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Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 11:06.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 osdb):

Anna Cieslik

Anna Greziak

Dariusz Jarnutowski

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Rafat Nizankowski

Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Piotr Szymanski

W o NOU R WDNPR

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 Enerzair Breezhaler (Indakaterol + Glikopironium
bromek + Mometazonu furoinian) we wskazaniu: leczenie astmy u oséb dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 lat z niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomocg wziewnych kortykosteroidéw oraz
wziewnych krétko dziatajgcych beta2-mimetykow.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ultomiris (ravulizumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Rupaller (rupatadinum) we wskazaniu: objawowe
leczenie alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa i pokrzywki u dorostych i mtodziezy (w wieku
powyzej 12 lat).

Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow ich realizacji w zakresie rehabilitacji
leczniczej dla 0séb po chorobie COVID-19 wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania pn.
»Rehabilitacja lecznicza dla oséb po chorobie COVID-19” oraz przedstawieniem uwag do zatozen
rekomendacji Prezesa AOTMIT.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
bewacyzumabum we wskazaniu: leczenie cukrzycowego obrzeku plamki zéttej (DME).
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7. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
olaparibum we wskazaniach: leczenie podtrzymujgce dorostych pacjentéw z zaawansowanym
(w stopniu [lli IV wg. klasyfikacji FIGO) nabtonkowym rakiem jajnika o niskim stopniu
zrdznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej z obecnoscig mutacji BRCA1/2
(dziedzicznej i (lub) somatycznej), u ktérych uzyskano odpowiedz (catkowitg lub czesciowa)
po ukonczeniu chemioterapii pierwszego rzutu opartej na zwigzkach platyny; leczenie
podtrzymujgce dorostych pacjentéw z platynowrazliwym nawrotowym rakiem jajnika o niskim
stopniu zréznicowania (ang. high grade), rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej,
u ktérych uzyskano odpowiedz? (catkowitg lub czesciowg) na chemioterapie opartg na zwigzkach
platyny.
8. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkarncow gminy
Myszyniec na lata 2021-2023”
2) ,Program profilaktyki i rehabilitacji dysfunkcji narzadu ruchu dla mieszkanicow Gminy
Miejskiej Krakéw”.
9. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Piotr Szymanski zgtosit konflikt intereséw w zakresie leku Enerzair Breezhaler, w zwigzku z czym
podczas gtosowania nad pkt. 2 porzadku obrad jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie leku Enerzair Breezhaler (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. leczenia astmy.

Rada wystuchata dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu: eksperta oraz przedstawiciela pacjentéw,
ktdrzy odpowiadali réwniez na pytania Rady.

Propozycje stanowiska Rady przedstawita Anna Cieslik.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji stanowiska Rady uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Anna
Cieslik, Michat Mysliwiec oraz Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za” przy 1 gtosie
wstrzymujacym z uwagi na konflikt interesdw, 10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omoéwit raport w sprawie leku Ultomiris (wniosek refundacyjny) we wskazaniu
dot. leczenia nocnej napadowej hemoglobinurii, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz
Pasierski.

W dyskusji i formutowaniu koncowej wersji stanowiska Rady gtos zabrali: Piotr Szymanski, Anetta
Undas, Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler, Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec oraz Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji strescit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie leku Rupaller (wniosek
refundacyjny) we wskazaniu: objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa
i pokrzywki, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.
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W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji stanowiska Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Michat
Mysliwiec, Jakub Pawlikowski oraz Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko.

W zwigzku z naniesieniem zmiany we fragmencie stanowiska Prowadzacy zarzadzit reasumpcje
gtosowania, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz
warunkdw ich realizacji w zakresie rehabilitacji leczniczej dla 0séb po chorobie COVID-19, a propozycje
opinii Rady przedstawit Rafat Nizankowski.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji opinii Rady gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Anetta Undas,
Piotr Szymanski, Anna Greziak, Michat Mysliwiec oraz Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
9 gtosami ,,za” przy 1 glosie ,,przeciw” (10 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 4
do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omoéwit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie substancji czynnej
bewacyzumabum we wskazaniu: leczenie cukrzycowego obrzeku plamki zéttej, a propozycje opinii
Rady przedstawit Dariusz Jarnutowski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Propozycje opinii Rady w sprawie substancji czynnej olaparibum we wskazaniach: leczenie
podtrzymujace dorostych pacjentéw z zaawansowanym (w stopniu Illi IV wg. klasyfikacji FIGO)
nabtonkowym rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem
otrzewnej z obecnoscia mutacji BRCA1/2 (dziedzicznej i (lub) somatycznej), u ktérych uzyskano
odpowiedz (catkowitg lub czesciowg) po ukonczeniu chemioterapii pierwszego rzutu opartej
na zwigzkach platyny; leczenie podtrzymujace dorostych pacjentéw z platynowrazliwym nawrotowym
rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania (ang. high grade), rakiem jajowodu lub pierwotnym
rakiem otrzewnej, u ktérych uzyskano odpowiedz (catkowitg lub czesciowg) na chemioterapie opartg
na zwigzkach platyny przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji gtos zabrali: Analityk Agencji dopowiedziat informacje z raportu.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji opinii Rady uczestniczyli: Janusz Szyndler oraz Michat
Mysliwiec.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy Myszyniec z zakresu rehabilitacji
leczniczej, a propozycje opinii Rady przedstawita Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem gtoséow w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtosow ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).
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2) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy miejskiej Krakow z zakresu profilaktyki
i rehabilitacji dysfunkcji narzadu ruchu, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 9. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 14:14



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Enerzair Breezhaler (indakaterol +
glikopironium bromek + mometazonu furoinian) we wskazaniu:
leczenie podtrzymujgce astmy u dorostych pacjentéw, u ktorych
nie uzyskano odpowiedniej kontroli choroby w wyniku
podtrzymujgcego leczenia skojarzonego dtugo dziatajgcym beta2-
mimetykiem i kortykosteroidem wziewnym podawanym w duzych
dawkach, u ktdorych wystgpito co najmniej jedno zaostrzenie astmy
w poprzednim roku

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Enerzair Breezhaler (indakaterol + glikopironium bromek + mometazonu
furoinian), proszek do inhalacji w kapsutce twardej, 114 mcg + 46 mcg + 136 mcg,
30 kaps. (30 x 1), kod EAN: 07613421044596, we wskazaniu: leczenie
podtrzymujgce astmy u dorostych pacjentow, u ktorych nie uzyskano
odpowiedniej kontroli choroby w wyniku podtrzymujgcego leczenia skojarzonego
dtugo dziatajgcym beta2-mimetykiem i kortykosteroidem wziewnym
podawanym w duzych dawkach, u ktorych wystgpito co najmniej jedno
zaostrzenie astmy w poprzednim roku, jako leku dostepnego w aptece
na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnoscig
30%, pod warunkiem obnizenia urzedowej ceny zbytu leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane jest objecie refundacjq produktu leczniczego Enerzair Breezhaler
(indakaterol + glikopironium bromek + mometazonu furoinian) w ramach wykazu
lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte i wydawanie
go za . Produkt leczniczy Enerzair Breezhaler to skojarzenie
indakaterolu, dtugo dziatajgcego agonisty receptora beta2-adrenergicznego
(ang. long-acting beta2-adrenergic agonist, LABA), glikopironium, dtugo
dziatajgcego antagonisty receptorow muskarynowych (ang. long-acting
muscarinic receptor antagonist, LAMA) i mometazonu furoinian, czyli
syntetycznego kortykosteroidu wziewnego (ang. inhaled synthetic corticosteroid,
ICS).
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Whioskodawca proponuje utworzenie dla wnioskowanej technologii grupy
limitowej, co jest zgodne z zapisami art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji.
W uzasadnieniu wskazano, iz obecnie brak jest innych produktow z grupy lekow
ztozonych ICS/LABA/LAMA refundowanych w leczeniu astmy.

