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Protokét nr 2/2021
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w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04.

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

7 0séb):

Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski

Rafat Nizankowski

Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk

Rafat Suwinski

W O N U A WDN R

Piotr Szymanski

10. Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar (sorafenib) we wskazaniu:
rak watrobowokomaérkowy (ICD-10: C22) — rozsiew do ptuc.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Afinitor (everolimus) we wskazaniu:
nowotwor neuroendokrynny przewodu pokarmowego (ICD-10: C18).

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Besremi (ropeginterferon alfa-2b)
we wskazaniu: mielofibroza (ICD-10: C96.7).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego Pentatop (natrii cromoglicas)
we wskazaniu: alergia pokarmowa powiktana wstrzgsami anafilaktycznymi.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu
terytorialnego:
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1) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Gminy
Jelcz-Laskowice w latach 2021-2023”

2) ,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotwordéw gruczotu krokowego wséréd mieszkaricow gminy Kozy”.

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Piotr Szymanski zgtosit konflikt intereséw w zakresie leku Afinitor, w zwigzku z czym podczas
gtosowania nad pkt. 3 porzadku obrad jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy. Zaden z pozostatych
cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje o leku Nexavar (RDTL) we wskazaniu dot. raka
watrobowokomadrkowy, a propozycje opinii przedstawit Maciej Karaszewski.

Gtos w dyskusji zabrali: Rafat Suwinski, Adam Maciejczyk, Tomasz Romanczyk, Piotr Szymanski,
Janusz Szyndler i Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat informacje o leku Afinitor (RDTL) we wskazaniu: nowotwér
neuroendokrynny przewodu pokarmowego.

Gtos zabrat Rafat Suwinski, a propozycje opinii przedstawit Tomasz Mtynarski.

Wobec braku gtosédw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami
,za”, przy 1 gtosie wstrzymujgcym sie (10 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik
nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwit wniosek dot. leku Besremi (RDTL) we wskazaniu: mielofibroza.
Gtos zabrali Rafat Suwinski i Maciej Karaszewski, a propozycje opinii przedstawit Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
negatywna opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit dane dot. leku Pentatop (import docelowy) we wskazaniu: alergia
pokarmowa powiktana wstrzgsami anafilaktycznymi, a propozycje stanowiska przedstawit
Tomasz Romanczyk.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. 1) Analityk Agencji zaprezentowat program polityki zdrowotnej gminy Jelcz-Laskowice w zakresie
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro, a propozycje opinii przedstawit
Jakub Pawlikowski.

Gtos w dyskusji zabrali Janusz Szyndler i Jakub Pawlikowski, a Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. programu polityki zdrowotnej gminy Kozy w zakresie
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordéw gruczotu krokowego, a propozycje opinii
przedstawit Rafat Suwinski.
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Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtos$nie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywna opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 7. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:39.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2021 z dnia 11 stycznia 2021 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak watrobowokomaérkowy
(ICD-10: C22) — rozsiew do ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nexavar
(sorafenib), tabletki powlekane d 200 mg, we wskazaniu: rak
wgtrobowokomadrkowy (ICD-10: C22) — rozsiew do pfuc.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak wqtrobowokomodrkowy jest najczesciej wystepujgcym (ok. 90%) pierwotnym
nowotworem ztosliwym waqgtroby. Wiekszosc tego rodzaju nowotwordw (powyzej
80%) powstaje w wqtrobie marskiej i jest ostatnim etapem sekwencji zmian
patologicznych. Uwaza sie, ze gtownym czynnikiem etiologicznym jest zakazenie
wirusem zapalenia wgtroby typu B lub C. W naszej czesci Europy wystepowanie
raka wqtroby wynosi ok. 5 przypadkow na 100 tys. ludnosci.

Wedtug wytycznych EASL z 2018 r. oczekiwany czas przezycia chorych w stadium
C wg. BCLC, w tym chorych z przerzutami pozawqgtrobowymi wynosi 6-8 mies.
(prawdopodobierstwo przezycia roku — 25%).

Whniosek dotyczy zastosowania sorafenibu w monoterapii w ramach leczenia
systemowego chorych z rakiem wgtrobowokomdrkowym i przerzutami do ptuc.
Dane dotyczqce pacjenta, ktorego dotyczy wniosek: lat 33, w stanie ogdlnym
dobrym, kwalifikujgcym do leczenia. Stopien sprawnosci ECOG 0. Bez istotnych
schorzenn towarzyszqcych, bez przeciwskazan do leczenia wg aktualnej
charakterystyki  produktu leczniczego.  Dotychczasowe  postepowanie
diagnostyczno - terapeutyczne: 2018 r.: termoablacja ognisk raka
wgtrobowokomorkowego, leczenie chemiczne paliatywne adriamycynq - V cykli,
lewostronna torakotomia usuniecie guzkdow przerzutowych, 2019 r.:
prawostronna torakotomia — usuniecie guzkow przerzutowych, 2020 r.:
napromienianie fotonami, chemioterapia paliatywna wedfug schematu FOLFOX
- 1 podanie chemioterapii paliatywnej. Progresja choroby.
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Choroby wspdtfistniejgce i przebyte: nadcisnienie tetnicze; przewlekte leczenie
immunosupresyjne (mykofenolan mofetylu, rapamycyna); przewlekta choroba
nerek w st. I. Stan po leczeniu operacyjnym i chemicznym z powodu wqtrobiaka
zarodkowego prawego ptfata wgqtroby wfasnej w 1998 r. i 1999 r. i raka
wgqtrobowokomorkowego w 2003r. Stan po przeszczepie wqtroby z powodu HCC
(2004 r.)

