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Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

7 0séb):

Anna Cieslik
Dariusz Jarnutowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec
Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk
Piotr Szymanski

©E NV e W e

. Janusz Szyndler
10. Anetta Undas

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkdw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Mayzent (siponimodum) w ramach programu
lekowego , Leczenie postaci wtérnie postepujacej stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Entyvio (vedolizumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu:
rak gruczotowy ptuca (ICD-10: C34.8) z mutacjg aktywujgcg L858R w eksonie 21 genu EGFR
u pacjentéw z tamponada serca.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo (nivolumab) we wskazaniu:
miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C50.8).

Przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia
wymiennikdow ciepta i wilgoci (HME) wraz z akcesoriami mocujgcymi do wykazu wyrobow
medycznych.
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7. Przygotowanie opinii w zakresie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla kazdego $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dostepnego w aptece na recepte,
stosowanego w fenyloketonurii.

8. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Miasta Rzeszowa
z grup podwyzszonego ryzyka na lata 2020-2024",
2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy na lata 2021-2025”
(pow. Swidnicki).
9. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie lekéw Entyvio i Opdivo, w zwigzku z czym

Rada wytaczyta go z udziatu w glosowaniach w pkt 3. i 5. proponowanego porzadku obrad. Zaden
z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Rada jednogtos$nie zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje o leku Mayzent (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia stwardnienia rozsianego.

Rada wystuchata opinii przedstawicielki pacjentéw, dopuszczonej do udziatu w posiedzeniu, ktéra
odpowiadata takze na pytania Rady.

Propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, a w dyskusji Rady, w trakcie ktérej doprecyzowano
tres¢ uchwaty, uczestniczyli: Anetta Undas, Janusz Szyndler, Tomasz Romanczyk, Piotr Szymanski
i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,,za”, przy 4 gtosach ,przeciw”
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat dane dla leku Entyvio (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Anetta Undas, Tomasz Romarnczyk, Janusz Szyndler,
Piotr Szymanski i Michat Mysliwiec, a propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Mtynarski.

W doprecyzowaniu zapisdw stanowiska uczestniczyli Piotr Szymanski, Tomasz Romanczyk,
Michat Mysliwiec i Tomasz Mtynarski.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za” (10 oséb obecnych;
w gtosowaniu nie brat udziatu Tomasz Romanczyk, z uwagi na zgtoszony konflikt interesdw) uchwalita
negatywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwit kwestie dot. leku Tagrisso (RDTL) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca,
a propozycje opinii przedstawita Anetta Undas.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Opdivo (RDTL) we wskazaniu: miedzybtoniak
optucnej, a propozycje opinii przedstawit Piotr Szymaniski.

Gtos w dyskusji zabrali Anetta Undas i Adam Maciejczyk.
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 5 gtosami ,za”, przy 4 gtosach ,przeciw”
(10 osdb obecnych; w gtosowaniu nie brat udziatu Tomasz Romanczyk, z uwagi na zgtoszony konflikt
intereséw) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omowit kwestie dot. wprowadzenia wymiennikdw ciepta i wilgoci (HME)
do wykazu wyrobéw medycznych.

Gtos zabrat Piotr Szymaniski, a propozycje opinii przedstawit Dariusz Jarnutowski.
W dyskusji Rady uczestniczyli: Piotr Szymanski, Dariusz Jarnutowski, Anetta Undas i Michat Mysliwiec.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji oméwit kwestie dot. utworzenia odrebnej grupy limitowej dla kazdego srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dostepnego w aptece na recepte,
stosowanego w fenyloketonurii.

Gtos w dyskusji Rady zabrali: Piotr Szymanski, Janusz Szyndler, Tomasz Romarniczyk i Tomasz Mtynarski,
a propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk.
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 osdéb ,za”) uchwalita

negatywng opinie (zatacznik nr 5 do protokotu).

Ad 8. 1) Analityk Agencji przedstawit zatozenia programu polityki zdrowotnej w zakresie szczepien
przeciwko grypie dla mieszkanicow Miasta Rzeszowa, a propozycje opinii przedstawit
Jakub Pawlikowski.

Gtos w dyskusji Rady, w wyniku ktdorej doprecyzowano tres¢ opinii, zabrali: Anna Cieslik,
Jakub Pawlikowski, Piotr Szymanski i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat informacje o programie polityki zdrowotnej powiatu swidnickiego
dot. osteoporozy, a propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.

Rada wprowadzita zmiany w tresci propozycji opinii, w czym udziat brali: Michat Mysliwiec, Anna Cieslik
i Piotr Szymanski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 9. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 14:11.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 77/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 roku
w sprawie oceny leku Mayzent (siponimod) w ramach programu
lekowego ,Leczenie postaci wtornie postepujacej stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Mayzent (siponimod), tabletki powlekane, 2 mg, 28, tabl., EAN
07613421024581,

e Mayzent (siponimod), tabletki powlekane, 0,25 mg, 12, tabl., EAN
07613421024598,

e Mayzent (siponimod), tabletki powlekane, 0,25 mg, 120, tabl., EAN
07613421034931,

w ramach programu lekowego ,Leczenie postaci wtdrnie postepujgcej
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie ich pacjentom bezptatnie, pod warunkiem dalszego obnizenia ceny
leku w oparciu
o efekty kliniczne terapii

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

- Ad. Kryteria uniemozliwiajgce witqgczenie do programu —

- Ad. Okreslenie czasu leczenia w programie — zastgpienie zapisu

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whiosek dotyczy zastosowania siponimodu w leczeniu wtornie postepujgcej
postaci stwardnienia rozsianego (SM). Wnioskowane wskazanie jest zgodne
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z zarejestrowanym wskazaniem dla leku. Wtdrnie postepujgca postac
stwardnienia rozsianego wystepuje w przebiegu rzutowo-ustepujgcej postaci
stwardnienia rozsianego (RRMS). Charakteryzuje sie statym pogtebianiem
deficytow neurologicznych  prowadzqcych do trwatej niesprawnosci.
Pomimo stosunkowo licznych lekdw dostepnych do leczenia postaci RRMS,
dostepne opcje terapeutyczne w przypadku postaci wtdrnie postepujgcej
sq bardzo skromne.

Dowody naukowe

Dowody na skutecznosc¢ i bezpieczeristwo siponimodu pochodzq z jednego
randomizowanego badania Il fazy (badanie EXPAND) oraz jego fazy
przedtuzonej, w ktorym w grupie kontrolnej stosowano nieaktywne placebo. Do
badania wtgczono 1651 dorostych pacjentow z rozpoznanq wtornie postepujgcg
postaciqg stwardnienia rozsianego (1105 do grupy otrzymujgcej siponimod, 546
do grupy otrzymujqcej placebo), w wiekszosci pacjenci byli uprzednio leczeni
lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (78% pacjentow otrzymywato wczesniej
leczenie z powodu SM, gtdwnie interferony oraz octan glatirameru).
Kryteria wigczenia obejmowaty pacjentow z wynikiem w skali EDSS pomiedzy 3 a
6,5 bez stwierdzonego rzutu choroby w okresie 3 miesiecy przed wiqgczeniem
do badania.