Zaproponowana cena zbytu netto (CZN) leku Enerzair Breezhaler wynosi

Problem zdrowotny

Astma zaliczana jest do najczestszych przewlektych chordb uktadu oddechowego.
W przebiegu astmy dochodzi do zaostrzen, ktdre rozwijajq sie gwaftownie
(w ciggu minut lub godzin) albo stopniowo (w ciggu wielu godzin lub dni)
i nieleczone mogq doprowadzic¢ do smierci. Wieloletnia niekontrolowana astma
prowadzi do postepujgcej, nieodwracalnej obturacji oskrzeli. W Polsce
chorobowosc¢ astmy ksztaftuje sie na poziomie 5,4%. Rocznie z powodu astmy
w Polsce umiera ok. 1500 0sdb.

Dowody naukowe

Whnioskodawca, jako komparator gfowny wskazat ztozenie wysokich dawek
FP/SAL + TIO (w co najmniej w dwoch podajnikach), uznajgc
je za reprezentatywne dla terapii ztozonej ICS + LABA + LAMA, niezaleznie
od rodzaju preparatu ICS/LABA. Jako komparator dodatkowy przyjeto schemat
FP/SAL w wysokich dawkach z grupy ICS/LABA. Niemniej, zdaniem analitykow
Agencji, komparatory dla ocenianej interwencji powinny stanowic¢ wszystkie
refundowane preparaty dwusktadnikowe z grupy ICS/LABA dostepne w wysokich
dawkach, ktére mozna stosowacé w ramach terapii ICS/LABA + LAMA oraz terapii
ICS/LABA, tj.: FP/SAL, BUD/FORM, BDP/FORM.

Nalezy rdwniez zaznaczyé, iz w analizach nie uwzgledniono mozliwosci
zastosowania schematow zawierajgcych LTRA, OCS czy teofiline, ktdre sq obecnie
finansowane w leczeniu astmy. Wytyczne GINA 2020 wskazujq, iz u pacjentow
Z niedostatecznq kontrolg astmy konieczne jest wdrozenie leczenia stopnia 5.,
w ktorym stosuje sie wysokie dawki ICS/LABA. Ponadto pacjenta nalezy
skierowac na ocene fenotypu oraz w razie potrzeby zastosowac terapie
dodatkowe (add-on): tiotropium, leczenie biologiczne Ilub azytromycyne
(off-label). W ramach stopnia 5. moZzna wtqczyc do leczenia takze OCS (przy braku
mozliwosci zastosowania innych opcji terapeutycznych). Wytyczne NICE 2021
i BTS/SIGN 2019 wskazujg rowniez na mozliwos¢ zastosowania lekow
antyleukotrienowych (LTRA) oraz teofiliny. Dodatkowym uzasadnieniem
dla uwzglednienia szerszego zakresu komparatorow w analizie sq opinie
ekspertow ankietowanych przez Agencje. W procesie wyszukiwania
systematycznego zidentyfikowano dwa badania RCT, bezposrednio porownujgce
oceniang technologie MF/IND/GLY, wzgledem FP/SAL + TIO (flutikazon
propionian/salmeterol + tioitropium, w dawce 1000/100 + 5 ug/dobe) (badanie
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ARGON) oraz wzgledem FP/SAL (flutikazon propionian/salmeterol, w dawce
1000/100 ug/dobe) (badanie IRIDIUM), w populacji dorostych pacjentow
Z niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomocq Srednich lub wysokich dawek
ICS+LABA. W badaniu ARGON,

Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy terapiq
MF/IND/GLY i FP/SAL po 52 tygodniach terapii, w zakresie poprawy jakosci zycia
mierzonej kwestionariuszem AQLQ-S (MD=0,06 (95% Cl: -0,04; 0,16), p=0,232),
czasu do wystgpienia pierwszej hospitalizacji w zwiqgzku z wystgpieniem
zaostrzen astmy, czasu do zaprzestania leczenia z powodu zaostrzenia, poprawy
nasilenia objawow astmy mierzonej za pomocqg kwestionariusza ACQ-5, liczby
inhalacji lekiem ratunkowym, odsetka dni wolnych od terapii ratunkowej,
sredniego dziennego nasilenia objawow, odsetka dni wolnych od objawodw,
odsetka nocy bez przerwania snu oraz ciezkich powiktan astmy.

IS roznice na korzys¢ MF/IND/GLY vs. FP/SAL odnotowano natomiast
dla punktow koricowych dotyczqcych poprawy parametrow spirometrycznych
(t-FEV1, FVC, PEF, FEF25-75%), zmniejszenia ryzyka i czestosci wystepowania
zaostrzen, w tym ciezkich, wydtuzenia czasu do pierwszego zaostrzenia ogotem,
skrocenia czasu trwania zaostrzenia ogotem, poprawy kontroli astmy mierzonej
kwestionariuszem ACQ-7 w 26 tyg., a w dtuzszym horyzoncie czasowym rowniez
w zakresie zwiekszenia prawdopodobienstwa uzyskania istotnej klinicznie
poprawy kontroli astmy wg kwestionariusza ACQ 7, a takze zmniejszenia sredniej
dawki doustnych kortykosteroidow uzytych do leczenia zaostrzen, zwiekszenia
odsetka dni wolnych od objawow w ciggu dnia oraz odsetka porankow wolnych
od objawow.

W raporcie EPAR wskazuje sie, Zze minimalna istotna klinicznie zmiana (MCID)
dla FEV1 nie zostafa rygorystycznie ustalona w leczeniu astmy. Natomiast
prawdopodobne jest, ze zmiany FEV1 o 100-200 ml majq znaczenie kliniczne.
Tym samym uzyskana roznica miedzy ocenianymi grupami MF/IND/GLY
vs. FP/SAL w zakresie poprawy parametru FEV-1 w 52 tyg. uzyskata poziom
istotnosci klinicznej (MD=145 (95% Cl: 111, 180). Niemniej zgodnie
z informacjami podanymi w raporcie CADTH 2021 (odwotujgc sie do publikacji
Santanello 1999) oraz informacjq podanqg w opinii otrzymanej od eksperta,
wartos¢ minimalnej odczuwalnej przez pacjenta poprawy FEV1 wynosi 230 ml.
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Przyjmujgc MCID dla FEV1 na poziomie 230 ml, rdznica uzyskana w badaniu
IRIDIUM w zakresie poprawy FEV1 nie jest klinicznie istotna.

Problem ekonomiczny

Wg oszacowan wnioskodawcy, koszt stosowania produktu Enerzair Breezhaler,
w przypadku objecia go refundacjq,

z perspektywy wspdlnej. Oszacowane ceny
zbytu netto, przy ktorych koszt stosowania leku Enerzair Breezhaler nie jest
wyzszy od kosztu stosowania terapii ICS/LABA + LAMA, sq od ceny
wnioskowanej.

Wyniki analizy ekonomicznej przeprowadzonej technikq uzytecznosci kosztow
wskazujg, ze stosowanie produktu leczniczego Enerzair Breezhaler w miejsce
terapii ICS/LABA jest

Gtowne argumenty decyzji

Koszt  leczenia  indakaterolem/glikopironium/furoinianem  mometazonu
nie powinien przekraczac kosztu najtariszego obecnie refundowanego schematu
uwzgledniajgcego ICS w sredniej lub duZej dawce, LABA oraz LAMA, stosowanych
odrebnie lub produktach ztoZzonych.

