanych ze stosowaniem
leku nalezq: wysypka (47%), zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe (49%), leukopenia
(68%), matoptytkowosc (54%) i Srodmigzszowa choroba ptuc (4%).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Biorgc pod uwage opinie Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi CHMP, dla ocenianej sytuacji klinicznej mozna przyjgé, ze miesci sie ona
we wskazaniach rejestracyjnych dla stosowania leku i istnieje, tym samym,
przewaga korzysci zdrowotnych nad ryzykiem jego stosowania.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 3 miesiecznej terapii wynosi:

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Brak danych o ewentualnej liczbie pacjentow kwalifikujgcych  sie
do zastosowania wnioskowanego leczenia.

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

Biorgc pod uwage, interpretacje kliniczng wydanq przez Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Panstwowy Instytut Badawczy
stanowigcqg, ze wykryty wariant z duzym prawdopodobienstwem wykazuje
wrazliwos¢ na zastosowanie inhibitorow kinaz tyrozynowych Il generacji oraz
brak wrazliwosci na zastosowanie inhibitordw TKI I i Il generacji (na podstawie
badania przeprowadzonego na liniach komorkowych, w ktorym wskazano,
iz obecnos¢ mutacji w eksonie 20 genu EGFR: H773 V774insH powoduje
opornos¢ na terapie gefitynibem, erlotynibem, afatynibem, rociletinibem oraz
cetuksymabem, natomiast wykazuje wrazliwos¢ na terapie ozymertynibem
(Kohsaka et al. Sci. Transl. Med 9; 2017)), mozna stwierdzi¢, ze dla ocenianej
technologii lekowej nie ma technologii alternatywnej, rozumianej jako aktywne
leczenie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze S$rodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.111.2020 ,, Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca z przerzutami (ICD-10: C34.8)
z mutacjg w eksonie 20 genu EGFR [p.H773_V774insH (c2319_2320insCAC)]”. Data ukorniczenia: 23 wrzesnia
2020rr.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB) 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. 2 2016 t., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (AstraZeneca AB).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 249/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
w sprawie zmian w zapisach programoéw lekowych: B.57 ,Leczenie
spastycznosci konczyny gornej po udarze moézgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)” oraz B.83 , Leczenie
spastycznosci konczyny dolnej po udarze moézgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w zapisach
programdow lekowych: B.57,Leczenie spastycznosci koniczyny gdrnej po udarze
mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)” oraz B.83
,Leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze mozgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)” oraz potgczeniu wymienionych
programow w jeden program B.57 , Leczenie spastycznosci koriczyny gornej i/lub
dolnej po udarze mozgu zuzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10 161, 163,
169)”.

Uzasadnienie

1. Usuniecie zapisu dotyczqcego wymogu co najmniej 3 miesiecznego okresu
od zachorowania na udar mozgu do wiqgczenia leczenia jako warunku podania
leku — zmiana zasadna.

W wytycznych klinicznych brak jest bezposrednich, Sscisle okreslonych
rekomendacji w tym zakresie. Do wiekszosci badan oceniajgcych spastycznosc
wiqczano takze pacjentow z dtugim wywiadem spastycznosci i uzyskiwano
zadowalajgce wyniki leczenia. W rekomendacjach wskazuje sie na potrzebe
wczesnego wtgczania leczenia toksynq botulinowg, jasnego okreslania celow
terapii oraz dostepnosci rehabilitacji stanowiqgcej niezbedny element terapii.

2. Usuniecie wymogu potwierdzenia dostepu do rehabilitacji po podaniu leku
i wymogu scistego skorelowania czasu podania leku z rozpoczeciem
rehabilitacji — zmiana zasadna.

Wedtug rekomendacji PTN zalecenie rehabilitacji (gtdwnie kinezyterapii)
po wykonaniu iniekcji toksyny botulinowej ma szczegdlne znaczenie u chorych
z krotko trwajgcq spastycznosciq oraz rokujgcych poprawe funkcjonalng.
U chorych z wieloletniqg spastycznosciq, gdy nie oczekuje sie poprawy
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funkcjonalnej, zakres rehabilitacji po podaniach toksyny powinno ustalac sie
indywidualnie.