Sorafenib jest finansowany w ramach programu lekowego , B.5. Leczenie raka
wgtrobowokomorkowego (ICD-10: C22.0)”, do ktorego pacjent sie nie kwalifikuje
ze wzgledu na obecnosc przerzutow.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W badaniu Cheng 2012, wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu Il fazy
porownanujgcym skutecznosc i bezpieczeristwo sorafenibu (SOR) z placebo (PLC)
w | linii leczenia w populacji chorych z zaawansowanym HCC (nieresekcyjnym lub
przerzutowym). W subpopulacji pacjentéow z HCC i przerzutami do ptuc rdznice
istotne statystycznie na korzysc¢ sorafenibu w porownaniu z placebo raportowano
w ocenie czasu do progresji choroby, HR = 0,57 [95% Cl = 0,36, 0,89].
Roznice pomiedzy sorafenibu a placebo w ocenie przezycia catkowitego nie byty
istotne statystycznie, natomiast mediana OS w gr. sorafenibu wyniosta 5,6 mies.,
w gr. placebo — 4,2 mies. Nalezy podkreslic, Zze badanie dotyczyto | linii leczenia,
natomiast u pacjenta bytaby to kolejna terapia systemowa.

Zgodnie z aktualnym ChPL (data ostatniej aktualizacji: 18.11.2019 r.)
eksploracyjna analiza podgrup w badaniu oceniajgcym skutecznosc¢ sorafenibu
wzgledem placebo u pacjentow z rakiem wgtrobowokomodrkowym wskazywata
na stabiej wyrazony efekt leczniczy u pacjentow z chorobq przerzutowq
w momencie wiqczenia do badania.

Zgodnie z wytycznymi SH PTG 2016, PTOK 2015, ESMO 2020, EASL 2018,
u pacjentow z przerzutami pozawgtrobowymi w | linii leczenia mozna stosowac
sorafenib. Najnowsze wytyczne europejskie (ESMO 2020, EASL 2018) wskazujq
rowniez na mozliwosc zastosowania lenwatynibu.

Bezpieczenstwo stosowania

Zdarzenia niepozgdane w badaniu Cheng zwigzane z leczeniem stopnia 3/4
raportowano czesciej w grupie SOR w pordwnaniu z PLC. W ramach najczestszych
ZN zwigzanych z leczeniem w gr. SOR raportowano: erytrodyzestezje
dtoniowopodeszwowgq, biegunke oraz zmeczenie, w gr. PLC: zmeczenie.
W zakresie zgonow nie wykazano zwiqgzku przyczynowego z leczeniem.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Rozpatrywane w niniejszym raporcie wskazanie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym leku Nexavar. W ocenie EMA relacja korzysci do ryzyka
stosowania sorafenibu w przypadku pacjentow z HCC jest pozytywna.
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Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatfqczonego do zlecenia MZ koszt 3-miesiecznej terapii
produktem leczniczcym Nexavar wynosi _ PLN brutto. Koszt ten
oszacowany na podstawie danych z Obwieszczenia MZ wynosi 43 002,99 PLN
brutto.

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

Ze wzgledu na brak danych nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentow,
u ktdrych mozna zastosowac wnioskowang technologie lekowg w ramach RDTL.
Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc¢ kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Technologie alternatywnqg dla sorafenibu stanowi lenwatynib. W badaniu
REFLECT wsrod pacjentow z przerzutami pozawqgtrobowymi (EHS) i/lub zajeciem
Zyty wrotnej nie raportowano rozZnic istotnych statystycznie w zakresie OS oraz
PFS pomiedzy pacjentami leczonymi SOR i LEN. Mediana OS w tej subpopulacji
wyniosta 9,8 mies. wsrod pacjentow leczonych SOR i 11,5 mies. w grupie LEN.
Mediana PFS wyniosta 3,6 i 7,3 mies. odpowiednio dla SOR i LEN. Rdznice istotne
statystycznie pomiedzy leczconymi SOR i LEN raportowano w przypadku oceny
ORR oraz TTP. Prawdopodobieristwo ORR wsrod pacjentow z EHS i/lub zajeciem
zyty wrotnej leczonych SOR byto istotnie statystycznie o 61% mniejsze wzgledem
chorych przyjmujgcych LEN. Wsrdd pacjentow z EHS i/lub zajeciem Zzyty wrotnej
leczonych SOR ryzyko wystgpienia progresji byto istotnie statystycznie o 12%
wyzsze niz w grupie LEN. Mediana TTP wyniosta 3,6 i 7,4 mies. odpowiednio dla
SOR i LEN. W ramach poszczegdlnych ZN w grupie SOR w porownaniu z LEN
istotnie statystycznie czesSciej raportowano: erytrodyzestezje dtoniowo-
podeszwowgq, biegunke oraz tysienie. Natomiast istotnie statystycznie rzadziej
w grupie SOR w porédwnaniu z LEN raportowano: nadcisnienie, zmniejszony
apetyt, spadek masy ciata oraz proteinurie.

