Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 20/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 10 maja 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 11:11.

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

Barbara Jaworska-tuczak
Dariusz Jarnutowski
Dorota Kilariska

Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski

© o NDU A ®WN e

. Tomasz Romanczyk
10. Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Hyrimoz (adalimumabum) we wskazaniu:

umiarkowanej do ciezkiej przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dorostych
pacjentéw, ktérzy sg kandydatami do leczenia systemowego.

Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny lekéw Yervoy (ipilimumabum) oraz Opdivo
(nivolumabum) w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-
10 C 34)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tagrisso (osimertinibum) w ramach programu
lekowego , Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)".

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrod dzieci klas Il szkét
podstawowych w Gminie Miejskiej Luban na lata 2021-2024".

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd ucznidw
uczeszczajgcych do szkét podstawowych w Gminie Mielno na lata 2021-2025".

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

www.aotm.qgov.pl
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Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie lekow Opdivo i Yervoy, w zwigzku z czym
podczas gtosowan nad pkt. 3 porzadku obrad jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

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

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie leku Hyrimoz (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. leczenia umiarkowanej do ciezkiej przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej,
a propozycje stanowisk Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji stanowiska Rady uczestniczyli: Janusz Szyndler, Tomasz
Romanczyk, Rafat Nizankowski

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji oméwit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie lekéw Yervoy oraz Opdivo
(wnioski refundacyjne) w ramach programu lekowego dot. leczenia niedrobnokomérkowego raka
ptuca.

Rada wystuchata dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu eksperta i przedstawiciela pacjentéw, ktérzy
odpowiadali réwniez na pytania Rady.

Propozycje stanowisk Rady przedstawit Adam Maciejczyk.
W dyskusji gtos zabrali Rafat Nizankowski i Adam Maciejczyk.
Wobec braku innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowania, w wyniku ktérych:

e Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”, przy 1 gtosie wstrzymujgcym z uwagi na konflikt intereséw,
10 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko w sprawie oceny leku Opdivo (nivolumabum)
w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”
(zatacznik nr 2 do protokotu),

e Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”, przy 1 gtosie wstrzymujgcym z uwagi na konflikt intereséw,
10 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko w sprawie oceny leku Yervoy (ipilimumabum)
w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”
(zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji strescit raport w sprawie leku Tagrisso (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia niedrobnokomadrkowego raka ptuca, a propozycje stanowiska Rady
przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Rafat Nizankowski i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 5 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy miejskiej Luban z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas Ill szkot podstawowych,
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).

2) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy Mielno z zakresu profilaktyki
i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd ucznidw uczeszczajgcych do szkdt podstawowych,
a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.
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W dyskusji uczestniczyli: Dorota Kilariska, Rafat Nizankowski,

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada

8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:07.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Sandoz Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sandoz Polska 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: Sandoz Polska Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2021 z dnia 10 maja 2021 roku
w sprawie oceny leku Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu:

umiarkowanej do ciezkiej
przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dorostych
pacjentow, ktorzy sg kandydatami do leczenia systemowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Hyrimoz (adalimumabum), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg, 2 wstrzykiwacze
0,8 ml, kod EAN: 07613421020880,
e Hyrimoz (adalimumabum), roztwor do wstrzykiwan, 40 mg, 2 amp.-strzyk.
0,8 ml z zabezpieczeniem igty, kod EAN: 07613421020897,
we wskazaniu:
umiarkowanej do ciezkiej
przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dorostych pacjentow,
ktorzy sq kandydatami do leczenia systemowego, jako lekow dostepnych
w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
ich za odptatnosciq ryczattowq.
Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do
Jednoczesnie Rada zwraca uwage na potrzebe modyfikacji programu lekowego
B.47.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z ChPL Hyrimoz, adalimumab (ADA) jest wskazany w leczeniu
umiarkowanej do ciezkiej przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej)
u dorostych pacjentow, ktorzy sq kandydatami do leczenia systemowego.
Natomiast wnioskowane wskazanie refundacyjne jest wezsze niz wskazanie
rejestracyjne — zaktada stosowanie produktu leczniczego Hyrimoz w

w ramach refundacji
aptecznej. Obecnie adalimumab refundowany jest w 3. linii leczenia
(po niepowodzeniu terapii dwoma kLMPCh) w ramach programu lekowego
B.47 ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10
L40.0)”. Whnioskowane wskazanie |,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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w ktérym obecnie refundowany jest produkt leczniczy Hyrimoz,

Wg szacunkdw, w Polsce tuszczyca wystepuje u okofo 2% populacji.
U ok. 2/3 chorych tuszczyca ma przebieg tagodny, u pozostatych rozwijajq sie
jej ciezsze postacie. tuszczyca stawowa moze wspdtistnie¢ z tuszczycqg zwyktq
w 5-30% przypadkdw. W 75% przypadkow choroba pojawia sie przed
ukonczeniem 45 r.z. Czestos¢ wystepowania umiarkowanej i ciezkiej postaci
fuszczycy zwyktej wynosi ok. 1-1,5% (wszystkich postaci: 1-3%), natomiast
zapadalnos¢ wynosi 1000-1500 przypadkow rocznie. Ciezka tuszczyca i tuszczyca
stawowa sq zwigzane ze wzrostem standaryzowanego wskaznika Smiertelnosci.