Indakaterol 100mcg/glikopironium 50mcg/ furoinian mometazonu 160 mcg
w poréwnaniu z terapiq indakaterol 150mcg/ / furoinian mometazonu 320 mcg
wykazat wptyw na poprawe czynnosci ptuc (mierzonej zmianqg natezonej
objetosci wydechowej pierwszosekundowej [FEV1]) w 26. tyg. w RCT IRIDIUM
(N =3092).

W badaniu RCT, ARGON (N = 1 425) wykazano, iz terapia indakaterol
100mcg/glikopironium 50mcg/mometazon furoinianu jest nie gorsza
(non-inferior) w poréwnaniu ze schematem salmeterol/flutykazon stosowanym
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Z tiotropium w zakresie wpfywu na poprawe jakosci Zycia mierzonej
z zastosowaniem kwestionariusza AQLQ 24 tyg. leczenia.

Biorgc pod uwage cenq zaproponowanq przez firme wnioskujgcq, stosowanie
produktu Enerzair Breezhaler jest mniej kosztowne z perspektywy NFZ i cechuje
sie zblizong skutecznosciqg do terapii salmeterol/propionian flutykazonu +
tiotropium. Istnieje jednak niepewnosc¢ efektywnosci kosztowej stosowania
schematu indakaterol/glikopironium/furoinian mometazonu w pordéwnaniu
do innych terapii ICS/LABA/LAMA, ze wzgledu brak dowoddw Swiadczgcych
o ich poréwnywalnej skutecznosci. W zwigzku z powyzszym, by zagwarantowac
optacalnos¢ kosztowq ocenianej terapii, cena produktu zawierajgcego
indakaterol/glikopironium/furoinian mometazonu powinna by¢ rowna lub nizsza
od kosztu najtariszego schematu ICS plus LABA. W zwiqzku z brakiem badan
RCT dowodzqgcych wyzszej skutecznosci wnioskowanej technologii nad terapiq
ICS/LABA + LAMA zachodzq okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
W zwiqzku z tym wnioskodawca przeprowadzit obliczenia ceny produktu
leczniczego Enerzair Breezhaler wzgledem najtanszego preparatu z grupy
ICS/LABA w skojarzeniu z TIO. Oszacowane ceny byty

z perspektywy wspdlnej. W celu zagwarantowania optacalnosci kosztowej
ocenianej terapii, cena produktu nie powinna przekraczac¢ kosztu najtariszego
obecnie refundowanego schematu ICS plus LABA.

Refundacja Enerzair Breezhaler jest klinicznie uzasadniona i rekomendowana
przez PTChP i PTA. Wiqczenie ocenianego produktu leczniczego do rutynowej
praktyki klinicznej stwarza mozliwosci terapeutyczne, pozwalajgc na zwiekszenie
kontroli astmy nawet u najciezej chorych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. 2 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4230.3.2021
»Whniosek o objecie refundacjg leku Enerzair Breezhaler (indakaterol + glikopironium bromek + mometazonu
furoinian) w podtrzymujacym leczeniu astmy u dorostych pacjentéw, u ktdrych nie uzyskano odpowiedniej
kontroli choroby w wyniku podtrzymujgcego leczenia skojarzonego dtugo dziatajgcym beta2-mimetykiem
i kortykosteroidem wziewnym podawanym w duzych dawkach, u ktérych wystgpito co najmniej jedno
zaostrzenie astmy w poprzednim roku”. Data ukonczenia: 25 marca 2021 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawiciela pacjentéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Poland Sp. z o.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. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 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
nr42/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Ultomiris (rawulizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH)
(ICD-10 D59.5) rawulizumabem”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ultomiris (rawulizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
300 mg, 1 fiol., GTIN 05391527743552, w ramach programu lekowego , Leczenie
nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5) rawulizumabem?”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej dla ekulizumabu i wydawanie
go bezptatnie, pod warunkiem

Rada proponuje uwzgledni¢ w kryteriach wigczenia do programu lekowego
pacjentow nieskutecznie leczonych allo-HSCT.

Rada sugeruje zintegrowanie proponowanego programu lekowego z istniejgcym
programem leczenia ekulizumabem.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Napadowa nocna hemoglobinuria (PNH) jest rzadkg chorobq uktadu
krwiotworczego, charakteryzujgca sie napadowq hemolizq i powiktaniami
zakrzepowymi. Leczenie wspomagajgce w przypadku PNH obejmuje stosowanie
erytropoetyny, przetaczania koncentratu krwinek czerwonych, suplementacje
kwasu foliowego, zelaza, witaminy B12, stosowanie steroiddw, lekow
immunosupresyjnych oraz przeciwzakrzepowych.

Leczeniem przyczynowym PNH sq inhibitory biatka C5 uktfadu dopetniacza,
dostepny w ramach programu lekowego podawany dozZylnie co 2 tygodnie -
ekulizumab i wnioskowany rawulizumab.

Rawulizumab jest lekiem o przedtuzonym dziataniu, podawanym co 8 tygodni.
Dowody naukowe

Pochodzq z badann ALXN1210-PNH-301 oraz 302, randomizowanych,
wieloosrodkowych prob klinicznych, typu non-inferiority, w ktorych gtownym
punktem koricowym byto stezenie LDH i w ktorych wykazano, ze rawulizumab
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jest nie mniej skuteczny (non inferior) niz ekulizumab, zaréwno u chorych
wczesniej nieleczonych ekulizumabem, jak i u chorych, ktorzy byli wczesniej
skutecznie leczeni ekulizumabem. U chorych leczonych rawulizumabem rzadziej
dochodzito do hemolizy.

Problem ekonomiczny

Glowne argumenty decyzji

e Nie gorsza skutecznosc i podobne bezpieczeristwo do ekulizumabu,
e Bardzo wysoki koszt i tej terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.1.2021 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ultomiris (rawulizumab) w ramach programu lekowego

Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5) rawulizumabem”. Data ukonczenia:
24.03.2021 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Alexion Europe SAS.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Alexion Europe SAS
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Alexion Europe SAS.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr43/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Rupaller (rupatadyna) we wskazaniach:
alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa u dorostych i mtodziezy
(w wieku powyzej 12 lat), pokrzywka u dorostych i mtodziezy
(w wieku powyzej 12 lat)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Rupaller (rupatadyna), tabletki 10 mg, 100 tabl., GTIN: 05909991429881,
we wskazaniach: alergiczne zapalenie bfony Ssluzowej nosa u dorostych
i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat), pokrzywka u dorostych i mtodziezy (w wieku
powyzej 12 lat), jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej
grupy limitowej 207.1 - Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego
i wydawanie go za odpfatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rupaller jest doustnym lekiem przeciwhistaminowym |l  generacji,
zarejestrowanym w alergicznym zapaleniu bfony sluzowej nosa i w pokrzywce.

Szacuje sie, Zze alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa (dalej: ANN) dotyczy
w Europie okoto 17-29% osob dorostych, w Polsce 21%, a czestos¢ wystepowania
sie zwieksza. Zapalenie btony sluzowej nosa, zwtaszcza w postaci przewlektej,
moze prowadzic¢ do zablokowania ujs¢ zatok przynosowych, a takze (zwtaszcza
w postaci catorocznej) wiqze sie z 3-8 krotnie wiekszym ryzykiem rozwoju astmy,
wystepujqgcej u 15-38% chorych na ANN.

Ostrej pokrzywki doswiadcza w ciggu Zycia 10-20% o0sob. Zdecydowang
wiekszosc stanowiq incydenty ostrej pokrzywki, trwajgce od kilku godzin do 6 tyg.
Pokrzywka i obrzek naczynioruchowy wystepujq rownoczesnie u 50% chorych
dorostych, u 40% wystepuje tylko pokrzywka, a izolowany obrzek
naczynioruchowy u 10%.