Koszt 3-miesiecznej terapii lenwatynibem dla pacjenta o masie ciata <60 kg

wynosi PLN brutto (_PLN netto) oraz _PLN brutto
PLN netto) jezeli masa ciata pacjenta przekracza 60 kg.

Warto jednoczesnie mie¢ na uwadze, iz w zwigzku z tym, Zze lenwatynib nie
podlega refundacji w Polsce w Zadnym wskazaniu, mogq wystgpi¢ problemy
Z jego dostepnoscig.

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 pdin. zm.), opracowania w sprawie
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zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.170.2020 ,Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak watrobowokomoarkowy (ICD-10: C22) — rozsiew
do ptuc”. Data ukonczenia: 07 stycznia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Bayer AG, Eisai GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bayer AG, Eisai GmbH o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 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: Bayer AG, Eisai GmbH.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2021 z dnia 11 stycznia 2021 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu: nowotwdr neuroendokrynny
przewodu pokarmowego (ICD-10: C18)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Afinitor
(ewerolimus), tabletki 10 mg, we wskazaniu: nowotwdr neuroendokrynny
przewodu pokarmowego (ICD-10: C18).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Podany w zleceniu kod ICD-10: C18 oznacza nowotwor ztosliwy jelita grubego,
przy czym lekarz prowadzqgcy wskazat doktadnq lokalizacje nowotworu, tj.
zastawke kretniczo-kqtniczq. Wniosek dotyczy pacjentki w wieku 74 lat, u ktdrej
w 2012 roku zdiagnozowany zostat zespot rakowiaka. Chora byta leczona
analogami somatostatyny, w latach 2013 i 2015 zastosowano leczenie izotopowe
do uzyskania stabilizacji choroby, zas w 2020 roku nastgpit masywny rozsiew
do wgqtroby, otrzewnej, weztow chtonnych i ptuc. W badaniach biochemicznych
notowane sq prawidfowe wartosci morfologii krwi, prob wgqtrobowych
i nerkowych, a stan ogdlny pacjentki jest dobry (ECOG 1).

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Ewerolimus jest selektywnym inhibitorem m TOR. Produkt leczniczy Afinitor jest
wskazany m.in. w leczeniu nieoperacyjnych Ilub z przerzutami, wysoko
zroznicowanych (stopiern G1 lub G2), hormonalnie nieczynnych nowotworow
neuroendokrynnych uktadu pokarmowego Ilub pfuc u dorostych pacjentow
z chorobq o przebiegu postepujgcym.

Efektywnosc¢ ewerolimusu u chorych na zaawansowane, wysoko zrdznicowane
(stopnia 1 lub 2), hormonalnie nieczynne nowotwory neuroendokrynne uktadu
pokarmowego lub ptuc, ale bez wczesniejszego ani obecnego wystepowania
aktywnych objawdw zwigzanych z zespotem rakowiaka, zostata oceniona
w badaniu RADIANT-4. W grupie przyjmujqcej ewerolimus w porownaniu
do grupy przyjmujqcej placebo ogoétem wykazano statystycznie istotne dfuzsze
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przezycie wolne od progresji, zarowno w ocenie centralnej (HR=0,48; 95%Cl:
0,35, 0,67; p<0,00001), jak i ocenie badacza (HR=0,39; 95% Cl: 0,28; 0,54;
p<0,00001). Wykazano rowniez istotne statystycznie dtuzsze przezycie wolne od
progresji w grupie przyjmujgcej ewerolimus w porownaniu do grupy przyjmujgcej
placebo u chorych na NET Gl (HR=0,56; 95%Cl: 0,37, 0,84) oraz w podgrupie
stosujgcej wczesniej terapie analogami somatostatyny (HR=0,54; 95%Cl: 0,32;
0,89). Dla przezycia catkowitego nie osiggnieto mediany w Zadnej
z analizowanych grup. Wykazano redukcje ryzyka zgonu o 36% w grupie
ewerolimusu wzgledem placebo (HR=0,64; 95%CI: 0,40; 1,05, p=0,037).
W badaniu u zadnego z pacjentow nie odnotowano odpowiedzi catkowite;.
Odpowiedz czesciowq osiggneto 2% pacjentow w grupie EVE oraz 1% pacjentow
w grupie PLC, natomiast stabilizacje choroby osiggnieto u 81% pacjentow
w grupie EVE w poréwnaniu z 64% pacjentami w grupie PLC.