. Zniesienie gornego limitu dla czasu leczenia w programie — zmiana zasadna.

Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami toksyne botulinowq w leczeniu
spastycznosci nalezy podawac tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi wymierne
korzysci z tego leczenia. Ponadto wskazuje sie, ze poza istniejgcym ryzykiem
wytworzenia sie przeciwciat neutralizujgcych nie ma danych klinicznych
o wystepowaniu innych zagrozenn wptywajgcych na obnizenie skutecznosci
w terapii dfugofalowej. Rekomendacje nadmieniajq takze, iz u 0séb z ciezkq
i dfugotrwatq spastycznosciq konieczne moze by¢ podawanie toksyny nawet
przez kilka lat.

. Zastgpienie szczegotowych zapisow dotyczqcych zakresow dawek oraz
maksymalnej dawki jednorazowej odniesieniem sie do ChPL oraz aktualnych
rekomendacji — zmiana zasadna

Proponowane zmiany upraszczajqg zapisu programu. Odniesienie
do aktualnych zapisow charakterystyk produktow leczniczych zapewnia
uwzglednianie w proponowanym w programie dawkowaniu toksyny
botulinowej, ewentualnych zmian w rekomendowanym dawkowaniu,
a takze stosowanie odpowiednich schematow dawkowania
charakterystycznych dla poszczegdlnych preparatow.

. Usuniecie wymogu podania leku w miesnie wskazane w opisie programu
narzecz mozliwosci wyboru miesni w zaleznosci od aktualnego
stanu klinicznego i funkcjonalnego ocenionego przez lekarza realizujgcego
Program. — zmiana zasadna

Zgodnie z rekomendacjami w codziennej praktyce klinicznej zakresy miesni
do podania leku powinny wynika¢ z indywidualnych potrzeb pacjenta,
przy zachowaniu bezpiecznej dawki leku.

. Wprowadzeniu procedury podania leku pod kontrolq elektromiografii,
stymulacji elektrycznej miesnia i/lub ultrasonografii — zmiana zasadna.

Rekomendacje wskazujq, ze w przypadku trudno dostepnych miejsc zaleca sie
podawanie toksyny botulinowej z towarzyszeniem technik umozliwiajgcych
monitorowanie precyzji podania, jak ultrasonografia czy stymulacja
elektryczna. Wybrane miesnie mozna identyfikowac palpacyjnie ale zaleca sie
stosowanie technik wspomagajgcych w tym ultrasonografie, elektromiografie
oraz stymulacje elektryczng.

. Ujednolicenie termindw wizyt kontrolnych. — zmiana zasadna.
Terminy kontrolne zwigzane z prowadzeniem leczenia nie zostaty precyzyjnie

zdefiniowane w rekomendacjach jednakie wskazuje sie, ze po wypisie
ze szpitala chory powinien pozostawac¢ pod regularng opiekqg lekarza.
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Rekomendacje zalecajq trzy wizyty kontrolne po podaniu leku: 7-14 dni, 4-6
tygodni w oraz po okoto 3-4 miesigcach.

8. Uproszczenie zapisow dotyczqcych monitorowania leczenia. — zmiana
zasadna.

Rekomendacje kliniczne nie odnoszq sie szczegéfowo do kwestii
monitorowania leczenia, jednakie wskazujqg, Ze pacjent powinien byc
systematycznie oceniany za pomocq wystandaryzowanych skal w celu
okreslenia stopnia uszkodzenia i oceny stanu funkcjonalnego.

9. Usunieciu z badan przy kwalifikacji do programu oceny funkcji poznawczych
wedtug skali MMISE. — zmiana zasadna

W rekomendacjach wskazuje sie potrzebe uzyskania swiadomej zgody
pacjenta, natomiast jesli pacjent nie jest w stanie samodzielnie wyrazi¢ zgody
na wykonanie zabiegu, nalezy kierowac sie najlepszym interesem pacjenta.
W zwiqzku z tym wydaje sie, ze dyskwalifikowanie pacjenta z programu
na podstawie nie jest uzasadnione a kwestie mozliwosci wspotpracy pacjenta
nalezy pozostawic w gestii lekarza.