Zgodnie z danymi NFZ w latach 2018, 2019 i I. potowie 2020 roku odnotowano
odpowiednio 66 976, 68 670, 40 601 pacjentow (niepowtarzajgce sie numery
PESEL) z rozpoznaniem gtédwnym lub wspdtistniejgcym choroby wg ICD-10:
L40.0 tuszczyca pospolita.

Zalecana dawka produktu leczniczego Hyrimoz u dorostych pacjentéow wynosi
80 mg podskdrnie jako dawka poczgtkowa, a nastepnie po uptywie jednego
tygodnia od podania dawki poczgtkowej, 40 mg podskdrnie co drugi tydzien.

Nalezy ponownie doktadnie rozwazyc¢ czy kontynuowac leczenie dfuzej niz przez
16 tygodni, jesli pacjent nie reaguje na leczenie w tym okresie.

Po uptywie 16 tygodni, u pacjentow, ktorzy nie wykazali wystarczajgcej
odpowiedzi na leczenie produktem Hyrimoz 40 mg co drugi tydzien, moze
byc korzystne zwiekszenie dawkowania do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi
tydzien. U pacjenta z niewystarczajgcq odpowiedziq na leczenie po zwiekszeniu
dawkowania nalezy powtdrnie doktadnie rozwazy¢ oczekiwane korzysci
i potencjalne ryzyko zwiqzane z dalszym stosowaniem dawki 40 mg
raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien. Jesli osiggnie sie wystarczajgcq
odpowiedz na leczenie dawkq 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien, mozna
nastepnie zmniejszy¢ dawkowanie do 40 mg co drugi tydzien.

Dowody naukowe

Wszystkie odnalezione w analizie weryfikacyjnej wytyczne (8 rekomendacji
dotyczqgcych leczenia tuszczycy: polskie PTD 2018, francuskie FSD 2018, brytyjskie
NICE 2019, amerykariskie AAD-NPF 2019, europejskie EDF/EADV/IPC 2015
»aktualizacja 2017«, brytyjskie BAD 2017, australijskie ACD 2017 oraz
miedzynarodowe GRAPPA 2015) zalecajq stosowanie adalimumabu w przebiegu
tuszczycy pospolitej. Jedynie wytyczne francuskie FSD 2018 i brytyjskie BAD 2017
odnoszq sie do liczby wczesniej stosowanych terapii systemowych. W przypadku
francuskich, adalimumab zalecany jest po niepowodzeniu dwoch metod terapii
systemowej, w tym metotreksatu (MTX) i cyklosporyny (CIC) lub fototerapii,
lub wystgpienia przeciwwskazan. Podobne zalecenie znajduje sie w wytycznych



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 50/2021 z dnia 10.05.2021 r.

brytyjskich, jednak dodatkowo dopuszcza sie zastosowanie adalimumabu
juz po pierwszym leczeniu systemowym.

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wtgczono jedno badanie
pierwotne z randomizacjq (RCT), porownujgce adalimumab (ADA)
Z metotreksatem (MTX) w populacji dorostych pacjentéow z umiarkowang
do ciezkiej tuszczycqg plackowatg (CHAMPION, wigczono 3 publikacje spetniajgce
kryteria wtgczenia do opracowania: Navarini 2014, Saurat 2008, Revicki 2008).
Oceniono rowniez dwa opracowania wtdrne (przeglqgdy systematyczne z meta-
analizq) poréwnujqce skutecznosc i bezpieczenstwo lekow konwencjonalnych
i biologicznych w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego: Sbidian 2020, Schmitt 2014, 13 badar obserwacyjnych opisanych
w 19 publikacjach, dotyczqcych zastosowania ADA w populacji dorostych
pacjentow tuszczycq, zakwalifikowanych do terapii systemowej, w tym:

a) 9 badarn dotyczgcych skutecznosci praktycznej (opisanych w 10 publikacjach):