Z kolei w badaniu RADIANT-2 oceniano efektywnosc¢ ewerolimusu podawanego
z oktreotydem u pacjentow z zaawansowanym guzem neuroendokrynnym
powigzanym z zespotem rakowiaka. Chorzy z ramienia placebo mieli mozliwosc
przejscia na terapie ewerolimusem w ramach otwartej fazy przedtuzone;.
Nie zaprezentowano wynikdow z wyodrebnieniem danych dotyczqcych
poszczegdlnych subpopulacji wedtug umiejscowienia nowotworu. W publikacji
Pavel ME 2011 stwierdzono, iz mediana czasu przezycia wolnego od progresji
byta wyzsza w grupie badanej (EWE + Oktreotyd LAR) wzgledem grupy kontrolnej
(PLC + Oktreotyd LAR) i na podstawie niezaleznej oceny centralnej wynosita
odpowiednio 16,40 oraz 11,3 miesiecy. Zastosowanie ewerolimusu zwigzane byto
z redukcjq ryzyka progresji choroby o 23% (HR=0,77; 95%CI: 0,59-1,00; p=0,026,
wynik nieistotny statystycznie). Wynik analizy na podstawie lokalnej oceny
badaczy wynosit zas odpowiednio 12,0 i 8,6 mies. Zastosowanie ewerolimusu
zwigzane byto z redukcjq ryzyka progresji choroby o 22% (HR=0,78; 95%ClI: 0,62-
0,98; p=0,018; wynik istotny statystycznie). W swietle natomiast publikacji Pavel
ME 2017 mediana przezycia catkowitego byta wyzisza w grupie kontrolnej
wzgledem grupy badanej i wynosita odpowiednio 35,2 i 29,2 mies. Zastosowanie
ewerolimusu zwigzane byto ze wzrostem ryzyka zgonu o 17% (HR=1,17; 95%CI:
0,92-1,49; wynik nieistotny statystycznie). Dodatkowo przedstawiono dane
dotyczgce odsetka pacjentow z przezyciem w kolejnych latach trwania badania —
przezycie catkowite byto wyzsze w grupie kontrolnej wzgledem grupy badanej
odpowiednio w pierwszym, drugim, trzecim i czwartym roku trwania badania.

Bezpieczenstwo stosowania

Przedstawione w ChPL podsumowanie profilu bezpieczeristwa, oparte na danych
zgromadzonych od 2879 pacjentow biorgcych udziat w 11 badaniach klinicznych,
wskazuje, Zze najczestszymi dziataniami niepozqdanymi stopnia 3-4 (czestosc
wystepowania od 1/100 do <1/10) sq: zapalenie jamy ustnej, niedokrwistosc,
hiperglikemia, zakazenia, zmeczenie, biegunka, zapalenie ptuc, ostabienie,
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matoptytkowosc, neutropenia, dusznos¢, biatkomocz, limfopenia, krwotoki,
hipofosfatemia, wysypka, nadcisnienie, zapalenie ptuc, wzrost ALT i AST,
cukrzyca.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania dla produktu leczniczego
Afinitor zostata oceniona przez EMA na etapie rejestracji w przypadku
hormonalnie  nieczynnych  nowotworéw  neuroendokrynnych  uktadu
pokarmowego. Na podstawie przedstawionych danych dotyczgcych jakosci,
bezpieczenrstwa iskutecznosci uznano, e w tym zakresie relacja korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania jest pozytywna. W odniesieniu
do przypadkdéw aktywnosci hormonalnej nowotworu taka ocena nie zostata
przeprowadzona.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt wnioskowanej terapii jest
dos¢ wysoki

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

Nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentow, u ktorych mozna zastosowac
whnioskowanq technologie lekowq w ramach RDTL. Nalezy jednak przyjgc,
Ze moze to dotyczyc niewielu pacjentow.

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Wytyczne kliniczne dotyczqgce nowotworow neuroendokrynnych zlokalizowanych
w przewodzie pokarmowym (ze szczegdlnym uwzglednieniem obszaru korca
jelita cienkiego oraz poczgtku jelita grubego) zalecajg stosowanie analogow
somatostatyny, PRRT oraz ewerolimusu. Niektore wytyczne wskazujq
na mozliwos¢ stosowania PRRT i ewerolimusu w roznej kolejnosci oraz
dodawania innych lekow do terapii analogami somatostatyny — jest to
uzaleznione od dostepnosci terapii oraz stanu pacjenta. Z opisu dotqgczonego
do zlecenia wynika, Ze u pacjentki zastosowano podstawowy schemat
terapeutyczny i nastepnqg linie leczenia bedzie stanowit ewerolimus.
Dla ocenianej technologii lekowej komparatorem jest zatem najlepsze leczenie
wspomagajqgce (BSC).