Podsumowanie

Wszystkie proponowane zmiany w programach lekowych jak i propozycja
pofqgczenia tych programow w jeden sq zasadne. Przyczyniq sie
do uelastycznienia  programu i zindywidualizowanie  postepowania
terapeutycznego jak rowniez do uproszczenia jego zapisow i poprawq
dostepnosci. Zdaniem eksperta, konsultanta krajowego z zakresu fizjoterapii
proponowane zmiany sq zasadne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.4320.29.2020 ,,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach programoéw
lekowych: B.57 ,Leczenie spastycznosci konczyny gérnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A
(ICD-10 161, 163, 169)” oraz B.83 ,Leczenie spastycznosci konczyny dolnej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)””, data ukonczenia: 2 wrzesnia 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 250/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
w sprawie zmiany dostepnosci refundacyjnej produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynna rituximabum

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zmiane dostepnosci refundacyjnej
produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng Rituximabum,
stosowanych aktualnie w programie lekowym B.12 ,Leczenie chorych
na chtfoniaki ztosliwe (ICD-10 C82, C83)” na kategorie dostepnosci refundacyjnej
leki stosowane w ramach chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym — chfoniaki ztosliwe C82, C83.].

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie dotyczy zmiany dostepnosci refundacyjnej produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng Rituximabum w leczeniu chorych na chtoniak
nieziarniczy guzkowy (grudkowy), ICD-10 C82 oraz na chtoniaki rozlane z duzych
komorek B (DLBCL, diffuse large B-cell lymphoma) ICD-10 C83. Zmiana ma
polegac¢ na przesunieciu rytuksymabu dozylnego z programu lekowego B.12
do katalogu chemioterapii dla chorych z rozpoznaniami C82 i C83, w sposob
identyczny, jak to ma miejsce dla chorych z rozpoznaniami innych chtoniakdéw
czy biataczek. Zapisy programu B.12 w czesci dotyczgcej rytuksymabu stojg
w sprzecznosci z obowiqzujgcymi standardami leczenia, w szczegolnosci
w odniesieniu do chorych z rozpoznaniem C83. Dodatkowym problemem jest
brak refundacji rytuksymabu dla chorych z rozpoznaniami C82 i C83 w fazie
nawrotu chtfoniaka, gdyz obecnos¢ rytuksymabu w programie lekowym
w pierwszej linii leczenia dla w/w chorych uniemozliwia jednoczesne wpisanie
leku do katalogu chemioterapii dla pacjentow z nawrotem

Dowody naukowe

W przypadku chfoniaka grudkowego leczenie systemowq immunochemioterapig,
zgodnie z zaleceniami ESMO powinno by¢ prowadzone nie tylko u chorych
na FL w stadiach Il i 1V, ale rowniez Il z masywnq zmiang weztowq (bulky)
[Dreyling i wsp. Ann. Oncol 2016]. Rytuksymab ma zastosowanie rowniez
w kolejnych liniach immunochemoterapii, w takich schematach jak RB, R-DHAP,
R-ICE czy R- ESHAP [Dreyling i wsp. Ann. Oncol 2016, NCCN guidelines version
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1.2020]. Rowniez zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi towarzystw
naukowych, u chorych na DLBCL rytuksymab powinien byc¢ stosowany rowniez
w przypadku opornej/nawrotowej postaci chtoniaka [Tilly i wsp. Ann Oncol. 2015,
NCCN guidelines version 1.2020]. Jest to szczegdlnie wazne dla chorych, u ktdrych
planowane jest leczenie radykalne w postaci wysokodawkowanej chemioterapii
i przeszczepiania komorek krwiotwaorczych.

Problem ekonomiczny

Zgodnie ze stanowiskami ekspertow zaproponowana zmiana dostepnosci
refundacyjnej produktéow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
rytuksymab, nie wptynie na liczebnosc¢ populacji docelowej, a jedynie usprawni
jego stosowanie. Nalezy zaznaczyé, ze poza uzyskami opiniami ekspertow
wskazujgcymi na brak zmiany w liczbie leczonych chorych rytuksymabem, brak
jest innych adekwatnych danych pozwalajgcych na oszacowanie mozliwego
wptywu zmiany dostepnosci refundacyjnej.