Dowody naukowe

Odnalezione dowody naukowe wskazujg na zblizony, a w niektorych punktach
koricowych nawet nieco korzystniejszy, profil skutecznosci i bezpieczenstwa
rupatadyny w pordéwnaniu do komparatorow (cetyryzyna, loratadyna,
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lewocetyryzyna, desloratadyna). Czes¢ wynikow badan obarczona jest jednak
ryzykiem btedu systematycznego.

W ANN nie zauwazono istotnych statystycznie roznic w zakresie skutecznosci
rupatadyny i cetyryzyny w takich punktach koricowych jak: nasilenie objawdw
(Marmouz 2011), jakosci zycia (Fantin 2008), odpowiedz na leczenie (Fantin
2008, Martinez-Cocera 2005, Marmouz 2011). Rowniez porownanie rupatadyny
z loratadyng prowadzi do wnioskow o poréwnywalnej skutecznosci
obu interwencji w zakresie ogdlnego nasilenia objawdw | w odpowiedzi
na leczenie (Saint-Martin 2004, Kowalski 2009). Raportowano natomiast istotng
statystycznie rdznice na korzys¢ rupatadyny, wzgledem loratadyny,
w odniesieniu do oceny klinicznej nasilenia objawdow ogdtem przeprowadzonej
przez badacza oraz w odniesieniu do zmniejszenia kichania i Swigdu nosa (Saint-
Martin 2004). Nie zaobserwowano istotnych statystycznie rozZnic pomiedzy
rupatadynq i lewocetyryzyng, a takze rupatadynqg i desloratadyng, w zakresie
zmniejszenie nasilenia objawow nosowych i ocznych ANN, odpowiedzi
na leczenie, koniecznosci stosowania terapii ratunkowej oraz liczby eozynofili
(Hanprasertpong 2016, Reddy 2018, Lukat 2013). Istotng przewage rupatadyny
nad lewocetyryzynqg zaobserwowano natomiast w odniesieniu do nasilenia
kichania po 2 tygodniach obserwacji (Hanprasertpong 2016).

W odniesieniu do pokrzywki, zaobserwowano istotnq statystycznie przewage
rupatadyny nad cetyryzynq w zakresie ogolnej odpowiedzi na leczenie
po 4 tygodniach (Maiti 2011), poprawy aktywnosci choroby ocenianej
na podstawie ogdlnego wskaznika objawdw pokrzywki, w zakresie liczby
i wielkosci bgbli, nasilenia swigdu i rumienia oraz redukcji eozynofili (Dakhale
2013). Przewage rupatadyny zaobserwowano rowniez w odniesieniu
do lewocetyryzyny w zakresie aktywnosci pokrzywki, redukcji nasilenia
pokrzywki, redukcji liczby bgbli pokrzywkowych, jakosci zycia i poziomu
eozynofilii, natomiast nie obserwowano istotnej roznicy w ocenie nasilenia
swigdu, wielkosci bgbli i liczby epizodow pokrzywkowych (Maiti 2011).
Zaobserwowano takie rdznice na korzys¢ rupatadyny, w pordwnaniu
z desloratadynq, w zakresie redukcji wskaznika aktywnosci choroby i eozynofilii
oraz oceny jakosci zycia (Kolasani 2013).

Profil bezpieczeristwa rupatadyny i innych lekdw przeciwhistaminowych
Il generacji jest zblizony. W analizie bezpieczeristwa nie wykazano istotnych
roznic pomiedzy RUPA i komparatorami w zakresie dziatan niepozqdanych.

Wytyczne towarzystw naukowych rekomendujq stosowanie doustnych lekow
przeciwhistaminowych Il generacji, w tym rupatadyny, w leczeniu ANN oraz
pokrzywki, zwtaszcza w przypadku pacjentow z dominujgcymi objawami
histaminozaleznymi (ASCIA, 2020, BSACI, 2017, ICAR). Wiekszos¢ odnalezionych
rekomendacji wskazuje, ze powinny byc¢ one stosowane w | linii leczenia
tagodnych postaci ANN oraz w Il linii leczenia w terapii skojarzonej z donosowymi
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glikokortykosteroidami. W leczeniu pokrzywki, zgodnie z aktualnymi wytycznymi
(PTA, 2020, PTD 2020, EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 2017, ASCIA 2020, IJP 2019),
lekami z wyboru sq doustne leki przeciwhistaminowe Il generacji,
w tym rupatadyna, z uwagi na lepszy profil bezpieczeristwa w porownaniu
Z pierwszq generacjq.

Problem ekonomiczny

Koszty stosowania ocenianej technologii we wnioskowanym wskazaniu,
z perspektywy pacjenta i perspektywy wspdlnej,

, W stosunku do wiekszosci innych refundowanych lekow
przeciwhistaminowych Il generacji. Wyniki analizy wskazujg

Zaznaczy¢ nalezy, ze istotny wptyw

na obliczenia majqg zréznicowane zatfozenia dotyczqce prognozowanego zuzycia
rupatadyny oraz preparatu stanowiqgcego podstawe limitu, a wiekszosc¢ danych
wejsciowych do analizy wptywu na budzet jest oparta na zatozeniach
arbitralnych, co stanowi istotne ograniczenie wiarygodnosci analizy.

Glowne argumenty decyzji

Oceniana technologia wykazuje skutecznos¢ | bezpieczenstwo zblizone
do obecnie stosowanych lekow przeciwhistaminowych Il generacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.4.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Rupaller (rupatadyna) we wskazaniach: - alergiczne
zapalenie btony sluzowej nosa u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat) - pokrzywka u dorostych
i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat)”. Data ukonczenia: 26 marca 2021.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Farmak International Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Farmak International Sp. z 0.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Farmak International
Sp. zo.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 52/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych rehabilitacji
leczniczej dla oséb po chorobie COVID-19

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach samorzgdowych
programow polityki zdrowotnej 6-tygodniowej rehabilitacji oddechowej,
realizowanej 2 razy w tygodniu w formie zaje¢ grupowych, pod nadzorem
prowadzqgcego fizjoterapeuty, oraz codziennie, samodzielnych indywidualnych
zajec pacjenta w domu, minimum raz dziennie, w formie 10 minutowych ¢wiczen
analogicznych do wykonywanych na zajeciach grupowych, pod nastepujgcymi
warunkami:
1. Angazowania do programu wytgcznie rehabilitantow, bez absorbowania
deficytowych kadr lekarskich i kwalifikowania pacjentow na podstawie
objawow klinicznych, bez koniecznosci wykonywania badan laboratoryjnych.

2. Nie stosowania w programie technologii nieskutecznych
lub o nieudowodnionej skutecznosci.

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywnq opinie o modelowym rozwiqgzaniu
pn. ,,Rehabilitacja lecznicza dla osob po chorobie COVID-19”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady i sugeruje rozwazenie stosowania tak poprawionego
rozwigzania modelowego przez jednostki samorzqdu terytorialnego.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Wirus SARS-CoV-2 atakuje gtdwnie uktad oddechowy, lecz najnowsze doniesienia
mowiq takze o chorobie wielonarzgdowej i wielouktadowej. Czesto dochodzi
do zapalenia ptuc: obustronnego, Srodmigzszowego, z nastepowym
wtdknieniem. W ostrym przebiegu COVID-19 rozwija sie ARDS (ang. acute
respiratory distress syndrome — zespot ostrej niewydolnosci oddechowej) czesto
prowadzqgcy do Smierci. Po przebyciu choroby bardzo czesto pozostajg zmiany
naciekowe w pftucach i ograniczenie sprawnosci pacjenta. Stanowisko
miedzynarodowych ekspertow pulmonologicznych jednoznacznie wskazuje
na koniecznos¢ i korzysci ptyngce z jak najszybszego wdrozenia szerokiego