Gtowne przestanki decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie leku Afinitor w ocenianym
wskazaniu, biorgc pod uwage:

- pozytywngq opinie Konsultanta Wojewddzkiego;
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- najnowsze wytyczne kliniczne, ktore w razie progresji po leczeniu analogami
somatostatyny zalecajq stosowanie ewerolimusu (jak NCCN 2020, ESMO 2020
czy ENETS 2016);

- dane kliniczne, ktore w przedstawionym przypadku mogq wskazywac na szanse
uzyskania efektu zdrowotnego;

- niewielkq populacje docelowg;
- brak alternatywnych sposobow leczenia.

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 2020 r., poz. 1398 z pdzn. zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze $rodkow publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.171.2020 ,Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu: nowotwdr neuroendokrynny przewodu
pokarmowego (ICD-10: C18)”. Data ukonczenia: 7 stycznia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Europharm Limited).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Europharm Limited 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: Novartis Europharm
Limited.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 9/2021 z dnia 11 stycznia 2021 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Besremi (ropeginterferon alfa-2b) we wskazaniu: mielofibroza
(ICD-10 C96.7)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Besremi
(ropeginterferon alfa-2b), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 250 mg,
we wskazaniu: mielofibroza (ICD-10 C96.7).

Uzasadnienie

Minister Zdrowia zlecit Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) na zasadzie art. 47 f ust. 1 ustawy o swiadczeniach, przygotowanie
opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku Besremi,
ropeginterferon alfa-2b, we wskazaniu mielofibroza (ICD-10 C96.7) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL).

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Mielofibroza zwiqgzana jest z nowotworami mieloproliferacyjnymi (MPN-MF).
Dzieli sie na pierwotng rozwijajgcq sie de novo PMF (MPN BCR-ABL1-ujemny)
oraz wtdrnq do czerwienicy prawdziwej (PPV-MF) lub samoistnej nadptytkowosci
(PET-MF). MPN-MF jest najciezszq postaciq nowotworu mieloproliferacyjnego,
zwiqzangq z niewydolnosciq szpiku kostnego oraz ryzykiem transformacji do ostrej
biataczki szpikowej.

Whiosek dotyczy pacjentki z mielofibrozg zdiagnozowanqg w 2017 roku, ktora
wystgpita w przebiegu nadptytkowosci samoistnej CALR (+), ASXL(-), 46,XX, IPSS-
1. Rozpoznanie nadptytkowosci samoistnej postawiono w 2006 roku.
Chora dotychczas leczona IFN oraz pegylowanym IFN. W obu przypadkach leki
odstawiono z powodu ztej tolerancji leczenia. Od lipca 2020 roku pacjentka
leczona ropeglFN. Dotychczas bardzo dobra tolerancja terapii oraz poprawa
wynikdw morfologii krwi. Zgodnie z informacjami zawartymi we wniosku
pacjentka nie kwalifikuje sie do allogenicznego przeszczepienia komdrek
macierzystych szpiku oraz terapii ruksolitynibem. W zwiqzku z tym, w chwili
obecnej zostaty wyczerpane dostepne opcje terapeutyczne.

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.aotm.qgov.pl
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna oraz bezpieczenstwo stosowania

W dostepnej literaturze nie zidentyfikowano dowoddow na skutecznosc
i bezpieczenstwa leku we wnioskowanym wskazaniu, tj. w mielofibrozie.
Nalezy zauwazyé, ze lek jest zarejestrowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej
bez objawowej splenomegalii u dorostych pacjentow. Istniejq natomiast dane
wskazujgce na efektywnosc¢ leku w czerwienicy i nadptytkowosci u pacjentow
z opornosciq na hydroksymocznik. Ponadto w zwigzku z istotnymi modyfikacjami
czgsteczki ropeginterferonu alfa-2b w stosunku do IFN oraz jego formy
pegylowanej nie nalezy ekstrapolowac ich skutecznosci i bezpieczenstwa
na ropeginterferon alfa-2b.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Besremi. Brak danych klinicznych
dotyczgcych wnioskowanego wskazania uniemozliwia okreslenie relacji korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Zgodnie z informacjami z MZ, koszt 3 miesiecy terapii wynosi - zt brutto.

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 w ramach RDTL we wnioskowanej populacji przez
3 miesigce terapii wyniesie

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu_ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W przypadku pacjentow z mielofibrozq, ktorzy nie kwalifikujq sie
do przeszczepienia komorek macierzystych szpiku oraz do zastosowania
ruksolitynibu lub fedratynibu zalecane jest leczenie objawowe w zwiqzku z tym
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 zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn. zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.172.2020 ,Besremi (ropeginterferon alfa-2b) we wskazaniu mielofibroza (ICD-10 C96.7)"”. Data
ukoniczenia: 07.01.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Europe MA EEIG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Europe MA 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: Pfizer Europe MA EEIG.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr4/2021 z dnia 11 stycznia 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Pentatop
(kromoglikan sodu) we wskazaniu: alergia pokarmowa powiktana
wstrzgsami anafilaktycznymi

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Pentatop (kromoglikan sodu), kapsutki twarde @ 100 mg, we wskazaniu: alergia
pokarmowa powiktana wstrzgsami anafilaktycznymi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nadwrazliwosc na pokarm typu alergicznego wystepuje u 2,4-4% dorostych i u 5-
8% dzieci (szczyt w 1 rZ.), a nietolerancja dodatkéw do pokarméw —u 0,01-0,23%
populacji. Czestos¢ wystepowania anafilaksji (niezaleznie od przyczyny
andfilaksji) szacuje sie na 40-500/1 min osobolat (Europa, USA).