Whnioskowana zmiana nie wskazuje na wzrost wydatkow NFZ, natomiast spadek
kosztow rytuksymabu obserwowany w latach 2017-2019 swiadczy o mozliwie
nizszych wydatkach ptatnika publicznego w latach kolejnych niz te poniesione
w 2019r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.4320.6.2020 ,,Kompleksowa opieka onkologiczna — model organizacji diagnostyki i leczenia nowotworu
ztosliwego pecherza moczowego”, data ukonczenia: 2 wrzesnia 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 251/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu:
rak ptaskonabtonkowy tchawicy (ICD-10: C33)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Keytruda
(pembrolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji @ 25 mg/mi,
fiolka @ 4 ml, we wskazaniu: rak ptaskonabtonkowy tchawicy (ICD-10: C33).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Pierwotne nowotwory tchawicy sq bardzo rzadkie. Sredniorocznie w Polsce
rejestruje  sie okofo 31 zachorowan. Odsetek chorych z typem
ptaskonabtonkowym raka (SCC) wynosi okoto 54-64% przypadkdw. W badaniu
epidemiologicznym Hararah 2019 opisano, ze w Stanach Zjednoczonych wsrod
chorych z SCC tchawicy 5-letnie przezycie catkowite (OS) wynosi 25% (N= 532).
Zgodnie ze zleceniem pembrolizumab, w skojarzeniu z karboplatyng
i paklitakselem, ma zostac¢ zastosowany u chorego z ustalonym rozpoznaniem
raka ptaskonabtonkowego tchawicy (podtyp brodawkowaty), ktory w 2018 r.
otrzymat radykalnq radiochemioterapie na obszar klatki piersiowej i zajetych
weztow chtonnych nadobojczykowych. Obecnie nawrdt weztowy obustronnie
we wnekach ptuc, obejmujgcy wezty chtonne okna aortalno-ptucnego,
bez cech rozsiewu. Oznaczony z guza poziom ekspresji PD-L1 wynosi 3%.
Ze wzgledu na rozlegfos¢ nawrotu oraz otrzymane leczenie miejscowe
nie jest mozliwa ponowna radioterapia ani leczenie chirurgiczne.

W opinii zatqczonej do zlecenia ekspert wskazuje, ze ze wzgledu na rzadkos¢
choroby trudno jest zaproponowac standard postepowania, a wnioskowang
technologie wybrano przez wzglgd na analogie do zaawansowanego raka
ptaskonabtonkowego ptuca. W jego ocenie najbardziej uzasadnione jest
postepowanie polegajgce na skojarzeniu chemioterapii oraz inhibitora punktu
kontrolnego ukfadu immunologicznego, np. pembrolizumabu. Proponowany
schemat karboplatyna + paklitaksel w skojarzeniu z pembrolizumabem 200 mg
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co 3 tygodnie, a po 4 cyklach leczenia kontynuacja w postaci pembrolizumabu
400 mg co 6 tygodni, jest zgodny z planem badania klinicznego Keynote-407.

Lek Keytruda w skojarzeniu z karboplatynq i paklitakselem lub nab-paklitakselem
jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu ptaskonabfonkowego
niedrobnokomorkowego raka ptuca z przerzutami. Wskazania rejestracyjne leku
obejmujq takze m.in. leczenie w monoterapii lub skojarzeniu nawrotowego raka
ptaskonabftonkowego gfowy i szyi z przerzutami lub nieoperacyjnego.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Pembrolizumab to humanizowane przeciwciato monoklonalne skierowane
przeciwko receptorowi programowanej Smierci komorki 1 (PD-1).

