Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.21.2021.LAn

Protokét nr 19/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 maja 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 12:06.

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

Anna Cieslik

Anna Greziak
Dariusz Jarnutowski
Adam Maciejczyk
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski

Piotr Szymanski
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Janusz Szyndler

10. Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imnovid (pomalidomidum) w ramach programu

lekowego: ,, Leczenie dorostych chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego

(ICD-10 C90.0)".

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu

terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom dla personelu
medycznego zatrudnionego w podmiotach leczniczych wojewddztwa mazowieckiego”,

2) ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsréd oséb dorostych w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom realizowany w powiecie piaseczyiskim na lata
2021-2023".

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne
goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum we wskazaniu: obnizenie popedu u o0sdb
zrozpoznaniem zaburzed preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci
lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu.

Zakonczenie posiedzenia.

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@aotm.gov.pl
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Protokdt nr 19/2021 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 04.05.2021 r.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit dane odnoszace sie do leku Imnovid w ramach programu lekowego
dot. leczenia szpiczaka plazmocytowego.

Rada wystuchata opinii przedstawiciela pacjentéw i eksperta z dziedziny medycyny, dopuszczonych
do udziatu w posiedzeniu. Przedstawiciel pacjentdw odpowiadat takze na pytania Rady.

Propozycje stanowiska Rady przedstawita Anna Cieslik, po czym, wobec braku gtoséw w dyskusji,
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. 1) Analityk Agencji oméwit zatozenia programu polityki zdrowotnej woj. mazowieckiego
w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom. Gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler,
Piotr Szymanski, Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski, Anna Greziak i Adam Maciejczyk, a propozycje
opinii przedstawit Dariusz Jarnutowski.

W dalszej dyskusji Rady uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Dariusz Jarnutowski i Jakub Pawlikowski.
W wyniku dyskusji, Rada zdecydowata o koniecznosci wprowadzenia zmian w tresci opinii, w zwigzku
z czym gtosowanie nad uchwatg przetozono na dalszy etap posiedzenia.

2) Analityk Agencji oméwit zatozenia programu polityki zdrowotnej pow. piaseczynskiego w zakresie
szczepien przeciwko pneumokokom. Gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski
i Adam Maciejczyk, a propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski.

W tym miejscy Rada zdecydowata o powrocie do uchwaty dot. programu polityki zdrowotnej
woj. mazowieckiego.

1) cd. Po sformutowaniu ostatecznej tresci uchwaty, w czym udziat brali: Piotr Szymanski,
Rafat Nizankowski, Anna Greziak, Dariusz Jarnutowski, Jakub Pawlikowski i Adam Maciejczyk,
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(10 oséb obecnych) uchwalita negatywnga opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

2) cd. Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 4. Propozycje opinii Rady w zakresie lekdw zawierajacych substancje czynne goserelinum,
leuprorelinum, triptorelinum we wskazaniu dot. obnizenie popedu u 0séb z rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych przedstawit Janusz Szyndler.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 13:28.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 49/2021 z dnia 4 maja 2021 roku
w sprawie oceny leku Imnovid (pomalidomidum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie dorostych chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Imnovid (pomalidomid), kapsutki twarde, 1 mg, 14, kaps., kod EAN:
05909991398477,

e Imnovid (pomalidomid), kapsutki twarde, 2 mg, 14, kaps., kod EAN:
05909991398484,

e Imnovid (pomalidomid), kapsutki twarde, 3 mg, 14, kaps., kod EAN:
05909991398491,

e Imnovid (pomalidomid), kapsutki twarde, 4 mg, 14, kaps., kod EAN:
05909991398507,

w ramach programu lekowego , Leczenie dorostych chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 €90.0)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pomalidomid jest obecnie refundowany w programie lekowym B.54 , Leczenie
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD 10
C90.0)”, w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu dorostych chorych,
z nawrotowym lub opornym szpiczakiem plazmocytowym, u ktorych stosowano
uprzednio co najmniej dwa schematy leczenia, obejmujqce zaréwno lenalidomid
i bortezomib, oraz u ktdrych w trakcie ostatniego leczenia nastgpita progresja
choroby. W przedktadanym wniosku proponuje sie rozszerzenie wskazan dla
pomalidomidu w ramach istniejgcego programu lekowego o wskazanie do jego
stosowania w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, w leczeniu
dorostych chorych z nawrotowym lub opornym szpiczakiem plazmocytowym,
u ktorych stosowano uprzednio co najwyzej trzy schematy leczenia, w tym
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 49/2021 z dnia 04.05.2021 r.

schemat zawierajqcy lenalidomid oraz u ktdrych w trakcie leczenia nastqpita
progresja choroby i nie stwierdzono przeciwskazan do stosowania bortezomibu.