Wedtug informacji podanej w zleceniu, przedmiotowy produkt leczniczy
wnioskowany jest dla pacjenta pediatrycznego. Kromoglikan sodu hamuje
degranulacje komdrek tucznych po reakcji antygen-przeciwciato, tym samym
hamujgc uwalnianie mediatorow zapalnych (w tym histamine). Hamowanie
degranulacji odbywa sie przez blokowanie kanatow wapniowych ktore
sq sprzezone z receptorem IgE. Dodatkowo opisano, ze po podaniu do ustnym nie
dochodzi do wzrostu przepuszczalnosci btony sluzowej jelit, na skutek czego nie
dochodzi do wzmozonego przejscia alergendw, kompleksow immunologicznych
i mediatordw. Pentatop nie jest odpowiedni do leczenia ostrych napaddw.

Dowody naukowe

Pacjenci, ktorzy doswiadczyli wstrzqsu anafilaktycznego po spozyciu Zywnosci
w przesztosci, powinni powstrzymac sie od spozywania danej zywnosci podczas
leczenia kromoglikanem sodu.

Wytyczne amerykariskie (AAAAI 2014) i europejskie (EAACI 2014) nie
rekomendujq stosowania lekdw stabilizujgcych komorki tuczne jako profilaktyki
w leczeniu alergii pokarmowej (poziom dowoddw Ill, sita dowoddw C).
Wskazujq jedynie, Ze istniejqg stabe dowody na zalecanie lekow stabilizujgcych
komorki tuczne w profilaktyce objawow u niektorych dzieci lub dorostych

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.aotm.qgov.pl
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z alergiq pokarmowgq. Polskie rekomendacje (Kaczmarski 2011) nie odnoszq sie
do stosowania kromoglikanu sodu.

Odnaleziono 5 dokumentow dotyczqgcych leczenia alergii pokarmowej oraz
anafilaksji. W wiekszosci wytycznych kromoglikan sodu jest wymieniany jako
jedna z opcji terapeutycznych w leczeniu przewlektych objawdw alergii
pokarmowych. Wsrdd analizowanych badan znalazty sie badania RCT dotyczgce
zastosowania kromoglikanu sodu w populacji szerszej niz wnioskowana
tji. walergiach pokarmowych. Natomiast brak jest odniesienia do jego
zastosowania w alergii pokarmowej powiktanej wstrzgsem anafilaktycznym.

Badania RCT Businco 1986, Zur 2001 i Gerrard 1979 wykazaty skutecznosé
kromoglikanu sodu w fagodzeniu objawdw i ostrosci alergii pokarmowej u dzieci,
natomiast w badaniach RCT Dannaeus 1977 i Daugbjerg 1984 nie wykazano
korzysci ze stosowania kromoglikanu sodu.

Problem ekonomiczny

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczqcych finansowania leku Pentatop
we wnioskowanym wskazaniu.

Zarowno cena produktu leczniczego Pentatop jak i produktu leczniczego Nalcrom
wynosi 350 zt i jest to cena netto sprzedazy produktu do apteki, zawierajqgca
marze hurtowq (dane nt. ceny produktu leczniczego pochodzq z hurtowni
farmaceutycznej Komtur z dn. 07.12.2020 r. dla leku Nalcrom oraz z dn.
03.11.2020 . dla leku Pentatop).

W roku 2020 refundowano w szerszym wskazaniu tj. alergia pokarmowa produkt
leczniczy Nalcrom (natrii cromoglicas) tabletki ¢ 100 mg, opakowanie 100
tabletek ( w sumie 57 opakowan) dla trzech pacjentow (wiek: 16, 45 oraz 64 lata)
za kwote 19 950 zt netto.

Gltowne argumenty decyzji

Pacjenci, ktorzy doswiadczyli wstrzqsu anafilaktycznego po spoZyciu Zywnosci
w przesztosci, powinni powstrzymac sie od spozywania danej Zywnosci, w tym
rowniez podczas leczenia kromoglikanem sodu.

Pentatop nie jest rowniez odpowiedni do leczenia ostrych napaddw. Brak jest
dowoddw naukowych oraz rekomendacji wskazujgcych na zasadnosc stosowania
kromoglikanu sodu w alergii pokarmowej powiktanej wystqpieniem wstrzgsu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357 z pdéin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4311.22.2020 ,,Pentatop (kromoglikan sodu) we wskazaniu: alergia pokarmowa powiktana wstrzagsami
anafilaktycznymi”. Data ukoriczenia: 7 stycznia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 10/2021 z dnia 11 stycznia 2021 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Gminy Jelcz-Laskowice
w latach 2021-2023”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkaricow Gminy Jelcz-Laskowice w latach 2021-2023”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Jelcz-
Laskowice w  zakresie leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2021-23. Populacje docelowg bedq stanowic
mieszkaricy gminy Jelcz-Laskowice (wiek kobiet: 20-43 lata) u ktorych
stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie lub nie istniejg
inne metody jej leczenia.