— badania prospektywne: DermaReg (Svedbom 2020); Leman 2019; ESPRIT
(Menter 2017, Menter 2015); PSOLAR (Strober 2016); Khobzey 2017;

— badania retrospektywne: Chiricozzi 2017; PsoRA (Inzinger 2016); Armesto
2015; Lopez-Ferrer 2013;

b) 9 badarn dotyczgcych bezpieczeristwa (opisanych w 13 publikacjach):
PSOLAR (Papp 2015, Kalb 2015, Gottlieb 2014); Khobzey 2017; Chiricozzi 2017;

Armesto 2015; Lopez Ferrer 2013; BIOBADADERM (Dauden 2020, Davila-Seijo
2017); lannone 2020; Roche 2019; BADBIR (Yiu 2018, Iskandar 2017).

Ponadto analitycy Agencji odnaleZli badania Topaloglu 2020, Ozcelik 2020, Mahil
2020 oraz Karpinska-Mirecka 2020 opublikowane po dacie ztozenia wniosku.

Podstawowym zrdodtem danych dotyczgcych skutecznosci jest badanie
CHAMPION, w ktorym porownywano stosowanie ADA z MTX w populacji
pacjentow.

W zwigzku z powyzszym, jako technologie opcjonalne
dla adalimumabu wnioskowanego umiarkowanej do ciezkiej
postaci tuszczycy zwyczajnej wybrano refundowane obecnie w tym wskazaniu
terapie systemowe, tj. metotreksat, cyklosporyne oraz acytretyne (ACl).
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Na podstawie opracowanego porownania posredniego dla skutecznosci
praktycznej w fazie indukcji wykazano IS rdznice na korzys¢ ADA wzgledem MTX,
CIC i ACl dla PASI 90, dla ADA wzgledem ACI dla PASI 75 oraz dla ADA wzgledem
MTX i ACI dla PGA 0 1. Nie wykazano IS roznic w zakresie jakosci Zycia
i bezpieczenstwa (SAE, AE) dla porownywanych interwencji.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z wynikami analizy probabilistycznej, prawdopodobiernstwo
efektywnosci kosztowej ADA wyniosto w perspektywie NFZ

natomiast

Zgodnie z wynikami analizy podstawowej, wydanie pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu leczniczego Hyrimoz
spowoduje

w kolejnych
latach przyjetego horyzontu czasowego. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt,
ze

Gltowne argumenty decyzji

Stosowanie adalimumabu w miejsce

Na podstawie opracowanego porownania posredniego dla skutecznosci
praktycznej w fazie indukcji wykazano IS réznice na korzys¢ ADA wzgledem MTX,
CIC i ACl dla PASI 90, dla ADA wzgledem ACI dla PASI 75 oraz dla ADA wzgledem
MTX i ACI dla PGA 0 1. Nie wykazano IS roznic w zakresie jakosci Zycia
i bezpieczenstwa (SAE, AE) dla porédwnywanych interwencji.

Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage fakt, ze wprowadzenie wnioskowanego
leczenia w sposob istotny zmieni zakres realizacji programu zdrowotnego B.47.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.5.2021 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu:

umiarkowanej
do ciezkiej przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dorostych pacjentéw, ktorzy sa kandydatami
do leczenia systemowego”. Data ukoniczenia: 28.04.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Sandoz Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sandoz Polska 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: Sandoz Polska Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 51/2021 z dnia 10 maja 2021 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (nivolumabum) w skojarzeniu
z ipilimumabem i chemioterapig w ramach programu lekowego
,Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Opdivo (nivolumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05909991220501,
e Opdivo (nivolumabum), koncentrat do sporzqgdzania roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05909991220518,
w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapiq, w ramach programu lekowego
,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”, pod warunkiem
obnizenia kosztow (poprawy efektywnosci kosztowej) zaproponowanej terapii.
Rada uznaje, Ze zaproponowane w schemacie leki dostepne powinny
by¢ w ramach istniejgce grupy limitowej i wydawane bezptatnie.
Rada Przejrzystosci uwaza, ze zaproponowany instrument dzielenia ryzyka jest
niewystarczajqcy. Konieczne jest opracowanie kompleksowej analizy dostepu
do terapii onkologicznej u pacjentow z rakiem ptuca, w roznych stopniach
zaawansowania, z uwzglednieniem kolejnych linii leczenia, pozwalajgcej
optymalnie zaplanowac priorytety wdrazania poszczegolnych form terapii.
Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego - konieczne jest dodanie
do procesu kwalifikacji i monitorowania leczenia
Takie dziatanie pozwoli efektywnie monitorowac jedno z kryteriow
wytgczenia z programu, jakim jest

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak ptuca jest jednym z najczestszych nowotwordw ztosliwych na Swiecie.
W Polsce stanowi przyczyne 28% wszystkich zgonow z powodu nowotworéw
ztosliwych u mezczyzn i 18% u kobiet. Rak ptuca nalezy do najgorzej rokujgcych
nowotwordw, odsetek 5-letnich przezyc¢ ogdtu chorych wynosi ok. 14%.