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 52/2021 z dnia 06.04.2021 r.

programu rehabilitacji poszpitalnej dla ozdrowiericow w okresie 6-8 tygodni
po wyleczeniu infekcji COVID-19.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

W oparciu o wyniki badania RCT u pacjentow po przechorowaniu Covid-19
[Liu 2020] rekomendowane sq nastepujgce technologie rehabilitacji oddechowej
po Covid-19:

e trening miesni oddechowych — na urzgdzeniach oporowych (zastawka
z dociskiem sprezynowym) ew. trenazerze oddechowym - 3 serie
po 10 oddechow przy 60% maksymalnego cisnienia wydechowego w ustach,
z okresem odpoczynku 1 minuty miedzy seriami,

e Ccwiczenia kaszlu — 3 serie po 10 aktywnych kaszlniec,

e trening przepony — do 30 dobrowolnych skurczow przepony w pozycji lezgcej,
z ciezarem 1-3 kg na przedniej scianie jamy brzusznej (w celu zapobiezenia
obnizeniu przepony),

e cwiczenia rozciggajgce — w pozycji lezqcej lub bocznej z ugietymi kolanami
pacjent zgina rece, prostuje poziomo, w odwodzeniu i w rotacji na zewnqtrz.

Za nierekomendowane uznaje sie technologie rehabilitacyjne o nieudowodnionej
skutecznosci lub nieskuteczne, takie jak:

e zabiegi fizykoterapeutyczne — dziatanie ciepta, prgdu elektrycznego,
fal elektromagnetycznych, pola magnetycznego itp.,

® masaze,

e hydroterapie.

Warunkami realizacji sq:

e fizjoterapeuta,

e sala gimnastyczna,

e lezanki,

e pulsoksymetr,

e spirometr lub peakflowmetr,

e wyposazenie kazdego pacjenta w przyrzqd oporowy do ¢wiczen oddechowych
(ew. trenazer oddechowy),

e kryteria kwalifikacji:
— w pierwszej kolejnosci pacjenci leczeni na Covid-19 na oddziale
intensywnej terapii lub przy pomocy wysokoprzeptywowej tlenoterapii,
— wykluczenie niewydolnosci serca Il lub IV klasy NYHA,
— stan neurologiczny umozliwiajgcy wykonywanie ¢wiczen,
— wynik zmodyfikowanej skali dusznosci Borga (3-6),
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— lub test GMWT < 300 m.
Dowody naukowe

Badanie RCT Liu 2020 wykazato skutecznosc¢ prostego schematu rehabilitacji
oddechowej u starszych pacjentow po Covid-19 prowadzonej w formie zajec
grupowych 2 razy w tygodniu pod nadzorem fizjoterapeuty oraz codziennie
indywidualnych realizowanych przez pacjenta samodzielnie w domu. W wyniku
tego programu w grupie rehabilitowanej FEV1 z 1,10 wzrdst do 1,44 |, podczas
gdy w grupie kontrolnej z 1,13 do 1,26 |. Rowniez FVC wzrosto z 1,79 | do 2,36 |
podczas gdy w grupie kontrolnejz 1,77 do 2,08 |. 6MWT wzrdst z 162m do 212 m
tymczasem w grupie kontrolnej przed badaniem wynosit 155m a po 157m.
Program oceniany w tym badaniu dobrze odpowiada zasadom programdw
polityki  zdrowotnej = samorzqdow  terytorialnych, ktore  powinny
byc¢ komplementarne w stosunku doswiadczen finansowanych przez NFZ.

Opcjonalne technologie medyczne

Brak wiarygodnych informacji o opcjonalnych, skutecznych technologiach
medycznych.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Badanie spirometryczne - FEV1 i FVC, test 6MWT oraz kwestionariusz jakosci
zycia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a 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 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw nr: WS.434.1.2021
»Rehabilitacja lecznicza dla 0séb po chorobie COVID-19”. Warszawa, kwiecier 2021.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
bewacyzumab w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. leczenie cukrzycowego obrzeku plamki
26ttej (DME) (ICD-10: H36.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq bewacyzumab, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie cukrzycowego obrzeku
plamki zottej (DME) (ICD-10: H36.0).

Uzasadnienie

Cukrzycowy obrzek plamki (DME) oznacza obecnos¢ ptfynu lub wysiekow
twardych na obszarze srednicy tarczy nerwu wzrokowego od centrum plamki
zoftej. Do rozwoju cukrzycowego obrzeku plamki moze dojs¢ w kazdej postaci
retinopatii cukrzycowej — choroby naczyn i tkanki siatkowki, w ktdrej dochodzi
do przewlektych zaburzen krqzenia i niedokrwienia tych struktur na tle cukrzycy.
DME prowadzi¢ moze do pogorszenia widzenia, a w kraricowych przypadkach —
jego catkowitej utraty. DME jest czesto bilateralny i dlatego moze w istotnym
stopniu wptyngc¢ na jakosc¢ zycia, szczegodlnie w odniesieniu do aktywnych
pacjentow.

Czestosc wystepowania DME zalezy od stopnia zaawansowania retinopatii, czasu
trwania oraz typu cukrzycy. Szacuje sie, Zze po 25 latach wystepowania cukrzycy
typu 1 cukrzycowy obrzek plamki rozwija sie u ok. 29% chorych, a w cukrzycy typu
2 po 30 latach choroby rozwija sie u ok. 28% pacjentow leczonych insuling i u 14%
leczonych doustnymi lekami hipoglikemizujqcymi. Szacuje sie, ze ok. 40% osob
z DME to mtode osoby ponizej 45. roku zycia oraz, Zze w Polsce DME dotyczy
ok. 5060 tys. 0sob z cukrzycq.

Wszystkie odnalezione rekomendacje: polskie PTO z 2017 r. i PTD z 2021 r.,
miedzynarodowe [ICO z 2017 r., europejskie EURETINA z 2017 r. oraz
amerykanskie AAO z 2019 r. i ADA z 2021 r. sq zgodne, ze standardem w leczeniu
cukrzycowego obrzeku plamki z zajeciem dotka sq iniekcje doszklistkowe
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preparatow anty-VEGF. Bewacyzumab, pomimo braku rejestracji w ocenianym
wskazaniu (stosowanie off-label), jest rekomendowany/ wymieniany w leczeniu
DME we wszystkich odnalezionych dokumentach.

Odnaleziono trzy przeglgdy systematyczne, poréwnujgce badania dotyczgce
skutecznosci i bezpieczenstwa terapii z zastosowaniem bewacyzumabu
u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki (Rittiphairoj 2020, Pham 2019
oraz Virgili 2018) oraz publikacje dot. badan RCT opublikowane po dacie odciecia
z odnalezionych przeglgddw systematycznych (Glassman 2020). Dodatkowo
odnaleziono badanie dotyczqce bezpieczenistwa stosowania bewacyzumabu
w iniekcji doszklistkowej (Guzel 2016) oraz badanie odnoszqce sie do oceny
wplywu intensywnosci  leczenia  preparatami, skierowanymi  przeciw
srodbtonkowemu naczyniowemu czynnikowi wzrostu (anty-VEGF), na poprawe
ostrosci widzenia u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki zottej (Ciulla
2020).

Wyniki wszystkich odnalezionych badan wskazujg na podobng skutecznosc oraz
podobny profil bezpieczeristwa analizowanych terapii, wykorzystujgcych anty-
VEGF (bewacyzumabu, aflibercept i ranibizumab) w leczeniu cukrzycowego
obrzeku plamki zottej.