Wyniki badania wykazaty istotne roznice na korzysc¢ siponimodu w poréwnaniu
z placebo pod wzgledem 3 — CDP (czas do 3-miesiecznej potwierdzonej progresji
niesprawnosci), redukcja ryzyka o 21% ([HR] 0,79, p=0,0134), rdznica
bezwzgledna w poréwnaniu z placebo 5,4%. W podgrupie pacjentow z chorobg
aktywng (definiowanej jako pacjenci z nawrotem choroby w ciggu 2 lat
poprzedzajgcych badanie i (lub) wyjsciowg obecnosciq zmian w obrazach T1-
zaleznych ulegajgcych wzmocnieniu po podaniu gadolinu), leczonych
siponimodem, uzyskano zblizony wynik - 3- CDP redukcja ryzyka o 31%
w porownaniu z placebo ([HR] 0,69; 95% Cl: 0,53, 0,91).

Analiza podstawowego drugorzedowego punktu korncowego (czasu do 3-
miesiecznego potwierdzonego pogorszenia o co najmniej 20% w tescie szybkosci
chodu na odcinku 7,5 m w stosunku do stanu wyjsciowego, T25W), nie byta
istotna (zmniejszenie ryzyka o 6%; p=0,4398). Drugi kluczowy drugorzedowy
punkt koricowy oceniajgcy zmiane w objetosci zmian zapalnych wykazat rdznice
na korzysc¢ grupy aktywnie leczonej w poréwnaniu z placebo, jednakze ze wzgledu
na hierarchiczne testowanie zaleznosci wynik nalezy traktowac z nalezytg
ostroznoscig. Wyniki oceny pozostatych punktéow koricowych, takich jak:
procentowa zmiana w objetosci mozgu, roczny wskaznik rzutdw, zmiany
w badaniu MRI, 6 CDP, wskazywaty na istotne korzysci, w porownaniu z placebo.
Jednakze w tym przypadku nie stosowano korekty ani ze wzgledu
na hierarchiczne testowanie zaleznosci ani wielokrotne poréwnania.
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Analiza bezpieczenstwa wykazata, ze stosowanie leku wigzato sie
z wystepowaniem  dziatann  niepozgdanych u  wiekszosci  pacjentow.
Najczesciej wystepujgcymi zaburzeniami byty zaburzenia funkcji waqtroby,
infekcje oraz nadcisnienie tetnicze. Szczegdlnej uwagi podczas stosowania leku,
poza  dziataniami  zwigqzanymi z  obnizeniem  aktywnosci  uktadu
immunologicznego) wymagajq kwestie zwiqzane z obrzekiem plamki Zoftej
(przypadki wystepujgce zazwyczaj na poczqtku leczenia) jak rowniez potencjalny
wptyw leku na ryzyko zaburzen rytmu serca.

Wytyczne kliniczne polskie jak i zagraniczne dotyczqce leczenia wtdrnie
postepujqgcej postaci stwardnienia rozsianego nie odnoszq sie do stosowania
siponimodu, jednakze zostaty wydane przed zarejestrowaniem leku
we wnioskowanym wskazaniu. Wytyczne praktyki klinicznej rekomendujg
w terapii  przede  wszystkim  stosowanie  INFB8-la  lub  IFNB-1b,
a takze mitoksantronu. Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w przedmiotowej
sprawie popierajq finansowanie wnioskowanej technologii.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami stosowanie siponimodu w miejsce BSC jest

w dozywotnim horyzoncie czasowym analizy.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze wydanie pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu leczniczego Mayzent,
spowoduje

Rekomendacje refundacyjne NICE 2020, SMC 2020, CADTH, 2020 byty pozytywne
Z ograniczeniami natomiast AWMSG, 2020, HAS, 2020, PBAC, 2019 negatywne.
W rekomendacjach pozytywnych wskazywano na brak dostepnych opcji
terapeutycznych dla wnioskowanej populacji a takze na wptfyw leku na progresje
choroby pod warunkiem obnizenia ceny leku. Z kolei rekomendacje negatywne
wskazujqg na niepewny efekt kliniczny wnioskowanej technologii oraz brak
dowodow na przewage nad komparatorami.

Gtowne argumenty decyzji

Siponimod jest lekiem wykazujgcym efektywnos¢ w leczeniu SPMS, dla ktorej
opcje terapeutyczne sq bardzo skromne. Woyniki badania rejestracyjnego
wskazujq na efektywnosc leku w zakresie spowolnienia postepu choroby a takze
zmniejszenie aktywnos¢ zapalnej. Jednakze nalezy zauwaziyé, ze nie
przeprowadzono bezposredniego porownania siponimodu z aktywnym
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komparatorem (w grupie kontrolnej badania podawano placebo). Dostepne
dane dotyczqgce bezpieczeristwa leczenia wskazujqg na jego akceptowalny profil.
Niemniej wyniki analizy ekonomicznej wskazujq, ze lek

W zwigzku z powyiszym Rada rekomenduje
finansowanie wnioskowanej technologii pod warunkiem
W oparciu o0 znacznie
wieksze obnizenie ceny lub o efekt kliniczny terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.4331.34.2020 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Mayzent (siponimod) w ramach programu lekowego
»leczenie postaci wtornie postepujacej stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)«”, data ukonczenia:
15 pazdziernika 2020 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Poland Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z o.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. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).
Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 78/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 roku
w sprawie oceny leku Entyvio (vedolizumabum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie wrzodziejgcego jelita grubego
(WZJG) (ICD-10 K51)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Entyvio (vedolizumabum), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 300 mg, 1, fiol. proszku, kod EAN: 05909991138202
w ramach programu lekowego ,, Leczenie wrzodziejgcego jelita grubego (WZJG)
(ICD-10 K51)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian
zwiqzanych z doprecyzowaniem kryterium kwalifikacji przy wykorzystaniu skali
Mayo oraz dtugosci czasu leczenia w ramach istniejgcego programu lekowego
B.55.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) jest rozlanym nieswoistym
procesem zapalnym btony sluzowej odbytnicy Ilub odbytnicy i okreznicy,
prowadzqcym w  czeSci  przypadkow do  powstania  owrzodzen.
W zaawansowanych przypadkach zmiany chorobowe zajmujqg cate jelito grube.

W skalach aktywnosci klinicznych, opartych na objawach chorobowych, badaniu
endoskopowym i wynikach badarn laboratoryjnych, wyrdznia sie postac tagodng,
umiarkowangq i ciezkq WZJG oraz stan klinicznej remisji. W celu identyfikacji
i wytonienia poszczegdlnych grup zaawansowania choroby najczesciej stosuje sie
skale Mayo.

Wedolizumab to humanizowane przeciwciato monoklonalne. Jest to selektywny
wobec jelit biologiczny produkt immunosupresyjny, ktory zmniejsza stan zapalny
przewodu pokarmowego. Lek Entyvio jest wskazany do stosowania w leczeniu
dorostych pacjentow z czynnym WZJG o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim,
ktorzy nie reagujqg wystarczajgco, przestali reagowac na leczenie lub nie tolerujg
leczenia konwencjonalnego lub antagonistami czynnika martwicy nowotworow-
alfa (TNFa). Produkt ten jest takze zarejestrowany do stosowania w chorobie
Lesniowskiego-Crohna.
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Lek Entyvio jest obecnie finansowany, obok infliksymabu i tofacytynibu,
w ramach programu lekowego B.55 ,lLeczenie pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)” — przy czym tylko u chorych
z ciezkq postaciq choroby, a czas leczenia jest ograniczony do maksymalnie 54
tygodni od podania pierwszej dawki.