Ocenie Rady poddano zastosowanie niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem
i 2 cyklami chemioterapii opartej na pochodnych platyny, w pierwszej linii

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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leczenia niedrobnokomadrkowego raka ptuca z przerzutami u dorostych, u ktorych
w tkance nowotworowej nie wystepujg mutacje aktywujgce w genie EGFR
lub translokacje w genie ALK.

Zgodnie z wytycznymi, preferowanym sposobem leczenia pacjentow z NDRP
w IV stopniu zaawansowania w | linii, jest terapia sktadajgca sie z dodanego
do CTH przeciwciata monoklonalnego:  pembrolizumabu, niwolumabu
Z ipilimumabem, atezolizumabu (w leczeniu NDRP 0 typie
nieptaskonabtonkowym) lub atezolizumabu i bewacyzumabu (w leczeniu NDRP
o typie nieptaskonabtonkowym). W przypadku wystepowania przeciwskazan
do immunoterapii w I linii leczenia NDRP w IV stopniu zaawansowania zaleca sie
stosowanie dwulekowych schematow CTH ztozonych z pochodnych platyny
(cisplatyna lub karboplatyna) w skojarzeniu z jednym z nastepujqcych lekow:
etopozyd, winorelbina, gemcytabina, docetaksel, paklitaksel lub pemetreksed.
U pacjentow z NDRP z obecnosciq ekspresji PD-L1 w >250% komdrek zalecangq
formg leczenia  jest immunoterapia z  uzyciem  pembrolizumabu
lub atezolizumabu w monoterapii.

Niwolumab jest obecnie refundowany w ramach programow lekowych: B.6, B.10,
B.52, B.59, B.100, w ramach tej samej grupy limitowej. Ipilimumab jest obecnie
refundowany w ramach programu lekowego B.59.

Terapia skojarzona niwolumabem i ipilimumabem (Opdivo i Yervoy) oraz
chemioterapigq, stosowana w leczeniu / linii  przerzutowego
niedrobnokomorkowego raka ptuca, nie byta dotychczas przedmiotem oceny
w AOTMIT.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono przeglgdow systematycznych oraz publikacji dotyczgcych
skutecznosci praktycznej, uwzgledniajgcych oceniang technologie medyczng.
W ocenie skutecznosci uwzgledniono, w ramach poréwnania bezposredniego,
jedno pierwotne badanie z randomizacjq - CheckMate-9LA, pordwnujgce NIWO
+IPI + CTH z CTH stosowane w | linii leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca
(NDRP). Dodatkowo, w ramach pordwnania posredniego, uwzgledniono
2 badania RCT poréwnujgce PEMB + CTH z CTH stosowane w | linii leczenia
u pacjentow z ptasko i nieptaskonabtonkowym NDRP (KEYNOTE-407 i KEYNOTE-
189)

W ramach badania CheckMate-9LA przeprowadzono 2 analizy posrednie
(IA, interim analysis): IA1 z medianq okresu obserwacji 9,7 mies. oraz
IA2 z medianq okresu obserwacji 13,2 mies. Roznice na korzysc¢ ocenianej techniki
w poréwnaniu z CHT dla OS raportowano w obydwu analizach posrednich.
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W IA1 oraz IA2 wykazano odpowiednio 31% oraz 34% redukcje ryzyka zgonu
u pacjentéw leczonych NIWO + IPI + CTH wzgledem CHT. Rdznice na korzysc
NIWO + IPI + CTH w poréwnaniu z CHT dla PFS raportowano w obydwu analizach
posrednich. W IA1 oraz IA2 wykazano odpowiednio 30% oraz 32% (w ocenie
niezaleznej zaslepionej komisji) redukcje ryzyka progresji choroby u pacjentow
leczonych NIWO + IPI + CTH wzgledem CHT.

Leczenie NIWO + IPI + CTH w poréwnaniu z terapiqg CTH wiqzato sie ze wzrostem
ryzyka wystgpienia objawow ubocznych 3—4 stopnia, a objawy o potencjalnej
etiologii immunologicznej (skorne, endokrynologiczne, Zotqdkowo-jelitowe oraz
ptucne) wymagaty czestego monitorowania lub czestej interwencji TRAE
ptucnych oraz zwigzanych z nadwrazliwoscig/reakcjq zwigzanq z infuzjqg 1-2.
stopnia. Najczesciej wystepujgce zdarzenia niepoZzqdane to: przewlekte
zmeczenie, swiqd, biegunka, wysypka, niedoczynnos¢ tarczycy i wysypka
plamkowo grudkowata oraz zwiekszenia poziomu lipazy oraz amylazy.
Natomiast objawami ubocznymi, ktore czesciej wystqpity po zastosowaniu
samodzielnej CTH byty anemia, neutropenia oraz trombocytopenia.