Dowody naukowe

Stosowanie wnioskowanej terapii w porownaniu z deksametazonem w wysokich
dawkach wiqzato sie ze statystycznie istotnie wydtuzeniem: przezycia wolnego od
progresji, przezycia catkowitego, czasu trwania odpowiedzi.
Wspomniane powyzej wyniki sugerujq, ze lek moze stanowi¢ wartosciowq
alternatywe w terapii pacjentow z rozpoznaniem nawrotowego i opornego
szpiczaka plazmocytowego. Dzieki wielokierunkowemu dziataniu, obejmujgcemu
bezposredniq aktywnosc przeciwszpiczakowgq, jak i stymulujgcy wptyw na uktad
odpornosciowy, leki immunomodulujgce (IMIDs) sq obecnie podstawq terapii.
IMIDs nowej generacji sq uwzglednione w schematach leczenia
rekomendowanych przez ESMO - lenalidomid juz w pierwszej linii,
a pomalidomid — od trzeciej linii. W badaniach naukowych dowiedziono braku
opornosci krzyzowej miedzy poszczegolnymi IMIDs | udowodniono duzg
skutecznos¢ pomalidomidu u pacjentéow z nawrotowym szpiczakiem (RRMM),
opornych na inhibitory proteasomow i lenalidomid, a takze u chorych
Z niekorzystnym profilem cytogenetycznym. Dublet pomalidomid-deksametazon
jest rowniez podstawq pofqczen trojlekowych z bortezomibem, karfilzomibem,
cyklofosfamidem, daratumumabem | elotuzumabem, o udowodnionej
skutecznosci i bezpieczeristwie w tej grupie chorych.

Polska Grupa Szpiczakowa 2021 wydata bardzo silng rekomendacje dla schematu
PVD (pomalidomid, bortezomib oraz deksametazon), na podstawie badania
Optimmism. W badaniu poréwnujgcym terapie PVD z terapiq VD u chorych
leczonych wczesniej lenalidomidem mediana czasu wolnego od progresji (PFS)
wyniosta 11.2 miesigca dla grupy badanej w porownaniu do 7.1 dla grupy
kontrolnej (HR 0.61). Nalezy zaznaczyc, ze ponad 70% chorych biorqgcych udziat
w tym badaniu byto opornych na lenalidomid, stqd rekomendacja dla tej terapii
w tej wifasnie populacji chorych jest bardzo silna. W badaniu OPTIMMISM,
rejestracyjnym dla PVd wszyscy pacjenci byli wczesniej leczeni lenalidomidem,
u chorych ktorym podano PVd w 2 linii leczenia mediana PFS byfa na poziomie
ponad 20 miesiecy. Schemat PVd jest wygodny w stosowaniu-nie wymaga iniekcji
dozylnych (podania lekow jedynie doustnie-pomalidomid, deksametazon
i winiekcji podskdrnej-bortezomib), co znacznie skraca czas pobytu pacjenta
w jednostce stuzby zdrowia i ogranicza kontakt z personelem | innymi
pacjentami. Jest to szczegdlnie istotne w dobie pandemii COVID-19 (minimalizuje
zagrozenie epidemiczne). Brak koniecznosci podawania lekow we wlewach
dozylnych eliminuje ryzyko infekcji naczyniowych i powiktan po wynaczynieniach
lekow.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 49/2021 z dnia 04.05.2021 r.

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Za refundacjq przemawiajg dowody naukowe potwierdzajgce skutecznosc
interwencji.

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 uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4231.4.2021
»Whnioski o objecie refundacjg lekéw Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego:, Leczenie dorostych
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”, data ukonczenia:
22.04.2021 .