W zapisie programu kryterium kwalifikacji obejmujgce wynik w skali Mayo
wskazujgcy na mozliwos¢ kwalifikowania rowniez chorych z umiarkowanym
nasileniem odnosi sie tylko do jednego podpunktu, tj. subpopulacji pacjentow z
niedostatecznq odpowiedzig na leczenie standardowe. W przypadku pozostatych
subpopulacji, czyli chorych z nietolerancjq lub przeciwwskazaniami do terapii
standardowej, obecny program lekowy nie odnosi sie do skali Mayo.

W ocenianym wniosku refundacyjnym wnioskodawca ubiega sie o finansowanie
leku Entyvio w ramach nowego programu lekowego, bez ograniczenia
czasowego terapii ( ,do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie”).
Zapisy proponowanego programu lekowego w ramach kryterium wiqczenia
uwzgledniajg umiarkowang postac¢ choroby oraz zmieniajq dotychczasowy
warunek kwalifikacji wedtug skali Mayo z >6 pkt na 26 pkt. Proponowana zmiana
przewiduje zatem leczenie wedolizumabem  wszystkich  subpopulacji
z umiarkowanq postaciq choroby.

Dowody naukowe

Do analizy wiqczono obserwacyjne, jednoramienne, prospektywne badanie
OBSERV-IBD, przeprowadzone z udziatem chorych na WZJG oraz Chorobe
Lesniowskiego-Crohna, otrzymujgcych wedolizumab w ramach narodowego
programu wczesnego dostepu do leku we Francji — po niepowodzeniu leczenia
inhibitorami TNF-alfa.

Publikacje Amiot 2017 i Amiot 2019 przedstawiajq skutecznosc i bezpieczerstwo
w okresach obserwacji wynoszgcych odpowiednio 54 | 162 tygodnie.
Sposrod wszystkich badanych pacjentow remisje klinicznqg bez koniecznosci
stosowania kortykosteroidow w 54. tygodniu obserwacji odnotowano u 40,5%,
zas w 162. tygodniu odsetek ten wyniost 36,1%. Wsrod 49 pacjentow bedqcych
w remisji bez koniecznosci stosowania kortykosteroidow w 54. tygodniu
obserwacji, 34 chorych (69,4%) pozostato w remisji w 162. tygodniu. Dodatkowo,
9 z 22 (40,9%) pacjentdow bez remisji wolnej od steroidoterapii w 54. tygodniu,
osiggneto remisje do 162. tygodnia. W zakresie odpowiedzi klinicznej, w 54.
tygodniu obserwacji odsetek chorych z ogdlnqg odpowiedzig wynosit 50,4%.
Zkolei w 162. tygodniu odsetek pacjentow z odpowiedziq klinicznqg wyniost
38,7%. W 54. tygodniu obserwacji wygojenie btony sluzowej stwierdzono u 54,8%
chorych poddanych ocenie endoskopowej. W 162. tygodniu odsetek ten byt
zblizony i wynidst 53,3%.
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W badaniu OBSERV-IBD wsrdd pacjentow z WZJIG kontynuujgcych leczenie
z zastosowaniem WED miedzy 54. tygodniem a 162. tygodniem, zdarzenia
niepozgdane wystqpity u 43,7%, z czego ciezkie zdarzenia odnotowano u niemal
17% chorych. Do najczesciej obserwowanych zdarzern niepozgdanych naleZaty
zakazenia, w tym infekcje gdrnych drog oddechowych, zaostrzenie choroby oraz
bol stawow.

Problem ekonomiczny

Ocenianqg interwencjq stanowi wedolizumab 300 mg podawany we wlewie
dozylnym co 8 tygodni, jako kontynuacja terapii zgodnie ze schematem leczenia
podtrzymujgcego do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie.

Odnaleziono ponadto 10 rekomendacji refundacyjnych (w tym 8 pozytywnych),
ktore odnoszq sie fqcznie do umiarkowanej i ciezkiej postaci choroby.
Tylko w dwoch rekomendacjach odniesiono sie do zalecanego czasu trwania
terapii —NICE 2015 i SMC 2015 zalecajq, by u osob z catkowitg remisjg po 12
miesigcach od rozpoczecia leczenia rozwazy¢ przerwanie leczenia
wedolizumabem i wznowienie leczenia w przypadku nawrotu choroby.

Gltowne arqgumenty decyzji

W stanowisku nr 76/2017 z dnia 24 lipca 2017 r. Rady Przejrzystosci uznata
za niezasadne objecie refundacjq leku Entyvio w ramach nowego programu
lekowego. Jak zaznaczono, brak jest bezposredniego porédwnania skutecznosci
tego produktu z infliksymabem lub antagonistami TNFa. Jednoczesnie Rada
opowiedziata sie za wtgczeniem leku do programu lekowego B.55 do stosowania
w ciezkiej postaci jako druga linia leczenia biologicznego.

Rowniez obecnie Rada Przejrzystosci uznaje, ze utworzenie nowego programu
lekowego wytqgcznie dla wedolizumabu nie jest zasadne. Majgc na uwadze,
ze wedolizumab oraz infliksymab i tofacytynib sq aktualnie finansowane
w jednym programie lekowym dedykowanym WZJG, zmiany zwigzane
z doprecyzowaniem kryterium kwalifikacji przy wykorzystaniu skali Mayo oraz
dtugosci czasu leczenia powinny nastepowac¢ w ramach istniejgcego programu
lekowego B.55.
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Rada zwraca uwage na koniecznos¢ uwzglednienia w programie lekowym
kosztow QUANTIFERONU.

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
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.4331.28.2020 ,,Wniosek oobjecie refundacja leku Entyvio (wedolizumab) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego »Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD - 10 K51)«”, data ukoriczenia:
15.10.2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Takeda Pharma Sp. z o.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. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).
Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Takeda Pharma Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 282/2020 z dnia 26 pazdziernika 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 (ICD-10:
C34.8) z mutacjg aktywujgcg L858R w eksonie 21 genu EGFR
u pacjentow z tamponada serca

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Tagrisso
(ozymertynib), tabletki powlekane d 80 mg, we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca
(ICD-10: C34.8) z mutacjq aktywujgcq L858R w eksonie 21 genu EGFR
u pacjentow z tamponadq serca.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) stanowi 85% przypadkdw raka ptuca,
odpowiedzialnego za 28% i 17% zgondw z powodu choroby nowotworowej
odpowiednio, u mezczyzn i kobiet. Odsetek 5-letnich przezy¢ ogotu chorych
z rakiem ptuca wynosi zaledwie 10%. W stadium rozsiewu mediana czasu
przezycia chorych na raka ptuca nie przekracza 12 miesiecy.
Niedrobnokomorkowy rak ptuca jest u 10% chorych rasy biatej zwiqzany
z mutacjami w genie kodujgcym receptor naskdrkowego czynnika wzrostu
(EGFR). Jednq z najczestszych mutacji aktywujgcych w genie kodujgcym EGFR jest
substytucja L858R w eksonie 21, wystepujgca u 40% chorych z takimi mutacjami
i gruczolakorakiem pfuca. Leczenie chorych z rzadkimi mutacjami powinno by¢
zindywidualizowane.

Tamponada serca w przebiegu raka pfuca po opanowaniu niestabilnosci
hemodynamicznej jest czynnikiem niekorzystnym rokowniczo, a mediana
przezycia wynosi kilku miesiecy.