W ramach przeprowadzonego pordownania posredniego NIWO + IPl + CTH
vs PEMB + CTH nie wykazano rdznic dla OS, PFS i ORR. Porownanie posrednie
nie wykazato rowniez rdznic pod wzgledem ogdlnego i szczegotowego profilu
bezpieczeristwa. Odnotowano natomiast roznice na korzys¢ NIWO + IPI + CTH
w pordéwnaniu z CHT w zakresie wystgpienia: obiektywnej odpowiedzi na leczenie
(ORR), czesciowej odpowiedzi na leczenie (PR) oraz uzyskania wskaznika kontroli
choroby (DCR).

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, ze oceniana technologia jest
Oszacowane wartosci ICUR, niezaleznie

od uwzglednienia/nieuwzglednienia  RSS, znajdujq sie progu

optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji - ICUR dla NIWO + IPl + CTH

w porownaniu z CTH wynidst: z perspektywy NFZ:

w wariancie bez RSS i w wariancie z RSS. Najwieksze

niepewnosci zwiqgzane z analizq ekonomiczng wynikajqg jednak z

Przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Wedtug oszacowan wnioskodawcy
objecie refundacjq ocenianej technologii lekowej
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Odnaleziono tylko jedng rekomendacje refundacyjnq ocenianej terapii z Kanady
- CADTH 2021. Komisja ekspertdw warunkowo rekomenduje w niej finansowanie
terapii. Warunkiem refundacji jest poprawa efektywnosci kosztowej
do zadawalajgcego poziomu.

Gtowne argumenty decyzji

Gtownym argumentem pozytywnej opinii Rady jest skutecznosc¢ kliniczna
proponowanej interwencji. Niezbedne jednak jest obnizenie kosztow terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.5.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg lekéw Opdivo (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy
(ipilimumab) oraz chemioterapig w ramach programu lekowego: »Leczenie nie drobnokomadrkowego raka ptuca
(ICD-10 C 34)«”. Data ukonczenia: 30.04.2021.

Inne wykorzystane zrddta danych:

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Polska
Sp. 2 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: Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2021 z dnia 10 maja 2021 roku
w sprawie oceny leku Yervoy (ipilimumabum) w skojarzeniu
z nivolumabem i chemioterapiag w ramach programu lekowego
,Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Yervoy (ipilimumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
5mg/mi, 1, fiol. 40 ml, kod EAN: 05909990872459,

e Yervoy (ipilimumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
5mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05909990872442,

w skojarzeniu z nivolumabem i chemioterapiq, w ramach programu lekowego

,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”, pod warunkiem

obnizenia kosztow (poprawy efektywnosci kosztowej) zaproponowanej terapii.

Rada uznaje, Ze zaproponowane w schemacie leki dostepne powinny
by¢ w ramach istniejgce grupy limitowej i wydawane bezptatnie.
Rada Przejrzystosci uwaza, ze zaproponowany instrument dzielenia ryzyka jest
niewystarczajqcy. Konieczne jest opracowanie kompleksowej analizy dostepu
do terapii onkologicznej u pacjentow z rakiem ptuca, w roznych stopniach
zaawansowania, z uwzglednieniem kolejnych linii leczenia, pozwalajgcej
optymalnie zaplanowac priorytety wdrazania poszczegolnych form terapii.
Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego - konieczne jest dodanie
do procesu kwalifikacji i monitorowania leczenia

. Takie dziatanie pozwoli efektywnie monitorowac jedno z kryteriow
wytgczenia z programu, jakim jest

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak ptuca jest jednym z najczestszych nowotwordw ztosliwych na Swiecie.
W Polsce stanowi przyczyne 28% wszystkich zgondw z powodu nowotworow
ztosliwych u mezczyzn i 18% u kobiet. Rak ptuca nalezy do najgorzej rokujgcych
nowotwordw, odsetek 5-letnich przezyc¢ ogdtu chorych wynosi ok. 14%.

Ocenie Rady poddano zastosowanie niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem
i 2 cyklami chemioterapii opartej na pochodnych platyny, w pierwszej linii

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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leczenia niedrobnokomadrkowego raka ptuca z przerzutami u dorostych, u ktorych
w tkance nowotworowej nie wystepujg mutacje aktywujgce w genie EGFR
lub translokacje w genie ALK.