Inne wykorzystane zrédta danych:

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Celgene Europe B.V.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Celgene Europe B.V.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Celgene Europe B.V.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 61/2021 z dnia 4 maja 2021 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien przeciwko pneumokokom dla personelu medycznego
zatrudnionego w podmiotach leczniczych wojewddztwa
mazowieckiego”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepienn przeciwko pneumokokom
dla personelu medycznego zatrudnionego w podmiotach leczniczych
wojewddztwa mazowieckiego”.

Uzasadnienie:

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii”, nalezqgce do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz. U. z 2018 r.
poz. 469) oraz jest zgodny z celem operacyjnym nr 6 ,Profilaktyka chordb
zakaZznych” wskazanym w ,Kierunkach dziatan w zakresie polityki zdrowotnej
Wojewddztwa Mazowieckiego na lata 2018-2021".

W aktualnie obowigzujgcym Programie Szczepieri Ochronnych (PSO) na 2021 r.,
szczepienia przeciwko pneumokokom, zostaty wskazane jako zalecane, w tym
m.in. dla osoéb dorostych powyzej 50 roku Zycia;, w populacji osob dorostych
z przewlektq chorobgq serca, przewlektq chorobg ptuc, cukrzycq, wyciekiem ptynu
maozgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym, przewlektq chorobg wqtroby,
w tym z marskoscig, osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy.
W PSO nie wyodrebniono zalecern odnosnie szczepienn personelu medycznego
przeciw pneumokokom. Odnalezione wytyczne kliniczne zwracajq uwage
na wiek 0so0b przyjmujgcych szczepienie (dzieci oraz osoby starsze) oraz
wystepowanie czynnikow ryzyka toisamych z zawartymi w PSO.
Rekomendacje rowniez nie odnoszq sie wprost do pracownikow systemu
ochrony zdrowia.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 61/2021 z dnia 04.05.2021 r.

Celem gtownym programu jest ,eliminacja ryzyka zachorowan na choroby
spowodowane zakazeniem Streptococcus pneumoniae u minimum 70%
populacji docelowej w latach 2021-2023”. W projekcie programu wskazano
rowniez 1 cel szczegdtowy, tj.: ,,uzyskanie do 2023 r. rownego lub mniejszego
niz 3,39/100 000 poziomu wykrywalnosci inwazyjnej choroby pneumokokowej
w populacji ogdlnej wojewddztwa mazowieckiego”.

W tresci projektu przedstawiono dane dot. wykrywalnosci inwazyjnej choroby
pneumokokowej (IChP) w poszczegdlnych grupach wiekowych oraz zaznaczono,
ze wykrywalnosc¢ IChP w wojewddztwie mazowieckim w 2019 r. wyniosta 3,39
na 100 000 mieszkancow. Odniesiono sie rowniez do wspotczynnika
Smiertelnosci zwigzanego z IChP. W projekcie wskazano, Zze wedtug danych
KOROUN wykrywalnos¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej w grupie 0sob
aktywnych zawodowo (25-64 lat) w 2019 r. wyniosta 4,7 na 100 000
mieszkancow.

Populacje docelowq programu stanowic bedzie personel medyczny zatrudniony
w podmiotach leczniczych wojewddztwa mazowieckiego. Zgodnie z danymi
Samorzqdu Wojewodztwa Mazowieckiego w 2020 r. w podmiotach leczniczych
dla ktorych Samorzgd Wojewddztwa Mazowieckiego jest podmiotem
tworzqcym lub w ktorych posiada udziaty zatrudnionych jest 18 942 osob
personelu medycznego (stan na 30 czerwca 2020 r.). Biorgc pod uwage budzet
programu w jego trakcie mozina przeprowadzi¢ szczepienia 14 868 o0sd6b
z populacji docelowej.

Osoby spetniajgce kryteria wtgczenia do programu zostang zaszczepione 13-
walentnq  szczepionkq przeciwko pneumokokom  (PCV-13). Schemat
jednodawkowy szczepienia jest zgodny z ChPL. Szczepienie bedzie poprzedzane
badaniem lekarskim w celu kwalifikacji pacjenta do szczepienia.
Szczepienia bedq wykonywane po uzyskaniu swiadomej zgody pacjenta
na udziat w programie. W ramach programu zaplanowano rowniez
prowadzenie dziatan informacyjno-promocyjnych wsrod personelu medycznego
zatrudnionego w podmiotach leczniczych Wojewddztwa Mazowieckiego.