Zgodnie z obowiqzujgcym Obwieszczeniem MZ z dnia 18.02.2021 r. we wskazaniu
cukrzycowy obrzek plamki zottej (ICD-10: H36.0) nie sq refundowane zadne
substancje czynne. Obecnie, leczenie DME odbywa sie w ramach grupy JGP B84
(Mate zabiegi witreoretinalne ) w warunkach szpitalnych. Majgc na uwadze,
ze koszt jednej iniekcji doszklistkowej w ramach JGP B84 wynosi od 616 PLN
do 724 PLN, natomiast analogiczny koszt w ramach programu lekowego
oszacowano na 387,39 PLN., zmiana sposobu finansowania z JGP na program
lekowy przyczynitoby sie do obnizenia kosztu pojedynczej dawki bewacyzumabu
od 228,61PLN do 336,61 PLN.

Obnizenie kosztu pojedynczej dawki bewacyzumabu w ramach programu
lekowego pozwolitoby na zmniejszenie wydatkow ptatnika na poziomie
od 7,3 min PLN do 10,8 min PLN rocznie, przy zatozeniu braku wptywu zmiany
sposobu finansowania na liczbe wykonanych iniekcji (32 tys. iniekcji rocznie).
Natomiast uwzgledniajgc znaczne zwiekszenie dostepnosci leczenia (wzrost
liczby wykonanych rocznie iniekcji z 32 tys. do 82-128 tys.) roczny wzrost kosztow
catkowitych zwiqgzanych ze zmiang sposobu finansowania bewacyzumabu
w DME, moze wyniesc¢ od 8,63 min PLN do 29,97 min PLN.

Podsumowujqc, biorgc pod uwage catosc¢ dostepnych danych, wytyczne kliniczne

oraz stanowisko eksperta klinicznego, Rada uznaje finansowanie bewacyzumabu
we wnioskowanym wskazaniu za zasadne.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2020 .,
poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg lekow
zawierajacych dang substancje czynng w ramach programu lekowego nr: 0T.4221.41.2021 ,Bewacyzumab
we wskazaniu: leczenie cukrzycowego obrzeku plamki zéttej (DME) (ICD10: H36.0)”. Data ukoriczenia:
02.04.2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
olaparibum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng olaparibum, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

e |eczenie podtrzymujgce dorostych pacjentow z zaawansowanym (w stopniu Il
i IV wg klasyfikacji FIGO) nabfonkowym rakiem jajnika o niskim stopniu
zroznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej
z obecnosciq mutacji BRCA1/2 (dziedzicznej i (lub) somatycznej), u ktorych
uzyskano odpowiedz? (catkowitq lub czesciowq) po ukoriczeniu chemioterapii
pierwszego rzutu opartej na zwigzkach platyny;

e Jleczenie podtrzymujgce dorostych pacjentow z  platynowrazliwym
nawrotowym rakiem jajnika o niskim stopniu zréZnicowania (ang. high
grade), rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktdrych
uzyskano odpowiedz (catkowitq lub czesciowg) na chemioterapie opartq
na zwigzkach platyny.

Uzasadnienie

Olaparyb jest silnym inhibitorem polimeraz poli-ADP-rybozy (PARP-1, PARP-2
i PARP-3), zarejestrowanym w leczeniu nowotworow, miedzy innymi jajnika,
jajowodow i otrzewnej.

Dostepne dane kliniczne, dotyczqce olaparybu we wnioskowanych wskazaniach,
pochodzq przede wszystkim z badan SOLO1, SOLO2 oraz Study 19. W badaniu
SOLO1, porownywano olaparyb w postaci tabletek vs placebo u pacjentek
z platynowrazliwym, nowozdiagnozowanym, zaawansowanym rakiem jajnika
(surowiczym lub endometrialnym) o niskim stopniu zréZnicowania, rakiem
jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z obecnosciq mutacji w genach
BRCA1 i/lub 2. W grupie chorych otrzymujgcych olaparyb, w poréwnaniu
z placebo, odnotowano niisze o 70% ryzyko progresji choroby lub zgonu
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(p<0.001) oraz o 50% nizsze ryzyko drugiej progresji choroby lub zgonu (p<0.001).
W badaniu nie wykazano rdznic w jakosci zZycia, nie osiggnieto takze mediany
przezycia catkowitego (3 letni okres obserwacji).

W badaniach SOLO2 i Study 19, porédwnywano efektywnos¢ olaparybu,
stosowanego w formie tabletek i kapsutek, w porédwnaniu z placebo u pacjentek
z nawrotowym rakiem jajnika. W grupie olaparybu, w porownaniu z placebo,
zaobserwowano nizsze ryzyko progresji choroby lub zgonu (odpowiednio o 70%
i 83%) (p<0.001). Podobnie jak w przypadku badania SOLO1, w badaniu SOLO2
nie stwierdzono roznic istotnych statystycznie w zakresie przezycia catkowitego.
Natomiast w badaniu Study 19 zaobserwowano istotnie statystycznie mniejsze
048% ryzyko zgonu z jakichkolwiek przyczyn w ramieniu olaparybu. Wyniki
badania SOLO2 oraz Studyl9 wskazujg na podobny profil bezpieczenstwa
olaparybu stosowanego w kapsutkach i tabletkach.

Wytyczne kliniczne uwzgledniajq olaparyb jako terapie zalecang w leczeniu
podtrzymujgcym w nawrotowym, niskozroznicowanym, platynowrazliwym raku
jajnika z mutacjg genéw BRCA1/2 (PTGO 2017, PTG 2016, ACSO 2020, NICE 2019,
BGCS 2017, ESMO-ESGO 2019, ESMO 2019, SEOM 2016, NCI 2018, NCCN 2021,
FIGO 2018, CCO 2017, BGS 2017).

Wytyczne NICE 2020, NCCN 2021, ACSO 2020, NCI 2018 wskazujq z kolei
na mozliwos¢ zastosowania olaparybu, w ramach terapii podtrzymujgcej,
w leczeniu nowo zdiagnozowanego, zaawansowanego raka jajnika, z mutacjami
BRCA1 i/lub 2 z catkowitq lub czesciowq odpowiedzig na chemioterapie opartq
na pochodnych platyny.

Wytyczne odnoszq sie takie do kwestii roznic w zastosowaniu olaparybu
w postaci tabletek i kapsutek. Wedtug wytycznych NCCN 2021 wskazano,
ze olaparyb w tabletkach (100 mg i 150 mg) nie powinien byc¢ zastepowany
olaparybem w kapsutkach (50 mg), z uwagi na rdznice w dawkowaniu
i biodostepnosci kazdej z formulacji. W wytycznych NICE 2019/2020 podkreslono,
iz olaparyb w kapsutkach bedzie wycofany, gdy przestanie byc¢ stosowany przez
pacjentki. W pozostatych wytycznych nie odniesiono sie do postaci olaparybu.
Eksperci kliniczni poparli wniosek o finansowanie olaparybu w rozszerzonym
wskazaniu. Wskazali oni, Ze rozpoczecie refundacji olaparybu w postaci tabletek
wptynie na stopniowe wycofywanie stosowania olaparybu w postaci kapsutek.