Zgodnie z wytycznymi, preferowanym sposobem leczenia pacjentow z NDRP
w IV stopniu zaawansowania w | linii, jest terapia sktadajgca sie z dodanego
do CTH przeciwciata  monoklonalnego:  pembrolizumabu, niwolumabu
Z ipilimumabem, atezolizumabu (w leczeniu NDRP 0 typie
nieptaskonabtonkowym) lub atezolizumabu i bewacyzumabu (w leczeniu NDRP
o typie nieptaskonabtonkowym). W przypadku wystepowania przeciwskazan
do immunoterapii w I linii leczenia NDRP w IV stopniu zaawansowania zaleca sie
stosowanie dwulekowych schematow CTH ztoZonych z pochodnych platyny
(cisplatyna lub karboplatyna) w skojarzeniu z jednym z nastepujgcych lekow:
etopozyd, winorelbina, gemcytabina, docetaksel, paklitaksel lub pemetreksed.
U pacjentow z NDRP z obecnosciq ekspresji PD-L1 w 250% komdrek zalecanq
formqg leczenia  jest immunoterapia z uzyciem  pembrolizumabu
lub atezolizumabu w monoterapii.

Niwolumab jest obecnie refundowany w ramach programow lekowych: B.6, B.10,
B.52, B.59, B.100, w ramach tej samej grupy limitowej. Ipilimumab jest obecnie
refundowany w ramach programu lekowego B.59.

Terapia skojarzona niwolumabem i ipilimumabem (Opdivo i Yervoy) oraz
chemioterapigq, stosowana w leczeniu / linii  przerzutowego
niedrobnokomorkowego raka ptuca, nie byta dotychczas przedmiotem oceny
w AOTMIT.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono przeglgdow systematycznych oraz publikacji dotyczgcych
skutecznosci praktycznej, uwzgledniajgcych oceniang technologie medyczng.
W ocenie skutecznosci uwzgledniono, w ramach poréwnania bezposredniego,
jedno pierwotne badanie z randomizacjq - CheckMate-9LA, pordwnujgce NIWO
+IPI + CTH z CTH stosowane w | linii leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca
(NDRP). Dodatkowo, w ramach pordwnania posredniego, uwzgledniono
2 badania RCT pordéwnujgce PEMB + CTH z CTH stosowane w | linii leczenia
u pacjentow z ptasko i nieptaskonabtonkowym NDRP (KEYNOTE-407 i KEYNOTE-
189)

W ramach badania CheckMate-9LA przeprowadzono 2 analizy posrednie
(IA, interim analysis): IA1 z medianq okresu obserwacji 9,7 mies. oraz
IA2 z medianq okresu obserwacji 13,2 mies. Roznice na korzysc¢ ocenianej techniki
w poréwnaniu z CHT dla OS raportowano w obydwu analizach posrednich.
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W IA1 oraz IA2 wykazano odpowiednio 31% oraz 34% redukcje ryzyka zgonu
u pacjentéw leczonych NIWO + IPI + CTH wzgledem CHT. Rdznice na korzysc
NIWO + IPl + CTH w poréwnaniu z CHT dla PFS raportowano w obydwu analizach
posrednich. W IA1 oraz IA2 wykazano odpowiednio 30% oraz 32% (w ocenie
niezaleznej zaslepionej komisji) redukcje ryzyka progresji choroby u pacjentow
leczonych NIWO + IPl + CTH wzgledem CHT.

Leczenie NIWO + IPI + CTH w poréwnaniu z terapiqg CTH wiqzato sie ze wzrostem
ryzyka wystgpienia objawow ubocznych 3—4 stopnia, a objawy o potencjalnej
etiologii immunologicznej (skorne, endokrynologiczne, Zotqdkowo-jelitowe oraz
ptucne) wymagaty czestego monitorowania lub czestej interwencji TRAE
ptucnych oraz zwigzanych z nadwrazliwoscig/reakcjq zwigzanq z infuzjg 1-2.
stopnia. Najczesciej wystepujgce zdarzenia niepozqdane to: przewlekte
zmeczenie, swiqd, biegunka, wysypka, niedoczynnosc¢ tarczycy i wysypka
plamkowo grudkowata oraz zwiekszenia poziomu lipazy oraz amylazy.
Natomiast objawami ubocznymi, ktore czesciej wystqgpity po zastosowaniu
samodzielnej CTH byty anemia, neutropenia oraz trombocytopenia.