W ramach oceny efektywnosci zaplanowano m.in. zebranie informacji o ilosci
wykonanych swiadczen w ramach programu. Ocena jakosci swiadczen
w programie dokonana zostanie na podstawie analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do jego uczestnikow. Do projektu zatgczono wzdr ankiety.
Ewaluacja programu bedzie opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatarn w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu.

Program bedzie finansowany z budzetu Wojewddztwa Mazowieckiego.
Jednostkowy koszt uczestnictwa w programie obejmujqgcy: kwalifikacje
uczestnika do programu, kwalifikacje do szczepienia oraz wykonanie
szczepienia wraz z 1 dawkq szczepionki oszacowano na 403,54 zt.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 61/2021 z dnia 04.05.2021 r.

Koszt catkowity realizacji programu ma wynosi¢ 6 000 000 zt, w tym: w 2021 r.
— 1000 000 zt, 2022 r. — 2 500 000 zt, oraz w 2023 r. — 2 500 000 zt.

Zarowno wytyczne kliniczne jak i obowiqzujgcy PSO nie odnoszq sie do caftej
grupy pracownikow systemu ochrony zdrowia; szczepienie nalezy rozwazyc
przede wszystkim w grupach wysokiego ryzyka, np. po 65 r. z. z chorobami
przewlektymi, niedoborami odpornosci

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.23.2021 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepier przeciwko
pneumokokom dla personelu medycznego zatrudnionego w podmiotach leczniczych wojewddztwa
mazowieckiego”, data ukonczenia: maj 2021 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,,Szczepienia przeciwko
pneumokokom wsrdd osdb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 62/2021 z dnia 4 maja 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd oséb dorostych w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom realizowany w powiecie piaseczyriskim
na lata 2021-2023”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd o0sob dorostych
w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom realizowany w powiecie
piaseczynskim na lata 2021-2023”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej opracowany przez
powiat Piaseczno, zaktadajqcy przeprowadzenie dziatan edukacyjnych i szczepien
przeciwko pneumokokom w populacji oséb 265 lat, obcigzonych czynnikami
ryzyka (osoby leczone z powodu chordb uktadu oddechowego —wg kodow ICD 10
J40-J47). Planowane jest zaszczepienie docelowo 450 osob, a koszty catkowite na
realizacje programu zostafy oszacowane na 133 650 zt. W tresci projektu
programu przedstawiono cele, mierniki, opis monitorowania oraz ewaluacji,
koszty jednostkowe i ogdlne oraz Zrddta finansowania.

Opiniowany projekt realizuje nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb
uktadu oddechowego” oraz , zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaZznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii” sposrod wymienionych w Rozporzgdzeniu MZ z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). W tresci projektu odniesiono sie do europejskich,
krajowych oraz regionalnych danych. Wedfug danych NIZP-PZH wynika,
Zew 2017 r. w Polsce odnotowano 1 155 (3,01/100 tys.) przypadkow inwazyjnej
choroby pneumokokowej, natomiast na terenie woj. mazowieckiego w roku 2018
zarejestrowano 197 przypadkow (3,65/100 tys.), a 19 oséb zmarto.

Dowody naukowe (np. Bonten 2015) wskazujg, Zze szczepienie 0sob starszych
skoniugowanqg 13-walentnq szczepionkq przeciwko pneumokokom zmniejszyto
w ciggu 4 lat ryzyko zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie
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ptuc oraz inwazyjnq chorobe pneumokokowq wywotang przez typy serologiczne
pneumokoka uwzglednione w szczepionce. Przewidywana interwencja
w ocenianej grupie wiekowej jest rekomendowana m. in. przez CDC 2018, AGDoH
2018, PHE 2018, HSE 2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016,
ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012, ACIP 2010 oraz jest zalecana dla osob w grupie
ryzyka w ramach Programu Szczepien Ochronnych na 2021 r. Czes¢ rekomendacji
(NZMoH 2018, STS 2016, ACS/NACI 2016, PHAC 2016) zaleca podanie w pierwszej
kolejnosci szczepionki PCV-13, a nastepnie PPSV-23.

Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ uwagi zawarte w raporcie AOTMIT,
szczegolnie dotyczgce celdw szczegdtowych i miernikow efektywnosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.21.2021 , Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd oséb
dorostych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom realizowany w powiecie piaseczyriskim na lata 2021-
2023”, data ukoniczenia: maj 2021 oraz Aneksu do raportdw szczegdétowych ,Szczepienia przeciwko
pneumokokom wsrdd osdb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2021 z dnia 4 maja 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: obnizenie popedu u 0sob z rozpoznaniem
zaburzen preferencji seksualnych w przypadku braku skutecznosci Ilub
przeciwwskazan dostosowania cyproteronu.

Uzasadnienie

Zaburzenia preferencji seksualnych, okreslanych jako pardfilie, to trwajgce przez
ponad 6 miesiecy, nawracajqce, silne, seksualnie podniecajgce fantazje oraz
seksualne pragnienia Ilub zachowania obejmujqce: obiekty nieosobowe,
cierpienie lub upokorzenie wtasne lub partnera, takze dzieci lub inne nie
wyrazajgce zgody osoby (DSM-IV, McManus 2013).

Zgodnie z aktualnymi zaleceniami diagnostyka i terapia zaburzen seksualnych
wymaga interdyscyplinarnych  oddziatywan, pofqczenia farmakoterapii
z psychoterapiq i edukacjqg. Farmakoterapia zaburzen preferencji seksualnej
opiera sie na stosowaniu antyandrogendw, lekow hormonalnych oraz
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Stosowanie agonistow GnRH, do ktdrych nalezy goserelina, leuprorelina
i tryptorelina, skutkuje zahamowaniem wydzielania przez przysadke mozgowq
hormonu luteinizujgcego, zmniejszonqg produkcjq testosteronu przez jgdra,
a w konsekwencji obnizeniem popedu pfciowego.

Wedtug najnowszych wytycznych WFSBP 2020 (bedqcych aktualizacjg
wytycznych WFSBP 2010), stosowanie agonistow GnRH jest zalecane
w przypadku pacjentow z parafiliami, w tym obarczonymi duzym ryzykiem
przemocy seksualnej. Wytyczne Polskiego Towarzystwa Seksuologicznego
wskazujq, ze zastosowanie octanu cyproteronu oraz analogdw GnRH zmniejsza
intensywnos¢ mysli i fantazji o tresciach seksualnych oraz zmniejsza ryzyko
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recydywy przestepstw o podfozu seksualnym. Farmakoterapia ta stanowi
uzupetnienie programu leczenia sprawcow przestepstw seksualnych.

Odnalezione w poprzednich opracowaniach Agencji przeglgdy systematyczne
(Garcia 2011 i Guay 2009) wskazujg na korzystny wptyw analogow GnRH
na obnizenie poziomu testosteronu oraz redukcje czestosci, nasilenia fantazji
i aktywnosci seksualnej pacjentow z zaburzeniami preferencji seksualnych
wskazujq takze, Ze analogi GnRH charakteryzujq sie wysokq skutecznosciq terapii
i powinny byc¢ stosowane po niepowodzeniu terapii lekami z grupy SSRI oraz
cyproteronem (lub medroksyprogesteronem).

Podsumowanie

Podsumowujqc, od dnia wydania poprzedniej opinii w roku 2018 nie pojawity sie
nowe dowody naukowe uzasadniajgce zmiane poprzedniej pozytywnej opinii
Rady (157/2018) dotyczqcej finansowania analogow GnRH w przypadku
zaburzen preferencji seksualnych, w przypadku braku skutecznosci Ilub
przeciwwskazan do stosowania cyproteronu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz.
1398), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.20.2021 ,Goserelina, leuprorelina i tryptorelina
we wskazaniu: obnizenie popedu u oséb z rozpoznaniem zaburzen preferencji seksualnych w przypadku braku
skutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania cyproteronu”, data ukonczenia: 28.04.2021 r.