Whniosek dotyczy 60-letniego pacjenta z gruczolakorakiem ptuca zagrozonego
tamponadgq serca, u ktérego wykryto mutacje w genie EGFR tj. substytucje L858R
w eksonie 21. Pacjent byt leczony radykalnie operacyjnie w 2015 roku. W roku
2020 wykryto wznowe raka z wysiekiem w jamie osierdzia wymagajgcym
drenazu oraz rozsiewem do weztow chtonnych zobrazowanym w badaniu PET.

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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Wiqczenie leku Tagrisso wiqgzato sie z regresjq zmian w skali RECIST 1.1
udokumentowang w badaniu tomografii komputerowej. Pacjent jest w stanie
dobrym i nie ma ciezkich chordb wspdtistniejgcych.

Pacjent nie zostat wigczony do programu lekowego ,Leczenie
niedrobnokomodrkowego raka ptuca” B6 wobec wgqtpliwosci co do tego czy
tamponada serca jest traktowana jako kryterium wykluczajgce programu,
ktorym stosowane sq erlotynib, gefitynib oraz afatynib. MZ poproszone
o doprecyzowanie tej kwestii dotqd nie udzielito odpowiedzi. Ekspert kliniczny
popart zastosowanie proponowanej technologii w tym wskazaniu.

Produkt Tagrisso (ozymertynib) byt kilkukrotnie oceniany w ramach RDTL przez
Agencje uzyskujgc zarowno pozytywne jak negatywne rekomendacje Rady
Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Produkt Tagrisso (ozymertynib) jest zarejestrowany w nastepujgcych
wskazaniach: 1) leczenie pierwszego rzutu dorostych pacjentéow z miejscowo
zaawansowanym lub uogdlnionym NDRP, z mutacjami aktywujgcymi w genie
kodujgcym EGFR; 2) leczenie dorostych pacjentow z miejscowo zaawansowanym
lub uogdlnionym NDRP z obecng mutacjqg T790M w genie EGFR.

Zgodnie z obwieszczeniem MZ (z dnia 18.02.2020 r.) Tagrisso (ozymertynib) jest
obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie
niedrobnokomorkowego raka ptuca (ICD-10: C34)”. Obecnie w leczeniu chorych
na niedrobnokomdrkowego raka ptuca z mutacjg w genie EGFR, w ramach
pierwszej linii (chorzy wczesniej nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu
zaawansowanego nowotworu) ze Srodkow publicznych finansowane sq:
erlotynib, gefitynib oraz afatynib.

W wyniku przeglgdu systematycznego Agencji odnaleziono jeden przeglgd
systematyczny 6 badan z meta-analizg (Huang 2019), w ktorym poréwnano
ozymertynib z innymi inhibitorami kinazy tyrozynowej EGFR lub chemioterapiq
u pacjentow z zaawansowanym rakiem niedrobnokomorkowym z obecnoscig
mutacji w genie EGFR (w tym z mutacjq L858R), w tym 3 badania z udziatem
chorych z tq wfasnie mutacjq.

W badaniu FLAURA z randomizacjq przeprowadzonym metodq podwdjnie slepej
proby, do ktorego rekrutowano chorych z potwierdzonq obecnosciq jednej
z dwdch najczesciej wystepujgcych mutacji w genie kodujgcym EGFR: Exdel19
lub L858R (n=104), wykazano, ze u chorych z mutacjg L858R stosowanie
ozymertynibu w  porownaniu innymi inhibitorami  kinazy t.
erlotynibem/gefitynibem wiqzato sie wiekszq szansq uzyskania dtuzszego PFS,
mediana 14,4 vs 9,5 miesigca (HR=0,51; 95% Cl: 0,36-0,71) przy braku rdznic
w OS. Nie odnaleziono badan oceniajgcych skutecznos¢ ozymertynibu
we wnioskowanym  wskazaniu tj. chorych z tamponadq  serca.
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W wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych niedrobnokomdrkowego raka
ptuca z mutacjq EGFR w pierwszej linii leczenia nalezy zastosowac inhibitor kinazy
tyrozynowej EGFR. Polskie wytyczne (PTOK 2019) wskazujg na podobng
skutecznosc erlotynibu, gefitynibu lub afatynibu. Aktualne europejskie wytyczne
(ESMO 2020) u pacjentow z mutacjq aktywujgcq w genie EGFR preferujq
ozymertynib (silne zalecenie klasy I, wiarygodnosc¢ danych A), ale wytyczne nie
odnoszq sie doktadnie do tej mutacji w egzonie 21 wystepujgcej u pacjenta,
ktorego dotyczy wniosek.

Bezpieczeristwo stosowania

W ChPL produktu leczniczego podano jako bardzo czeste (21/10) dziatania
niepozgdane ozymertynibu : biegunke, zapalenie jamy ustnej, wysypke, suchos¢
skory, zanokcice, swiqd, a takze: zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie
liczby leukocytow, limfocytow i neutrofili. W badaniach klinicznych nasilenie
wiekszosci objawow oceniono jako niewielkie (stopiern 1. lub 2.). W badaniu
rejestracyinym FLAURA wykazano mniejsze ryzyko wystgpienia zdarzen
niepozgdanych o nasileniu >3 stopnia w grupie stosujgcej ozymertynib niz
w grupie stosujgcej inne inhibitory kinazy EGFR (odpowiednio: 34% vs 45%).
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym
produktu leczniczego Tagrisso. W badaniu rejestracyjnym FLAURA lek Tagrisso
byt skuteczny u pacjentow z najczestszymi mutacjami genu EGFR tj. z delecjg

w eksonie 19 lub substytucjq L858R w eksonie 21.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt brutto 3 miesiecznej terapii lekiem Tagrisso (ozymertynib) jest nizszy niz
koszt technologii alternatywnej tj. dakomitynibu, ktory jest zarejestrowany
do leczenia w pierwszej linii miejscowo zaawansowanego lub w stadium rozsiewu
NDPR, ale nie jest w Polsce refundowany.

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

Na podstawie przyjetych zatozen koszt finansowania ze Srodkow publicznych
ocenianej technologii lekowej wramach RDTL u jednego pacjenta przez 3
miesigce wyniesie 78,25 tysiecy zt brutto.

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

Alternatywna technologia (dakomitynib) nie jest bardziej skuteczna ani
bezpieczniejsza, a jest takze drozsza, a jej zastosowania nie wspierajq aktualne
wytyczne kliniczne.
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Podsumowanie

Whnioskowana technologia- Tagrisso (ozymertynib) - jest zalecana u chorych
na NDPR z mutacjami aktywujgcymi w genie EGFR. Wobec niekorzystnego
rokowania zwigzanego z tamponadq i dobrym efektem podania leku, uznano,
ze zastosowanie leku Tagrisso u wnioskowanego pacjenta jest zasadne, dajgc
szanse na utrzymanie poprawy klinicznej.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania
nr: OT.422.127.2020 , Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: rak gruczotowy ptuca (ICD-10: C34.8) z mutacja
aktywujacg L858R w eksonie 21 genu EGFR u pacjentow z tamponadg serca”, data ukonczenia: 21
pazdziernika 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 283/2020 z dnia 19 pazdziernika 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Opdivo (nivolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej
(ICD-10: C45.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Opdivo,
nivolumab, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 10
mg/ml (10 ml) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45.0).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Ztosliwy miedzybtfoniak opfucnej jest najczestszym nowotworem pierwotnym
optucnej. Wiekszosc¢ chorych na ztosliwego miedzybtoniaka optucnej umiera w
ciggu kilku lat z powodu miejscowego postepu nowotworu Ilub powiktan;
rzadziej przyczynq zgonu sq przerzuty w odlegtych narzqdach. Mediana czasu
przezycia wynosi, w zaleznosci od zasiegu choroby, 4 — 18 miesiecy.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujg na mozliwosc uzyskania obiektywnego
wskaZnika odpowiedzi na leczenie w granicach 20-29%. W badaniu Okada
(2020), z udziatem 34 chorych, u zadnego pacjenta nie uzyskano catkowitej
odpowiedzi na leczenie, u 29% pacjentow odpowiedZ czesciowq. Stabilizacja
choroby wystqpita u 38% pacjentow, progresja u 26% pacjentow.