W ramach przeprowadzonego pordwnania posredniego NIWO + I[Pl + CTH
vs PEMB + CTH nie wykazano roznic dla OS, PFS i ORR. Poréwnanie posrednie
nie wykazato rowniez rdznic pod wzgledem ogdlnego i szczegotowego profilu
bezpieczeristwa. Odnotowano natomiast roznice na korzys¢ NIWO + IPl + CTH
w porownaniu z CHT w zakresie wystgpienia: obiektywnej odpowiedzi na leczenie
(ORR), czesciowej odpowiedzi na leczenie (PR) oraz uzyskania wskaznika kontroli
choroby (DCR).

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, ze oceniana technologia jest
Oszacowane wartosci ICUR, niezaleznie

od uwzglednienia/nieuwzglednienia  RSS, znajdujq sie progu

optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji - ICUR dla NIWO + IPl + CTH

w porownaniu z CTH wynidst: z perspektywy NFZ:

w wariancie bez RSS i w wariancie z RSS. Najwieksze

niepewnosci zwiqzane z analizq ekonomiczng wynikajq jednak z

Przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Wedtug oszacowan wnioskodawcy
objecie refundacjq ocenianej technologii lekowej
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Odnaleziono tylko jedng rekomendacje refundacyjnq ocenianej terapii z Kanady
- CADTH 2021. Komisja ekspertdw warunkowo rekomenduje w niej finansowanie
terapii. Warunkiem refundacji jest poprawa efektywnosci kosztowej
do zadawalajgcego poziomu.

Gtowne argumenty decyzji

Gtownym argumentem pozytywnej opinii Rady jest skutecznosc¢ kliniczna
proponowanej interwencji. Niezbedne jednak jest obnizenie kosztow 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.4231.5.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg lekéw Opdivo (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy
(ipilimumab) oraz chemioterapig w ramach programu lekowego: »Leczenie nie drobnokomérkowego raka ptuca
(ICD-10 C 34)«”. Data ukonczenia: 30.04.2021.

Inne wykorzystane zrodta danych:

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Polska
Sp. 2 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: Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2021 z dnia 10 maja 2021 roku
w sprawie oceny leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu
lekowego: , Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca
(ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Tagrisso (ozymertynib), tabletki powlekane, 40 mg, 30, tabl., kod EAN:
05000456012058,

e Tagrisso (ozymertynib), tabletki powlekane, 80 mg, 30, tabl., kod EAN:
05000456012065,

w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca

(ICD-10 C34)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze

. Konieczne jest opracowanie kompleksowej analizy dostepu
do terapii onkologicznej u pacjentow z rakiem ptuca, w roznych stopniach
zaawansowania, z uwzglednieniem kolejnych linii leczenia, pozwalajgcej
optymalnie zaplanowac priorytety wdrazania poszczegdlnych form terapii.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niedrobnokomdrkowy raka ptuca jest czestym | bardzo Zzle rokujgcym
nowotworem. 5 lat przezywa ~10% chorych. W stopniu IV mediana czasu
przezycia nie przekracza roku.

Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia chorych z NDRP z obecnoscig mutacji
T790M EGFR w Il i kolejnych liniach leczenia i jest rozszerzeniem obecnych
zapisow programu lekowego B.6. ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca”.

Niniejszy wniosek procedowany jest w zwiqzku z pozytywnymi opiniami Agencji
dla zastosowania ozymertynibu w analizowanym wskazaniu w ramach RDTL.
Dowody naukowe

Opierajq sie gtdwnie na badaniu Nie 2013, w ktorym wykazano, ze stosowanie
ozymertynibu wzgledem schematu docetaksel i bewacyzumab wigzato sie

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
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zistotnym statystycznie wydtuzeniem PFS o 7,25 miesigca. Mediany
PFS w porownywanych ramionach wyniosty odpowiednio 10,20 miesiecy oraz
2,95 miesigce, zas zwigzana z tym redukcja ryzyka progresji lub zgonu wyniosta
77% (HR=0,23; 95%Cl.:0,12; 0,38).

Problem ekonomiczny

Liczba pacjentow kwalifikujgcych sie we wnioskowanym wskazaniu do leczenia
w Polsce jest mata (15-30 osob).