Uprzednio  przeprowadzona analiza ekonomiczna (CMA) wykazata,
Ze stosowanie olaparybu w postaci tabletek, w porownaniu z olaparybem
w postaci kapsuftek, . Zgodnie
zwynikami CUA, przy objeciu refundacjq olaparybu w tabletkach koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu wynosi z perspektywy

— a zatem - progu opfacalnosci, o ktérym mowa

w ustawie o refundacji. Przy zafozeniu finansowania olaparybu w tabletkach,
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pozytywna decyzja, dotyczqca finansowania leku w postaci kapsutek
w dodatkowych wskazaniach, nie bedzie sie wigzata z dodatkowymi wydatkami
ptatnika publicznego. W przypadku braku finansowania olaparybu w formie
tabletek, biorgc pod uwage, ze wskazania dla obu form sq zbiezne, wydatki
ptatnika publicznego

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje refundacyjne dot. stosowania
olaparybu w formie tabletek w terapii podtrzymujgcej po kolejnych liniach
leczenia (HAS 2018, PBAC 2018, NICE 2020). W rekomendacji NICE 2020
podkreslono, iz rekomendowana dawka olaparybu w tabletkach, ktora jest nizsza
od zalecanej dawki olaparybu w kapsutkach, charakteryzuje sie podobnym
profilem farmakokinetycznym, skutecznosciq i tolerancjq, co wskazuje,
iz olaparyb w formie tabletek jest co najmniej tak samo skuteczny jak w formie
kapsutek.

Uwaga Rady

Pozytywna opinia Rady dotyczgca poszerzonych wskazan dla olaparybu w formie
kapsutek, w stosunku do wskazan rejestracyjnych, jest zasadna jedynie
w przypadku braku pozytywnej decyzji MZ, dotyczqcej finansowania olaparybu
w postaci tabletek, ktora uzyskata pozytywnq rekomendacje Prezesa AOTMIT
oraz Rady Przejrzystosci (rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 41/2020; stanowisko
Rady Przejrzystosci nr 41/2020) pod warunkiem _
_. Nalezy zauwazyc, ze wskazania rejestracyjne dla formy
tabletkowej sq identyczne jak wskazania pozarejestracyjne dla postaci
kapsutkowej.

Nalezy jednak zauwazyé, Ze olaparyb w postaci kapsutek ma podlegac
stopniowemu wycofywania z rynku. Dostepne dane wskazujq, Ze obie postacie
leku nie roznig sie skutecznosciq i bezpieczenstwem, jednakie ze wzgledu
na roznice w biodostepnosci obu form, ich zamienne stosowanie moze
generowac ryzyko btedow w dawkowaniu. Niemniej, w opinii ekspertow,
kontynuacja leczenia olaparybem postaci tabletek jest mozliwa u osob, ktdre
rozpoczety leczenie w postaci kapsutek. W zwigzku z powyzszym, w opinii Rady,
optymalnym rozwiqzaniem jest uruchomienie programu lekowego w ksztafcie
opiniowanym uprzednio (tabletki) i stopniowe wygaszanie programu, w ktorym
olaparyb jest stosowany w postaci kapsutek.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 54/2021 z dnia 06.04.2021 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2020 .,
poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.42.2021 ,Olaparibum we wskazaniu: e leczenie podtrzymujgce dorostych pacjentéw
z zaawansowanym (w stopniu Ill i IV wg. klasyfikacji FIGO) nabtonkowym rakiem jajnika o niskim stopniu
zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej z obecnos$cig mutacji BRCA1/2 (dziedzicznej
i (lub) somatycznej), u ktorych uzyskano odpowiedz (catkowitg lub czesciowg) po ukonczeniu chemioterapii
pierwszego rzutu opartej na zwigzkach platyny; e leczeniu podtrzymujagcym dorostych pacjentéow
z platynowrazliwym nawrotowym rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania (ang. high grade), rakiem
jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktérych uzyskano odpowiedz (catkowitg lub czesciowa)
na chemioterapie opartg na zwigzkach platyny”. Data ukonczenia: 2 kwietnia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB 0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkannicow gminy Myszyniec na lata
2021-2023"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkarncow
gminy Myszyniec na lata 2021-2023”, pod warunkiem niestosowania procedur
o nieudowodnionej skutecznosci.

Uzasadnienie

Gtownym celem programu jest przywrocenie petnej lub maksymalnie mozliwej
sprawnosci fizycznej mieszkaricom gminy Myszyniec poprzez dofinansowanie
kompleksowych dziatarn edukacyjnych i rehabilitacyjnych. Projekt programu
wpisuje sie zatem w priorytet zdrowotny: ,rehabilitacja”, ktory zostat
wymieniony w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
Program skierowany jest do mieszkaricow gminy Myszyniec (woj. mazowieckie,
8 miejsce w kraju pod wzgledem wspdtczynnika chorobowosci szpitalnej
z powodu chordb uktadu kostno-miesniowego - ok. 1 550/100 tys.), ktorzy
ukonczyli 60 rok zycia lub starszych i majg rozpoznang chorobe zapalng
lub przewlektg narzqdu ruchu lub obwodowego uktadu nerwowego wymagajgcq
rehabilitacji. Przy przedstawionych danych szacunkowych oznacza to, ze 200
0s0b bedzie stanowic populacje docelowq, a projekt zaktada objecie programem
rehabilitacji 100 mieszkancow ze wzgledu na ograniczone srodki finansowe
gminy. Uczestnictwo w programie bedzie wymagac skierowania na rehabilitacje
leczniczg wydanego przez lekarza POZ lub lekarza specjaliste lub przez
fizjoterapeute. Poprawnie zaplanowano wykluczenie z programu o0sob, ktore
korzystaty ze swiadczen rehabilitacji leczniczej z powodu tej samej choroby,
finansowanych ze srodkow publicznych w okresie 6 miesiecy przed zgfoszeniem
sie do programu.

Program ma 4 cele szczegotowe, z ktorych cel 2 i 3 wymagajq modyfikacji,
poniewaz ,,ograniczenie ryzyka nawrotu urazu oraz poprawe czynnikow ryzyka,
takich jak poziom aktywnosci fizycznej i stosowanie zasad ergonomii w miejscu
pracy”, podobnie jak ,ograniczenie ryzyka progresji choroby uktadu ruchu
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lub choroby obwodowego uktadu nerwowego” nie jest mozliwe do oceny. Projekt
zawiera 3 mierniki efektywnosci, ale miernik osiggniecia celu gtownego
nie spetnia kryteriow obiektywnego miernika, takze w odniesieniu na czasu jego
oceny.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2021-2023.

Poprawnie zatozono w programie zindywidualizowanie rehabilitacji w potgczeniu
z dziataniami edukacyjnymi. Zaplanowano wykorzystanie w ramach rehabilitacji
m.in. zabiegow fizykoterapii z zakresu elektroterapii (np. jonoforeza,
elektrostymulacja i inne), ultradZwieki miejscowe, termoterapie, hydroterapie
i kinezyterapii, w tym m.in. ¢wiczenia czynne w odcigzeniu i czynne w odcigzeniu
z oporem, ¢wiczenia czynne wolne i czynne z oporem, ¢wiczenia izometryczne,
¢wiczenia grupowe ogdlnousprawniajgce oraz masazu. Nalezy jednak podkreslic,
Ze czes¢ planowanych zabiegow to zabiegi, ktdorych skutecznosci
nie udokumentowano w badaniach klinicznych. Takie zabiegi o niepewnej
skutecznosci obejmujq zabiegi fizykoterapii z zakresu elektroterapii
(np. jonoforeza, elektrostymulacja i inne), ultradZzwieki miejscowe, termoterapie,
hydroterapie.