Konsultant Wojewddzki w dziedzinie onkologii klinicznej uznat wniosek za
uzasadniony medycznie.

Bezpieczenstwo stosowania

Powazne zdarzenia niepozgdane wystepujg stosunkowo czesto u chorych
leczonych nivolumabem (wg niektdrych prac ok 40% chorych). W jednym z badan
podawanie nivolumabu zostato przerwane u 4 pacjentow, w zwiqzku z
wystgpieniem dziatan niepozgdanych, takich jak: Srodmigzszowa choroba
ptuc, autoimmunologiczna niedokrwistos¢ hemolityczna i zapalenie tkanki
tfuszczowej krezki.

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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Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia zaawansowanego miedzybtoniaka
optucnej (C45) CS IV. Produkt leczniczy Opdivo nie posiada rejestracji we
wnioskowanym wskazaniu i relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania
nie jest mozliwa do oceny.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Koszt 3-miesiecznej terapii nivolumabem jest znaczqco nizszy od kosztu leczenia
technologia alternatywnag.

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

Przy zatozeniu leczenia 15 chorych rocznie, przez 3 miesigce, tgczne wydatki
ptatnika

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

Dla  ocenianej  technologii  lekowej technologiq  alternatywnqg jest
pembrolizumab - nierefundowany w Polsce lek o zblizonej charakterystyce.

Podsumowanie

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujg na mozliwosc uzyskania obiektywnego
wskaZznika odpowiedzi na leczenie w granicach 20-29%, co uzasadnia probe
terapii w trybie RDTL.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.422.5.2020 ,Opdivo (niwolumab) we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej (ICD-10: C45)”, data
ukonczenia: 23.10.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Bristol - Myers Squibb Pharma EEIG.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol - Myers Squibb Pharma
EEIG. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2 2016 ., 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: Bristol - Myers Squibb
Pharma EEIG.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 284/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 roku
w sprawie wigczenia do koszyka Swiadczen gwarantowanych w
zakresie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
wymiennikéw HME

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie wymiennikdw ciepfa
i wilgoci (HME) wraz z akcesoriami mocujgcymi do wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, pod warunkiem:

e ustalenia odrebnego okresu uzytkowania dla wielorazowych akcesoriow
mocujgcych,

e dostosowania miesiecznego limitu ilosciowego dla jednorazowych akcesoriow
mocujgcych do miesiecznego limitu ilosciowego wymiennikow ciepta i wilgoci,

e zapewnienia finansowania wymiany rurek tracheostomijnych w odstepach
nie rzadszych niz dwutygodniowe.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie opinii AOTMIT dotyczqgcej wniosku
racjonalizacyjnego  Organizacji  Pracodawcow  Przemystu  Medycznego
TECHNOMED w sprawie wprowadzenia wymiennikow ciepta i wilgoci (HME)
do wykazu wyrobdow medycznych wydawanych na zlecenie.

Whniosek racjonalizacyjny dotqczony do zlecenia Ministra Zdrowia dotyczy
utworzenia nowej pozycji w Wykazie Wyrobow Medycznych pod nazwg:
wymienniki ciepta i wilgoci (HME), w liczbie 30 szt. miesiecznie oraz akcesoria
do ich mocowania w liczbie 20 szt. miesiecznie. Wnioskodawca zaproponowat
dzienny limit finansowania dla obu pozycji tfgcznie w wysokosci 45 zt oraz zatozyt
0% wysokosc¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie finansowania ze Srodkow
publicznych. Jako kryteria przyznawania wnioskodawca wymienit pacjentow
z wyfonionq tracheostomiq; po zabiegu laryngektomii catkowitej — pacjenci
z nowotworami gtowy i szyi okreslonymi nastepujgcymi ICD-10: nowotwor
ztosliwy nasady jezyka, powierzchnia grzbietowa jezyka, ustalona czesc jezyka
BNO, tylna jedna czes¢ jezyka (CO1), nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych
czesci jezyka (C02), nowotwor ztosliwy dna jamy ustnej (C04), nowotwory

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 284/2020 z dnia 26.10.2020 r.

ztosliwe migdatka (C09), nowotwdr ztosliwy czesci ustnej gardta (oropharynx)
(C10), nowotwor ztosliwy czesci nosowej gardta (nasopharynx) (C11), nowotwor
ztosliwy zachytka gruszkowatego (C12), nowotwor ztosliwy czesci krtaniowej
gardta (hypopharynx) (C13), nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym
umiejscowieniu w obrebie wargi, jamy ustnej i gardta (C14), nowotwor ztosliwy
przetyku (C15), nowotwdr ztosliwy krtani (C32), nowotwdr ztosliwy tarczycy
(C73), porazenie strun gtosowych i krtani (J38.0).

Problem zdrowotny

Tracheostomia wyfoniona na state catkowicie pozbawia organizm fizjologicznych
mechanizmow ochronnych, jak nawilzanie i ogrzewanie sluzowki uktfadu
oddechowego. Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) to urzgdzenia majgce
za zadanie zastgpi¢ funkcje nosa pacjentom z wytonionqg tracheostomigq.
Zmniejszajq one wytwarzanie sluzu przez ptuca oraz ograniczajqg wystepowanie
kaszlu u pacjentow z tracheostomiq. Mechanizm dziatania wymiennikow HME
obejmuje funkcje wdechowe i wydechowe. Podczas wydechu ciepfo i wilgoc
z wydychanego powietrza sq wychwytywane przez wktad funkcjonalny HME by
wraz z wdechem ogrzac¢ i nawilzy¢ uktad oddechowy. Membrana filtracyjna
(wktad kasety wymiennika HME) zapobiega natomiast przedostawaniu sie
drobnoustrojow do drdg oddechowych pacjenta.

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono tgcznie 4 wytycznych z lat 2010-2017, w tym NHS 2017, ACI 2013,
NHS 2012, MOH Singapur 2010. Powyzsze wytyczne odnosity sie bezposrednio do
stosowania wymiennikow ciepta i wilgoci (HME) u pacjentow po laryngektomii
catkowitej. Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu
powstaty na podstawie przeglqgdu literatury oraz konsensusu eksperckiego.
Jedynie wytyczne ACI 2013 i MOH Singapur 2010 posiadajqg dla swoich zalecen
okreslony poziom jakosci dowodow. Pomimo wykazania powyzszych ograniczen
wszystkie wytyczne rekomendujq stosowanie wymiennikow HME u pacjentow
laryngektomowanych.