Nie odnaleziono badan oceniajgcych skutecznosc¢ klinicznqg leku w ocenianym
wskazaniu. Do analizy wigczono natomiast publikacje Maller 2019, stanowigcgq
opis przypadku 54-letniego pacjenta z nawrotowym rakiem ptaskonabfonkowym
tchawicy. Kilka lat wczesniej pacjent przeszedt lobektomie prawego ptata
gornego z powodu raka ptaskonabtonkowego. Wykonana nastepnie biopsja
z oskrzela wykazata ognisko SCC in situ i ciezkq dysplazje. Pacjent byt leczony
terapig fotodynamiczng z porfimerem, terapiq fotodynamiczng, kauteryzacjq,
a nastepnie  napromienianiem  wiqgzkq zewnetrznq oraz krioterapiq
z wewngqtrzoskrzelowq koagulacjq plazmq argonowq. Zmiana stata sie jednak
oporna na dotychczasowe terapie. Wykonano biopsje potwierdzajgcqg inwazyjny
rak ptaskonabtonkowy, ujawniono tez ognisko hipermetaboliczne w poblizu
poziomu ostrogi tchawicy, siegajgce do pnia gftdwnego oskrzela, a takze
przerzuty kostne do prawej panewki i spojenia fonowego. Operacji nie uznano
za wskazang. Poziom ekspresji PD-L1 zostat oznaczony na 95%. Chory byt leczony
dozylnie 200 mg pembrolizumabu co 3 tygodnie. Pacjent dobrze tolerowat
terapie i nie odczuwat skutkow ubocznych. Powtdrzenie bronchofiberoskopii
po okofo 3 miesigcach leczenia wykazato catkowitq odpowiedZ guza, w tym
catkowite ustgpienie zmiany obserwowanej wczesniej w okolicy srodkowej
tchawicy. Stwierdzono tez petng rozdzielczos¢ wszystkich obszarow wczesniej
hipermetabolicznych.  Pacjent  kontynuuje leczenie = pembrolizumabem
i nie doswiadczyt zadnych dziatan niepozgdanych. Nie stwierdzono dowodow
na nawrot po okofo 1 roku obserwacji.

Nie zidentyfikowano wytycznych dotyczqcych leczenia pierwotnych nowotwordow
tchawicy. Zaproponowany we wniosku schemat stanowi w swietle wytycznych
NCCN 2020 opcje preferowanqg leczenia NDRP w przypadku typu
zaawansowanego lub przerzutowego SCC w poczqtkowym leczeniu systemowym
u chorych niemajgcych przeciwskazar do stosowania inhibitoréw PD-1/PD-L1
(z ekspresjq PD-L1 na poziomie >1-49%).
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Bezpieczenstwo stosowania

Do bardzo czesto (21/10) wystepujgcych dziatarn niepozgdanych produktu
Keytruda w skojarzeniu z chemioterapiq nalezq m.in. niedokrwistosc,
neutropenia, trombocytopenia, hipokaliemia, neuropatia obwodowa, biegunka,
astenia i gorqgczka.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Keytruda. Tym samym dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka. Relacja
ta zostata natomiast oceniona pozytywnie w odniesieniu do takich wskazan,
jak ptaskonabtonkowy niedrobnokomorkowy rak pfuc z przerzutami oraz
nawrotowy rak ptaskonabtonkowy gtowy i szyi.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Zgodnie ze zleceniem Ministerstwa Zdrowia koszt 3-miesiecznej terapii wynosi

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

Liczebnos¢ populacji ze wskazaniem rak pfaskonabtonkowy tchawicy
oszacowano na 18 pacjentdw rocznie. Jest to jednak wariant maksymalny, gdyz
nieznany jest odsetek pacjentow, ktdorzy mogliby stosowac terapie
pembrolizumabem. Na podstawie przyjetych zatoZzenn koszt finansowania
ze srodkdw publicznych ocenianej technologii przez 3 miesigce wyniesie

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

Majgc na wzgledzie uwage eksperta o analogii ocenianego wskazania
do zaawansowanego raka pfaskonabtonkowego pfuca, ewentualnymi
komparatorami mogq by¢ durwalumab oraz skojarzenie niwolumabu
i ipilimumabu.