Ocena metody zaptfodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro fertilization, IVF)
wymaga uwzglednienia nie tylko elementdw skutecznosci i bezpieczerstwa
klinicznego, ale rowniez aspektow etycznych, prawnych i spotecznych
w perspektywie krotko-, jak i dfugoterminowej. Ustawa o leczeniu nieptodnosci
zdnia 25 czerwca 2015 r. (Dz.U. z 2017 r. poz. 865), ktora normuje zasady
pozyskiwania, zastosowania i przechowywania gamet i zarodkow, okresla
jedynie ogdlne ramy, stawiajgc adresata norm prawnych przed koniecznoscig
opracowania  szczegoéfowych  procedur postepowania w  sytuacjach
nieuregulowanych ustawaq.

Oprocz uwag zawartych w raporcie AOTMIT nalezy do projektu programu zgftosic
nastepujgce zastrzezenia:

- Whnioskodawca daje mozliwos¢ kriokonserwacji komorek jajowych, ale
wytgcznie tych, ktore zostaty pobrane w wiekszej ilosci niz potrzeba do IVF
i pozostaty niewykorzystane. Zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami Rady,
whnioskodawca winien zaoferowac beneficientom programu mozliwosc
kriokonserwacji komdrek jajowych przed |IVF, jako alternatywe dla
kriokonserwacji zarodkow. Préby kliniczne z randomizacjg wykazaty, iz odsetek
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cigz uzyskanych z kriokonserwowanych komorek jajowych moze byc
porownywalny do uzyskiwanego przy zaptadnianiu in vitro z niemrozonych
komorek jajowych, a witryfikacja komdrek jajowych zaréwno ze wzgledow
naukowych, jak tez etycznych winna by¢ metodq promowang. W ten sposob
zminimalizuje sie aksjologiczny problem zarodkdw nadliczbowych.

- W programie uwzgledniono transfer pojedynczego zarodka, co jest zgodne
z aktualnymi wytycznymi (ACOG 2016, IFFS 2015A, EBCOG 2014, SOGC 2014), ale
w opisie planowanej interwencji nie okreslono istotnych szczegotow
planowanych interwencji, w tym liczby zarodkow powstajgcych w wyniku
zaptodnienia, ktore mogq nie byc¢ transferowane. Biorgc pod uwage mozliwe
zaptodnienie 6 komorek jajowych i planowany transfer w jednym cyklu 1 zarodka
(przy max. 3 cykle) to nalezy przewidywad, Ze liczba kriokonserwowanych
zarodkow bedzie sie zwiekszac z biegiem czasu. Liczba zarodkéw powinna byc
monitorowana i uwzgledniania w ewaluacji programu.

- Projekt programu przewiduje finasowanie przechowywania zarodkow, ktore nie
zostaty poddane transferowi, przez 1 rok, podczas gdy ustawa o leczeniu
nieptodnosci wymaga 20-letniego okresu przechowywania (wnioskodawca nie
wskazat, kto ma finansowaé przechowywanie przez pozostaty okres).
Nie wskazuje rowniez miejsca, gdzie zarodki bedqg przechowywane i kto bedzie
za nie odpowiedzialny (postuguje sie ogdlnym terminem ,,Bank” nie ma jednak
informacji czy podmiot prowadzqcy tego typu dziatalnos¢ funkcjonuje na terenie
gminy). W projekcie programu nie przewidziano procedur postepowania
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonrczeniu projektu lub po uptywie 20 lat
ustawowego obowiqgzku kriokonserwacji. Wnioskodawca winien wyraznie
wskaza¢ zasady przechowywania zarodkow kriokonserwowanych, w tym
wskazac zrddfa finansowania, szczegdlnie po zakonczeniu projektu, aby nie
ryzykowac obcigzenia nieprzewidywanymi kosztami samorzqdu podejmujgcego
decyzje o refundacji procedury. Wnioskodawca lub realizator programu powinien
rowniez zaplanowac dalsze godziwe postepowanie z zarodkami nadliczbowymi,
w tym opisac zasady adopcji zarodkow, aby unikngc niekorzystnych konsekwencji
etycznych i spotfecznych. Kwestie te powinny by¢ rowniez omowione
Z beneficjentami w przed uzyskaniem zgody.

- W przypadku zaptodnienia z uzyciem gamet dawcow nalezy uwzglednic kwestie
zwigzane z prawem do poznania pochodzenia biologicznego 0séb poczetych
w ramach tej procedury. Moze sie to wiqza¢ z niemoZnosciq zachowania
anonimowosci dawstwa o czym nalezy poinformowac dawcow oraz pary
przystepujgce do programu.