Technologie alternatywne

W Polsce w przypadku pacjentow z wyfonionq na state tracheostomiqg np.
po zabiegu laryngektomii  catkowitej, technologiq alternatywng dla
wymiennikdw ciepta i wilgoci (HME) sq ostony stomii wystepujgce w postaci
ggbki, apaszki bqgdZz chusty ochronnej. Produkty te nie sq technologiami
refundowanymi.

Dowody naukowe

W zakresie analizy klinicznej, odnalezione dowody wskazujg, ze w stosunku
do alternatywnych technologii, stosowanie wymiennikdw ciepta i wilgoci (HME)
u pacjentéw z wytoniong tracheostomiq po catkowitej laryngektomii wykazuje
pozytywny efekt w zakresie punktow koricowych dotyczgcych stanu klinicznego
oraz jakosci Zycia, takich jak:
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® zmniejszenie czestosci zakazen drog oddechowych w skali roku, a co za tym
idzie zmniejszenie liczby hospitalizacji np. z powodu zapalenia tchawicy
i oskrzeli lub zapalenia ptuc;

e zmniejszenie liczby epizoddow kaszlu, dusznosci, tworzenia czopow sluzowych;

e poprawa jakosci snu spowodowana m.in. zmniejszeniem liczby przebudzen
z powodu kaszlu czy odksztuszania wydzieliny podczas snu;

e o0golna satysfakcja pacjentow ze stosowania wymiennikow HME, co ma
rowniez przetozenie na skrocenie czasu opieki nad pacjentem przez
opiekundw oraz wiekszq che¢ samodzielnego uzytkowania przez samych
pacjentow (compliance);

e poprawa w zakresie: ptynnosci mowy; natezenia gtosu ,protetycznego”;
wydtuzenie czasu fonacji.

Pomimo waqtpliwosci co do wielkosci efektu klinicznego oraz niskiej bgdZ bardzo

niskiej jakosci wtqczonych dowoddw, badania wskazujg na korzystny wptyw

stosowania wymiennikow HME u pacjentow po laryngektomii catkowitej

w warunkach domowych.

Problem ekonomiczny

Na podstawie odnalezionej w wyniku przeglqdu analizy ekonomicznej (Retel
2015), porownujgcej efektywnosc¢ stosowania wymiennikow ciepta i wilgoci
(HME) do zwyktej opieki w rehabilitacji ptuc u 0oséb po catkowitej laryngektomii
w Polsce, uzyskano 0,68 QALY (3,63 (HME) vs 2,95 (zwykta opieka)) i poziom
efektywnosci rowny 51 326 zt/QALY, co plasuje go ponizej progu optacalnosci
(w 2015 r.: 99 000 zt/QALY).

W zakresie oceny skutku finansowego dla systemu ochrony zdrowia,
w przypadku wtgczenia wnioskowanych wymiennikow ciepta i wilgoci (HME)
wraz z akcesoriami do mocowania do finansowania ze srodkow publicznych
w ramach Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, szacowane
koszty w zaleznosci od Zrodta oszacowania (wnioskodawca, NFZ, Agencja),
dla poszczegdlnych scenariuszy uwzgledniajgcych: wielkosci populacji docelowej
oraz warianty zwigzane z wyborem pakietu wymiennikow HME | akcesoriow
do mocowania (jednorazowe i wielorazowe), zblizone sq do siebie w obrebie
poszczegdlnych populacji i ksztattujq sie na poziomie, w zaleznosci od liczebnosci
populacji -

Z uwagi na mozliwos¢ zastosowania w praktyce roznych wymiennikow ciepta
i wilgoci (HME) i akcesoriow do ich mocowania nie mozna jednak jednoznacznie
wskazac jaki bedzie ostateczny skutek finansowy dla ptatnika publicznego.

Gtodwne arqumenty decyzji
Biorgc pod wuwage rekomendacje kliniczne, skutecznos¢ oraz profil
bezpieczeristwa zasadnym jest wprowadzenie wymiennikow ciepta i wilgoci
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(HME) wraz z akcesoriami mocujgcymi do wykazu wyrobdw medycznych

wydawanych na zlecenie pod warunkiem:

e ustalenia odrebnego okresow uZytkowania dla wielorazowych akcesoriow
mocujqgcych,

e dostosowania miesiecznego limitu ilosciowego dla jednorazowych akcesoriow
mocujgcych do miesiecznego limitu wymiennikdw ciepta i wilgoci (30 szt.).
Odnalezione opracowanie autorskie odnoszgce sie do osob po catkowitej
laryngektomii z wytonionq tracheostomiq (Hennessy 2020) wskazuje na istotng
role wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) dla pacjentow po tracheostomii
w wyniku catkowitej laryngektomii, w profilaktyce zakazeri wirusem SARS-COV-
2. Zaopatrzenie w wymienniki ciepta i wilgoci (HME) podlega refundacji w innych

krajach UE.
Uwaga Rady

Niezaleznie od finansowania HME, zdaniem Rady, nalezy zmodyfikowac warunki
refundacji rurek tracheostomijnych (pkt 89 wykazu wyrobow medycznych) w taki
sposob, aby okres uzytkowania rurki tracheostomijnej wraz z zapasowym
wkfadem nie przekraczat 30 dni.

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.4320.6.2019 ,Ocena zasadnosci wtgczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
wymiennikdw ciepta i wilgoci (HME) w systemie ochrony zdrowia w Polsce”, data ukoriczenia: 21 pazdziernika
2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Atos Medical; Fahl Medizintechnik; Medtronic

(Covidien); Intersurgical Ltd; Meditera A.S.; Sumi Sp. Z 0.0. Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex
Medical Ltd.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Atos — Medical;  Fahl
Medizintechnik; Medtronic (Covidien); Intersurgical Ltd; Meditera A.S.; Sumi Sp. Z o.0.
Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex Medical Ltd.o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 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.
z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Atos Medical; Fahl

Medizintechnik; Medtronic (Covidien); Intersurgical Ltd; Meditera A.S.; Sumi Sp. Z o.0.
Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex Medical Ltd.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 285/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 roku
w sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla kazdego srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego
w fenyloketonurii

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej
dla kazdego srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
stosowanego w fenyloketonurii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Fenyloketonuria (PKU) jest schorzeniem z grupy wrodzonych wad
metabolizmu, powodujgcym zwiekszone stezenie fenyloalaniny we krwi,
toksyczne w mozgu. Fenyloketonurii nie leczy sie przyczynowo, ale mozna
zapobiec wystgpieniu objawdw i nastepstw tej choroby. Aktualne leczenie polega
na utrzymywaniu scistej kontroli metabolicznej za pomocq diety o matej
zawartosci fenyloalaniny, co wymaga stosowania specjalnych produktow
zywieniowych. Nastepstwem nieleczonej fenyloketonurii moze byc¢ niedorozwdj
umystowy, matogtowie, opodzZnienie rozwoju mowy, drgawki, wypryski,
zaburzenia zachowania oraz wiele innych.

Zgodnie z obowiqzujgcym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21
pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 60) analizowane produkty
sq refundowane w ramach listy A2 w ramach 21 grup limitowych.
Wyjqgtek stanowi grupa 216.10 (preparaty Milupa i Comida) oraz 216.21 (PKU
Express 15 i PKU Express 20). Od 1.09.2020 r. w grupie limitowej 216.10
refundowane sq trzy prezentacje preparatu Comida. Podstawe limitu stanowi
preparat Comida PKU B formula Strawberry. Zatem proponowana zmiana
sprowadza sie do utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla srodkdw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Milupa PKU 2 mix, Comida PKU B formula oraz
Comida PKU B formula Chocolate/Strawberry.