Uwagi Rady

Uwzgledniajgc  charakterystyke pacjenta oraz przedstawione dane,
w tym w zakresie rzadkiego wystepowania omawianej choroby, a takZze opinie
eksperta i opis przypadku, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie
ze srodkow publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, wnioskowanego leku u pacjentow z nawrotowym rakiem
ptaskonabtonkowym tchawicy z przerzutami, u ktorych nie ma mozliwosci
zastosowania radioterapii ani leczenia chirurgicznego.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze S$rodkdéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

nr: 0T.422.108.2020 , Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: rak ptaskonabtonkowy tchawicy (ICD-10: C33)”.
Data ukonczenia: 24 wrzesnia 2020



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Merck Sharp & Dohme B.V.; AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Merck Sharp & Dohme B.V.;
AstraZeneca AB) 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. 2 2016 t., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Merck Sharp & Dohme
B.V.; AstraZeneca AB).
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 252/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
przeciw meningokokom grupy B skierowany do dzieci z terenu
Gminy Bestwina na lata 2020-2023”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom grupy B skierowany
do dzieci z terenu Gminy Bestwina na lata 2020-2023”, pod warunkiem uwag
wskazanych w raporcie analitycznym AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki zakazern meningokokowych w populacji dzieci urodzonych w 2020 r.
i latach nastepnych (2021, 2022, 2023) w wieku od 3 do 12 m-cy, zameldowanych
na terenie Gminy Bestwina, ktore nie zostaly zaszczepione przeciwko
meningokokom typu B lub kontynuujq rozpoczete szczepienie. Projekt zaktada
objecie szczepieniem 60 dzieci, co stanowi ok. 50% populacji docelowej.
Programem objeto takze rodzicow/opiekundw prawnych 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 nieprawidfowej 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 (Bechini
i wsp. 2012; Safadi i wsp. 2006; Campbell 2007). Od wprowadzenia rutynowych
szczepien p/MenC w Wielkiej Brytanii zredukowano liczbe zachorowan
na nwazyjng 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.

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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Najczestszymi powiktaniami sq gorqczka, drazliwos¢ (szczegdlnie u matych
dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki, a czasami bole gtowy,
wymioty oraz bdle miesniowe (Safadi 2006, Conterno 2010). Ponadto
w rekomendacjach klinicznych zaznacza sie, Ze niepozqdane odczyny
poszczepienne sq rzadkoscig, a zgodnie ze stanowiskiem ATAGI (Australia, 2014)
celem przeciwdziataniu gorqczce 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, szczegolnie w krajach o wysokiej czestosci wystepowania
zakazenn meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. o0sob rocznie)
i wgrupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby
meningokokowej, w tym m. in. u dzieci i mtodziezy przebywajqcej w szkotach
z internatem. Istniejg natomiast rozbieznosci w rekomendacjach dotyczqcych
przeprowadzaniu rutynowych szczepien 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 podwyziszonego ryzyka choroby
meningokokowej, ponadto AAP 2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia przeciw
meningokokom nie sq rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od 2 m.z.
do10 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 niemowlqt.

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

Uwagi do programu:

e nalezy dqgzy¢ w pierwszej kolejnosci do szczepienia dzieci w subpopulacjach
narazonych na wyzisze ryzyko zachorowania (np. dzieci korzystajgcych
ze ztobkow), co pozwoli zwiekszy¢ efektywnosc programu;

e w zakresie celow i miernikéw efektywnosci, nalezy sformutowac je w sposob
pozwalajgcy na ocene ich efektywnosci oraz okreslic konkretne wartosci,
ktore bedzie mozna zmierzyc po zakonczeniu programu;

e nalezy uwzglednic¢ ocene jakosci udzielanych swiadczen;

e nalezy przygotowac narzedzie do oceny efektywnosci prowadzonych akcji
edukacyjno-informacyjnych;

e wnioskodawca nie zaplanowat, w projekcie, przygotowania protokofu
edukacyjnego (przewodnika), na podstawie ktorego realizowana bedzie
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edukacja. Nie ma wiec pewnosci co do spojnosci 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 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.89.2020 ,Program profilaktycznych szczepierh przeciw meningokokom
grupy B skierowany do dzieci z terenu Gminy Bestwina na lata 2020-2023"” realizowany przez: gmina Bestwina,