- Wnioskodawca winien rédwniez w programie odnies¢ sie do innych elementow
zalecanych w wytycznych dotyczgcych procedury IVF, w tym: koniecznosci
przeprowadzenia diagnostyki niepfodnosci przed wykonaniem zaptodnienia
pozaustrojowego (PTMR/PTG 2018, NICE 2013), odpowiedniego poradnictwa
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i edukacji (ACOG 2016, IFFS 2015A, ESHRE 2015, IFFS 2014, SOGC 2014, NHMRC
2017, NICE 2013) oraz opieki psychologicznej (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE
2013).

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z péin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.138.2020 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricéw Gminy Jelcz-Laskowice w latach 2021-2023" realizowany przez: Gmine
Jelcz-Laskowice, Warszawa, styczen 2021 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 11/2021 z dnia 11 stycznia 2021 roku
o projekcie programu ,,Gminny program polityki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworow
gruczotu krokowego wsrdd mieszkancéw gminy Kozy”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworow gruczofu krokowego wsrod mieszkaricow gminy Kozy”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego. Program w czesci edukacyjnej skierowany
jest do mezczyzn w wieku 50-69 lat, a w czesci diagnostycznej do mezczyzn 55-
69 lat zamieszkatych na terenie gminy Kozy. Wsrdod planowanych interwencji
wyrozniono akcje informacyjno-edukacyjng, a takze dziatania zwigzane
Z prowadzeniem ankiety, badania per rectum przez urologa oraz badania PSA.
Odnoszqgc sie do proponowanych interwencji Rada zwraca uwage, Zze niemal
wszystkie odnalezione rekomendacje wskazujq, Ze prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji bezobjawowych
mezczyzn, nie ma uzasadnienia (PTOK 2013, UK NSC 2016, SEOM 2016, ESMO
2015, 2016, Prescrire 2013, 2012, 2009, Cancer Council Australia i NHMRC 2016,
RACGP 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, NZGG 2013, USPSTF 2012, ICSI 2012,
ACPM 2008). Populacyjne badania przesiewowe w kierunku RGK oparte
na badaniu PSA, mogq zredukowac smiertelnos¢ z powodu tego nowotworu,
jednak kosztem znacznej nadwykrywalnosci i niepotrzebnego leczenia, przez
co nie sq rekomendowane. Ponadto, populacyjne badania przesiewowe oparte
na PSA wiqzq sie z duzymi kosztami przez co sq nieefektywne kosztowo.
Rdéwniez konsultanci w dziedzinie urologii, stwierdzajqg, ze skryning masowy
(populacyjny) nie jest zalecany w przypadku raka gruczotu krokowego i nie
powinien by¢ prowadzony i finansowany z budZetu jednostek samorzqdu
terytorialnego.

W zakresie wykrywania RGK mozna prowadzi¢ skryning oportunistyczny

obejmujqcy indywidualne postepowanie z inicjatywy chorego Ilub lekarza.
Wymaga to jednak prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania

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.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 11/2021 z dnia 11.01.2021 r.

informacyjnego aby taki skryning stosowany byt wytqcznie w sposdb swiadomy
ze strony lekarza i chorego po omodwieniu argumentdow przemawiajgcych
za i przeciw oraz okresleniu celu i sposobu postepowania. Jesli mezczyzna
po otrzymaniu informacji na temat korzysci i szkéd zwigzanych z badaniami
przesiewowymi w kierunku RGK, nadal bedzie chciat wykonac badania, badanie
PSA jest akceptowalnym testem.

Gtownym kryterium wtgczenia do proponowanej w projekcie programu edukacji
zdrowotnej ma by¢ wiek mezczyzny 50-69 lat oraz zamieszkiwanie na terenie
gminy Kozy. Rekomendacje kliniczne wskazujq jednak, ze udziat w skryningu
powinien byc inicjatywq lekarza lub pacjenta. Rowniez proponowane w projekcie
badanie per rectum nie jest rekomendowane jako rutynowe badanie
wykonywane dodatkowo z PSA w ramach podstawowej opieki medycznej.
Moze byc¢ ono istotne wytgcznie jako czes¢ procesu diagnostycznego u lekarza
urologa Ilub innego specjalisty, przy rozwazaniu wykonania biopsji.
Proponowany w projekcie skryning w kierunku raka prostaty w oparciu o badanie
PSA charakteryzuje sie wysokim poziomem nadwykrywalnosci
i przediagnozowania.

Inne uwagi dotyczqce projektu programu zawiera raport AOTM. Zdaniem Rady
srodki publiczne jednostek samorzqgdu terytorialnego powinny byc¢ przeznaczane
na inne, budzqce mniej kontrowersji interwencje, o udokumentowanej znaczqcej
korzysci klinicznej i spotecznej.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.139.2020 ,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworow gruczotu krokowego wsréd mieszkancow gminy Kozy”
realizowany przez: Gmine Kozy, Warszawa, styczen 2021 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,,Programy
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, grudzien 2018.