Stosownie do przepisow ustawy o refundacji lekdw, srodkdow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, do grupy
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limitowej kwalifikuje sie srodek spoZywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego o tych samych wskazaniach lub przeznaczeniu oraz podobnej
skutecznosci. Natomiast po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajqcej sie
w szczegdlnosci na porownaniu wielkosci kosztow uzyskania podobnego efektu
zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie tworzenie
odrebnej grupy limitowej dla srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, jezeli zawartosc sktadnikdw odzywczych w istotny sposob wpfywa
na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu nie odnaleziono badan spetniajgcych
kryteria wtgczenia dla wnioskowanych technologii, jak i technologii
alternatywnych . W ramach opracowania, przygotowanego wczesniej przez
Agencje, przedstawiono natomiast cztery dokumenty z wytycznymi: polskie
Instytutu Matki i Dziecka 2015, amerykanskie ACMG 2016 oraz europejskie
E.S.PKU 2017 i uzupetnienie 2020. Wszystkie wskazujq, Ze podstawowym
sposobem postepowania w grupie pacjentow z PKU jest dostosowanie poziomu
spozycia fenyloalaniny w ciggu dnia oraz zastepowanie biatka w zywnosci
konwencjonalnej, ktore zostato usuniete z diety, z uwagi na liste produktow
niezalecanych | zabronionych w fenyloketonurii, bezpiecznym lub wolnym
od fenyloalaniny biatkiem, zwanym biatkiem syntetycznym,
mieszankq/suplementem aminokwasow lub substytutem biatka. Substytuty
biatka sq wolne od fenyloalaniny lub zawierajq jej ograniczonq ilosc,
zapewniajgc przy tym minimalne rekomendowane spozycie.

Analiza wartosci spozywczej preparatow Milupa PKU 2 mix i Comida PKU B
formula wskazuje na pewne rdznice w zakresie wartosci energetycznej oraz
zawartosci ttuszczu, biatka, kwasu linolowego i cukrow prostych, a takze witamin
C i D, kwasu foliowego i pantotenowego oraz fluoru, molibdenu i L-karnityny.
Mimo zauwazZalnych rozbieznosci mozna uznac, ze preparaty pod wzgledem
realizacji potrzeb odzywczych u dzieci sq podobne, udziat i znaczenie w dziennej
racji pokarmowej tych produktow jest zblizone i wymagajq zbilansowania diety
z wykorzystaniem zywnosci konwencjonalnej.

Roznica w zestawieniu sktadu poszczegdlnych produktow widoczna jest
w realizacji zapotrzebowania na witaminy C i D, preparat Milupa nie realizuje
zapotrzebowania (73%), z kolei Comida moze w wariancie maksymalnym
realizowac 163% zapotrzebowania na witamine C. Odmienna sytuacja dotyczy
witaminy D, ktorej zapotrzebowanie moze byc¢ niemal pokrywane przez preparat
Milupa, Comida maksymalnie dostarcza 47% dziennego zapotrzebowania.
Majqgc na uwadze, ze uzupetnianie diety u dzieci z fenyloketonuriq prowadzone
jest w oparciu o warzywa i owoce zawartos¢ witaminy C nie powinna budzic¢
obaw, poniewaz z wysokim prawdopodobienistwem potrzeby zostanq
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zrealizowane, natomiast Witamina D zwyczajowo powinna byc¢ suplementowana
w petnej rekomendowanej ilosci we wszystkich grupach wiekowych. W zwiqzku
Z powyzszym mozna uznac, Zze rozbieznosci w zawartosci witamin nie sq klinicznie
istotne.

Zwazywszy na specyfike choroby, spowodowanej wadliwie dziatajgcym lub
niedziatajgcym w ogdle enzymem, przyjeto za standard postepowania unikanie
i ograniczanie substratow, ktore u wiekszosci 0sob sq metabolizowane
i przeksztatcane do wzglednie bezpiecznych produktdow.

Problem ekonomiczny

Wptyw na wydatki NFZ mogtyby miec jedynie zmiany w grupie 216.10 (produkty
Milupa i Comida) i 216.21 (produkty PKU Express 15 i PKU Express 20).
Doptata pacjenta do produktéow w pozostatych grupach jest rowna wartosci
ryczaftu i nie ulegtaby zmianie po podziale grup limitowych. Trzeba jednak
zaznaczyc, ze zmniejszenie doptaty pacjenta do produktow PKU Express 15
wymagatoby podziatu grupy 216.21 ze wzgledu na wielkos¢ opakowania, czego
nie przewiduje ustawa refundacyjna. Oznacza to, Ze jedynym powodem zmiany
wydatkow NFZ mdgtby byc¢ podziat grupy 216.10. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage
na fakt, Ze podstawq limitu w grupie 216.10 jest produkt smakowy, ktory moze
byc stosowany od 3 r.z. Wiqgze sie to z koniecznosciq dopfaty w przypadku dzieci
od 1do 3r.z., ktore muszq stosowac preparat neutralny — 14,47 zt w przypadku
Comida oraz 129,85 zt w przypadku Milupa.

Wydatki NFZ na refundacje produktow znajdujgcych sie obecnie w grupie 216.10
w scenariuszu istniejgcym wynoszq 2,36 min zt rocznie, a w scenariuszu nowym
2,70 min zt. Wydatki inkrementalne wynoszq 347 tys. zt rocznie. Wydatki NFZ
na refundacje produktow w grupie 216.10 wyniosty 3,50 min zt w 2019 roku i 1,87
min zt w okresie od stycznia do czerwca 2020 roku (odpowiada 3,74 min zt
rocznie). Nalezy zwrdci¢ uwage, ze powyzsze oszacowania zaktadajg dostep
pacjentow do preparatow Comida.

W dodatkowym scenariuszu zaktadajgcym osobne grupy limitowe dla wszystkich
produktow Comida uzyskano zblizone wyniki. Wydatki NFZ w scenariuszu nowym
wynoszq 2,73 min zt, a wydatki inkrementalne 371 tys. zt.

Gtowne argumenty decyzji

Proponowana zmiana sprowadza sie do utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla
srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego Milupa PKU 2 mix, Comida
PKU B formula oraz Comida PKU B formula Chocolate/Strawberry.

Mimo zauwazalnych rozbieznosci mozna uznac, Zze preparaty pod wzgledem
realizacji potrzeb odzywczych u dzieci sq podobne, udziat i znaczenie w dziennej
racji pokarmowej tych produktow jest zblizone i wymagajq zbilansowania diety
z wykorzystaniem zywnosci konwencjonalnej.
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Rada zwraca uwage na fakt, ze dla dzieci w wieku 1-3 lat obecne regulacje nie
zapewniajq dostepnosci mozliwosci zakupu ryczaftowej zywnosci bez doptaty
powyzej 3,20 PLN.