Warszawa, wrzesien 2020 oraz Aneksu ,,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2015 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 253/2020 z dnia 28 wrzesnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
zapobiegania préchnicy u dzieci w wieku 9i 10 lat uczeszczajgcych
do szkoty podstawowej, mieszkaricow Imielina w latach 2021-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie zapobiegania prochnicy u dzieci w wieku
9i 10 lat uczeszczajqcych do szkoty podstawowej, mieszkaricow Imielina w latach
2021-2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
prochnica zebdéw u dzieci i mtodziezy, ktdora dotyczy wiekszosci dzieci (w woj.
slgskim jedynie u 14,2% siedmiolatkow uzebienie byto wolne od prdchnicy).
Populacje docelowqg programu stanowic¢ bedq dzieci w wieku 9 i 10 lat oraz
rodzice/opiekunowie prawni dzieci. Z informacji zawartych w PPZ wynika,
ze z programu bedzie mogto skorzystac¢ 100% populacji docelowej dzieci. Wsrod
interwencji zaplanowanych przez wnioskodawce wymieni¢c mozna: dziatania
edukacyjne, badanie stomatologiczne oraz lakowanie (dzieci 9 letnie)
i lakierowanie zebdw (dzieci 10 letnie).

Opiniowany projekt wpisuje sie posrednio w nastepujgcy priorytet: ,,tworzenie
warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki,
pracy i zamieszkania”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 469) oraz czwarty cel operacyjny Narodowego Programu Zdrowia na lata
2016-2020.

Zasadnos¢ prowadzenia ww. interwencji potwierdzajq odnalezione dowody
naukowe, ktdore wskazujq na redukcje przypadkow prochnicy zebdw u dzieci
(metaanaliza Tasios 2019, metaanaliza Sousa 2019). Interwencje sq rowniez
zgodne z rekomendacjami (ACFF 2019, AAPD/ADA 2106, EAPD 2016, FDI 2016,
SIGN 2014) i opinig ekspertow.

Dziatania dla dzieci 9-letnich wykraczajqg poza zakres sSwiadczen
gwarantowanych. Natomiast ryzyko powielenia swiadczern gwarantowanych
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dla dzieci w wieku 10 lat jest niskie, poniewaz w kryteriach wykluczenia
z programu wskazano dzieci, u ktorych zostaty wykonane zabiegi lakowania
lub lakierowania zebow w ramach NFZ, a poza tym w miescie Imielin nie dziata
zaden podmiot, ktory ma podpisang umowe z NFZ na udzielanie swiadczen
z zakresu swiadczeri ogdlnostomatologicznych dla dzieci i mfodziezy
do ukonczenia 18 r.z.

Uwagi do projektu programu:
e nalezy uwzglednic koszt wstepnego badania stomatologicznego;

e nalezy rozwazy¢ zwiekszenie czestosci lakierowania zebdw zgodnie
z wytycznymi, ktore zalecajq, aby lakierowanie byfto wykonane przynajmniej
dwukrotnie w ciggu roku, a w przypadku osob ze stwierdzonym wysokim
ryzykiem wystgpienia prochnicy przynajmniej 4 razy w roku (ACCF 2019, PTSD
2015, NICE 2014, SIGN 2014, ADA 2013);

e stnieje koniecznos¢ przeformutowania celow szczegofowych
i zaproponowania wtasciwych wskaznikow efektywnosci (zaproponowane
wskazniki, oprocz wskaznikow dot. stanu uzebienia i wnioskow z ankiety,
nie spetniajq funkcji miernikow efektywnosci);

e nalezy okresli¢ forme i czas prowadzenia edukacji.

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 sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.87.2020 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie zapobiegania prochnicy
u dzieci w wieku 9 i 10 lat uczeszczajgcych do szkoty podstawowej, mieszkaricdw Imielina w latach 2021-2026"
realizowany przez: Miasto Imielin, Warszawa, wrzesien 2020 oraz Raportu nr 0T.423.8.2019 ,Profilaktyka
prochnicy zebéw u dzieci i miodziezy - Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw (art.
48aa ust. 1 Ustawy)” z kwietnia 2020 r.”.