Indywidualizacja podejscia do pacjenta z niepetnosprawnosciq ruchowgq jest
zgodna z aktualnymi rekomendacjami ekspertéow, m.in. tymi wydanymi przez
NSF 2017 i VHA-DoD 2010, a takze, w szczegolnosci dla pacjentow z chorobg
zwyrodnieniowq stawow niezaleznie od stopnia niepetnosprawnosci, zaleceniami
wydanymi przez RACGP 2018 i NICE 2014. Nalezy podkreslic jednak,
ze rekomendacje towarzystw naukowych oparte sq w tej kwestii na badaniach
o niskiej jakosci naukowej. Korzysci z rehabilitacji leczniczej gtdwnie z zakresie
choroby  zwyrodnieniowej stawow  kregostupa  pokazaty  publikacje,
w tym przeglqd Pollock 2014 i Oosterhuis 2014. Takze kompleksowosc
i indywidualizacje planu rehabilitacji pacjenta zalecat konsultant krajowy
w dziedzinie rehabilitacji medycznej w 2010 roku. Wage rehabilitacji leczniczej
w skali zdrowia publicznego podkreslit takze konsultant krajowy w dziedzinie
fizjoterapii w 2016 roku oraz konsultanci wojewoddzcy w tej dziedzinie. Nalezy
zauwazyé, ze mimo iz zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej, to nie funkcjonuje zaden
sSwiadczeniodawca udzielajgcy swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej, zatem
potrzeby zdrowotne mieszkaricow w tym zakresie nie sq zaspokojone.

W zakresie edukacji zaplanowano przygotowanie i przekazanie uczestnikom
programu materiatow edukacyjnych, tj. nagranego wyktadu (60 min.) w formie
elektronicznej lub wydruku, a tematyka wyktadu ma obejmowac nie tylko
znaczenie aktywnosci fizycznej i ergonomii pracy, ale takze zagadnienia
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zdrowego zywienia oraz sposobu radzenia sobie ze stresem. Warto podkreslic,
ze wtasciwie uwzgledniono w projekcie koniecznos¢ przekazania uczestnikom
zalecen dotyczgcych dalszego postepowania, w tym osobnej informacji dla tych,
ktorzy przedwczesnie zdecydujq o zakoriczeniu swojego udziatu w programie.

Whnioskodawca zadawalajgco odnidst sie do wymagan dotyczqcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Poprawnie zaplanowano takze wytonienie
realizatora programu na podstawie konkursu ofert. Nie budzi takze zastrzezen
ankieta satysfakcji, ktorg majg wypetnia¢ uczestnicy, aby oceni¢ jakosc
swiadczen realizowanych w ramach programu. W wiekszosci wymaganych
aspektow poprawnie zaplanowano takze sposdb oceny efektywnosci programu.

Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 94 500 zt (31 500 zt w jednym
roku trwania programu), ktore zostang pokryte w 50% przez gmine Myszyniec,
aw 50% przez uczestnikow z uwzglednieniem mozliwosci ubiegania sie
o dofinansowanie NFZ. Zaplanowano nastepujgce koszty uczestnictwa
w programie dla jednej osoby, tj. 300 zt obejmujqgce 50% kosztu indywidualnego
planu rehabilitacyjnego (290 zt) oraz 50% kosztu materiatow edukacyjnych
(10 z1).

Gtowne argumenty decyzji

Program zostat wtasciwie zaprojektowany odpowiadajgc na niezaspokojone
potrzeby zdrowotne w zakresie rehabilitacji medycznej mieszkancow gminy
Myszyniec oraz dajgc mozliwosc¢ skorzystania z terapii i akcji edukacyjnej 50%
mieszkaricow z grupy docelowej. Jednak program powinien uwzgledniac jedynie
zabiegi o udowodnionej skutecznosci w rehabilitacji leczniczej.

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 péin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.13.2021 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkarnicdw gminy Myszyniec na lata 2021-2023" realizowany przez: Gmine Myszyniec, Warszawa,
kwiecien 2021 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i rehabilitacji dysfunkcji
narzadu ruchu dla mieszkarnicow Gminy Miejskiej Krakow”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i rehabilitacji dysfunkcji narzqdu ruchu dla mieszkancow
Gminy Miejskiej Krakow”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w Raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu wpisuje sie w priorytet: ,rehabilitacja”, nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Realizacji programow z zakresu rehabilitacji leczniczej moze wptyngc na poprawe
jakosci rehabilitacji, zwtaszcza na jej kompleksowosc i ciggtos¢; nie powinna
jednak uwolnic jednostek ochrony zdrowia i NFZ od realizowania podstawowej
rehabilitacji w obowiqzujgcym zakresie. Wszystkie zaplanowane przez
whnioskodawce interwencje fizjoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie
w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. 2021
poz. 265).

Wedtug wnioskodawcy dziatania w ramach programu sq zgodne z mapq potrzeb
zdrowotnych oraz priorytetowymi dziataniami dla regionalnej polityki
zdrowotnej woj. matopolskiego.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie sprawnosci
funkcjonalnej i obnizenie dolegliwosci bélowych u 50% uczestnikow”.

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych
interwencji: porada lekarska — wstepna, koricowa w uzasadnionych przypadkach
kontrolna; porada fizjoterapeutyczna — wstepna, koricowa w uzasadnionych
przypadkach kontrolna; fizjoterapia pod nadzorem zespotu rehabilitacyjnego:
rehabilitacja ogdlnoustrojowa w warunkach oddziatu dziennego - wariant A;
rehabilitacja ogdlnoustrojowa w warunkach oddziatu stacjonarnego —wariant B;
edukacja zdrowotna.
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Swiadczenia realizowane bedg wedtug indywidualnego programu postepowania
rehabilitacyjnego. indywidualny plan rehabilitacji w warunkach oddziatu
stacjonarnego lub dziennego bedzie ustalany podczas porady lekarskiej
i fizjoterapeutycznej. Osoby zakwalifikowane odbedq szereg zabiegow
fizykoterapeutycznych i  kinezyterapeutycznych. Rada zwraca uwage
na stosowanie wytgcznie zabiegow o potwierdzonej skutecznosci terapeutycznej.
Zdaniem Rady, zasadne jest wydtuzenie czasu trwania zabiegow
kinezyterapeutycznych kosztem tych procedur fizykoterapeutycznych, ktorych
skutecznosc nie zostata w sposob przekonujgcy udowodniona.

Edukacja bedzie uwzgledniata minimum 2 spotkania grupowe, kazde
po co najmniej 60 minut. Tematyka spotkan bedzie obejmowac zagadnienia
z zakresu zachowan prozdrowotnych (zwalczanie natogow, zasady zdrowego
stylu zycia, profilaktyka chorob narzqdu ruchu, ergonomia, sposoby radzenia
sobie ze stresem, zasady zdrowego odzywiania). Kazdy uczestnik otrzyma
materiaty edukacyjne w formie pisemnej oraz zalecenia dot. aktywnosci
fizycznej/éwiczern do wykonywania w warunkach domowych. Dla o0sob
z nadwagq lub otytfosciqg dedykowany bedzie rozszerzony program edukacyjny -
jedno spotkanie indywidulane (min. 60 minut) z dietetykiem i/lub psychologiem.

Okres realizacji programu to lata 2021-2024. Populacja kwalifikujgca sie
do programu wyniesie w ciggu catego czasu jego trwania minimum 1 416 osob
(30% populacji docelowej).

Whnioskodawca nie wskazat sposobu wyboru realizatora programu.

Catkowity budzet programu oszacowano na:

e 3954000 zt (988 500 zt rocznie) — w przypadku realizowania wariantu A,

e 1854520zt (463 630 zt rocznie) — w przypadku realizowania wariantu B,

e w przypadku realizowania wariantu C (i Ai B) —5 808 520 zt (1 452 130 zt
rocznie).

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Krakdw. Na podstawie art. 48d
ust. 1 Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych Gmina bedzie ubiegatfa sie o dofinansowanie przez NFZ kosztow
dziatan realizowanych 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pézn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.15.2021 ,,Program profilaktyki i rehabilitacji dysfunkcji narzadu ruchu
dla mieszkarncéw Gminy Miejskiej Krakow” realizowany przez: Miasto Krakdéw, Warszawa, kwiecien 2021 oraz
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Aneksu ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz
dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016, a takze Raportu w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych
programoéw: ,Profilaktyka przewlektych béléw kregostupa” z lipca 2020.