Brak dostepnosci na rynku Srodkow Zywieniowych bedqgcych podstawq
wyznaczenia limitu powoduje wielokrotne zwiekszenie kosztow koniecznej terapii
zywieniowej u chorych na PKU. Ta sytuacja zdaniem Rady powinna by¢ podstawq
do usuniecia niedostepnego Srodka Zywieniowego z grupy limitowej poprzez
uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg, z powodu
niedotrzymania zobowiqzania w zakresie zapewnienia ciggtosci dostaw lub
rocznej wielkosci dostaw Ilub niezaspokojenia potrzeb swiadczeniobiorcow.
Zdaniem Rady nie ma natomiast uzasadnienia dla tworzenia odrebnych grup
limitowych dla preparatéow, ktorych charakterystyka jest w praktyce bardzo
zblizona, ze wzgledu na niedostepnos¢ tego z nich, ktory stanowit dotqgd
podstawe do ustalenia ceny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 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 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: 0T.4320.32.2020 ,,Opracowanie
dotyczace oceny zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla kazdego $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego dostepnego w aptece na recepte stosowanego w fenyloketonurii”, data
ukonczenia: 23 pazdziernika 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 286/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla mieszkanncow Miasta Rzeszowa z grup podwyzszonego
ryzyka na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Miasta
Rzeszowa z grup podwyziszonego ryzyka na lata 2020-2024”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Rzeszow w zakresie szczepienn przeciwko grypie,
zaktadajgcy przeprowadzenie szczepienn wsrod dzieci i dorostych ponizej 65 r.z.
z chorobq przewlektq i/lub niedoborami odpornosci oraz pensjonariuszy domow
pomocy spotecznej i pacjentow zaktadow opiekuriczo-leczniczych/opieki
dtugoterminowej, zlokalizowanych na terenie Rzeszowa.
Zaplanowano zaszczepienie 1 000 0sob rocznie. Program ma byc¢ realizowany
w latach 2020-2024. Planowane koszty catkowite programu wynoszq 335 000 zt.

Na wage problemu wskazujq dane Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Rzeszowie, zgodnie z ktorymi w sezonie 2019/2020
w wojewodztwie podkarpackim zarejestrowano ponad 72 tys. przypadkow
zachorowan i podejrzen zachorowan na ostre infekcje gornych drog
oddechowych, w tym na grype i infekcje grypopodobne (w sezonie poprzednim
2018/2019 byto to ok. 66 tys.). W okresie od 1.10.2019 r. do 30.04.2020 r.
w wojewddztwie odnotowano 717 hospitalizacji oraz 14 zgonow z ww.
powodow.

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. oraz jest zgodny z celem operacyjnym nr 4 Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2016-2020: ,Ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego
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z zagrozen fizycznych, chemicznych i biologicznych w srodowisku zewnetrznym,
miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.

Projekt programu zawiera poprawnie opisane istotne elementy wymagane dla
programu polityki zdrowotnej, w tym opis problemu zdrowotnego, dane
epidemiologiczne miedzynarodowe, krajowe i regionalne, cele o0gdlne
i szczegotowe, mierniki efektywnosci, budzet ogdlny i jednostkowy, wykaz
pismiennictwa. Ukierunkowany jest na dziatania, ktore sq zgodne z dowodami
naukowymi, wytycznymi klinicznym oraz opiniami ekspertow. W programie
uwzglednic nalezy uwagi zawarte w raporcie odnoszqce sie do miernikow oraz
celow szczegofowych programu

Projekt uzupetnia zakres swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkow
publicznych, poniewaz jest skierowany do grupy osob, dla ktorych szczepionka
na grype nie jest refundowana ze srodkow znajdujqcych sie w budzecie Ministra
Zdrowia (od 1 lipca 2018 r. czterowalentna szczepionka VaxigripTetra znajduje
sie na liscie lekow refundowanych jedynie dla osob, ktore ukoriczyty 65 lat).

Uwagi Rady

W populacji pediatrycznej nalezy uwzgledni¢ brak dowodow na skutecznosc
i bezpieczenstwo szczepionki w populacji dzieci ponizej 6 m. z. oraz wqtpliwosci
co do wyraznych korzysci stosowania tej interwencji u dzieci w wieku <2 lat
(Jefferson 2008).

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.441.100.2020 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla
mieszkanicdw Miasta Rzeszowa z grup podwyzszonego ryzyka na lata 2020-2024”, data ukonczenia: pazdziernik
2020 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko
grypie w wybranych grupach ryzyka — wspélne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 287/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy na lata 2021-2025” (pow. Swidnicki)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy na lata 2021-2025”
(pow. Swidnicki), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez powiat swidnicki w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania osteoporozy, zaktadajgcy przeprowadzenie oceny czynnikow ryzyka,
badania metodq FRAX oraz badania densytometrycznego wsrdd kobiet w wieku
55-65 lat i mezczyzn w wieku 60-69 lat z dodatkowymi czynnikami ryzyka oraz
wszystkich kobiet w wieku 66-79 lat i meiczyzn w wieku 70-79 lat
zamieszkujgcych powiat. Program ma byc¢ realizowany w latach 2021-2025.
Planowane koszty catkowite programu zostaty okreslone na 562 000 zt.

Problematyka osteoporozy nie wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymienione
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Whnioskodawca zaznaczyt, ze ze wzgledu na wysokos¢ srodkdow finansowych
przeznaczonych na realizacje programu, planowane jest przebadanie
nastepujqcej liczby osob: 2021 r. — 1 000 osob, 2022 r. — 1 200 osob, 2023 r. — 1
300 osdb, 2024 r. — 1 400 osdéb, 2025 r. — 1 500 oséb. Razem programem ma
zostac objete 6400 o0sob, co stanowi ok. 15% populacji docelowej.

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
dziatan edukacyjnych dla uczestnikow, oszacowania 10-letniego ryzyka ztamania
kosci metodq FRAX, a takie przeprowadzenia badania densytometrycznego
(wsrdd osob z wysokim ryzykiem ztaman tzn. powyzej 5 pkt w skali FRAX).

Podczas wizyty lekarskiej pacjenci zostang objeci indywidualng edukacjq
zdrowotnq. Dziatania edukacyjne bedq miaty na celu podniesienie wiedzy
pacjenta na temat: osteoporozy i jej skutkdow, ksztattowania wtasciwych postaw
prozdrowotnych, zwiekszenia motywacji do zmiany stylu zycia na bardziej
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aktywny, rozwijania prawidtowych nawykdw Zywieniowych eliminujgcych
czynniki ryzyka zachorowania na osteoporoze, a tym samym poprawe ogdlnego
stanu zdrowia (m.in. eliminacji uzywek, roli wtasciwej diety bogatej w wapn
i witamine D, roli aktywnosci fizycznej). Prowadzenie edukacji jest zgodne
z rekomendacjami RACGP 2017 i ESC 2012.

W ramach oceny jakosci swiadczen w programie zaplanowano biezgcy nadzor
i okresowq kontrole realizacji programu przez upowaznionego pracownika
Wydziatu Zdrowia i Spraw Spotecznych Starostwa Powiatowego w Swidnicy oraz
sporzqdzenie kwartalnych sprawozdan z realizacji programu przez podmiot
leczniczy. Do oceny jakosci swiadczen bedq brane pod uwage spostrzezenia
koordynatora  programu z  ramienia realizatora oraz  personelu
realizujgcego program. Analizowane bedq réwniez ankiety satysfakcji pacjentow
Z uczestnictwa w programie.

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: 0T.441.101.2020 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy na
lata 2021-2025”, data ukonczenia: pazdziernik 2020 oraz raportu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
osteoporozy pierwotnej w ramach programéw polityki zdrowotnej” z pazdziernika 2018 r.