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwiqzane z kosztem leku Tagrisso
w Il i kolejnej linii w wariancie prawdopodobnym wyniosq

Gltowne argumenty decyzji

e Dwie wczesniejsze pozytywne opinie Agencji dla zastosowania ozymertynibu
w analizowanym wskazaniu w ramach RDTL;

e Znamienne wydtuzenie PFS.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw 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 ., poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4231.6.2021
,Whniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego
»Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)«”. Data ukoriczenia: 29.04.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy 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 64/2021 z dnia 10 maja 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas 11l szkot podstawowych w Gminie
Miejskiej Luban na lata 2021-2024”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otyfosci wsrod dzieci
klas Ill szkdt podstawowych w Gminie Miejskiej Luban na lata 2021-2024",
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga oraz otyfos¢ wsrdd dzieci. Zgodnie z przedstawionym zatoZeniem,
program bedzie skierowany do dzieci uczeszczajqcych do klas Il szkot
podstawowych na terenie Gminy Miejskiej Luban (526 dzieci) oraz ich rodzicow
lub opiekundow prawnych (1052 o0sob), ktorzy zostanq objeci dziataniami
informacyjno-edukacyjnymi.

W ramach interwencji zaplanowanych w projekcie programu uwzgledniono
zgodnie z zaleceniami miedzynarodowych towarzystw naukowych oraz
profesjonalnych organizacji: badania przesiewowe (BMI wg siatek centylowych),
interwencje multikomponentowq (konsultacje dietetyczne — min. 10 godzin
kontaktowych, konsultacje psychologiczne — min 8 godzin kontaktowych,
konsultacje ze specjalistq aktywnosci ruchowej — min. 8 godzin kontaktowych),
pomiary antropometryczne pot roku i rok po zakoriczeniu programu (wzrost
i masa ciata) oraz ankiete oceniajgca zmiane zachowan Zywieniowych i poziom
aktywnosci fizycznej, edukacje zdrowotnq kierowanq do rodzicow/opiekundow
prawnych oraz do dzieci.

Planowany catkowity budzet realizacji programu oszacowano na 181 320 zt.
Okres realizacji programu przewidziano na lata 2021-2024.

Opiniowany projekt programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet:
»przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469) oraz jest zgodny z priorytetem 15. ,zwiekszenie
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skutecznosci promocji zdrowia | profilaktyki schorzern cywilizacyjnych”
regionalnej polityki zdrowotnej w wojewddztwie dolnosigskim.

Celem gftéwnym programu jest ,zmniejszenie o 5 punktow procentowych
czestosci wystepowania nadwagi i otyftosci wsrod dzieci klas Il szkot
podstawowych zamieszkatych w Gminie Miejskiej Luban poprzez objecie
kompleksowq interwencjq edukacyjno-zdrowotng w latach 2021-2024".
Whnioskodawca nie wskazat uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej.
W projekcie programu wskazano réwniez 4 cele szczegotowe.

W ramach oceny efektywnosci zaplanowano m.in. zebranie kwartalnie, corocznie
oraz catosciowo po zakornczeniu programu informacji o liczbie osob, ktore zgtosity
sie do programu i wziety w nim udziat. Ocena jakosci swiadczen w programie
dokonana zostanie na podstawie corocznej analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do jego uczestnikow. Do projektu zatgczono wzor ankiety.
Ewaluacja programu bedzie opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatann w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu.

Oceniajqc projekt programu nalezy zaznaczycé, ze:
e w celu gtdwnym nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej,

e cele szczegofowe: w dwdch celach nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych
wartosci docelowych, w dwdch celach czes¢ dot. poszerzenia swiadomosci
zdrowotnej jest w istocie niemierzalna,

e w ewaluacji jeden z miernikdw konstrukcjq przypomina cel programu.

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.431.24.2021 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsrdd dzieci klas Il szkét podstawowych w Gminie Miejskiej Luban na lata 2021-2024" realizowany
przez: Miasto Luban, Warszawa, maj 2021 oraz Raportu nr 0OT.423.2.2018 , Profilaktyka nadwagi oraz otytosci
wsrod dzieci i mtodziezy w ramach programéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2021 z dnia 10 maja 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd uczniow uczeszczajgcych do szkot
podstawowych w Gminie Mielno na lata 2021-2025"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrod uczniow
uczeszczajgcych do szkét podstawowych w Gminie Mielno na lata 2021-2025”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet ,przeciwdziatanie wystepowaniu
otytosci”, wymieniony w rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 roku.

Celem gféwnym programu jest ,zmniejszenie o 5 punktow procentowych
czestosci wystepowania nadwagi i otytosci wsrod uczniow szkdt podstawowych
zamieszkatych w Gminie Mielno poprzez objecie kompleksowq interwencjq
edukacyjno-zdrowotnq w latach 2021-2025”.

Populacje docelowqg programu stanowic¢ bedq uczniowie uczeszczajgcy do szkot
podstawowych na terenie gminy, a ponadto ich rodzice/opiekunowie prawni
w zakresie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Liczba dzieci objetych
programem w kolejnych latach wyniesie miedzy 247 a 307. Wskazano ponadto,
ze szacunkowa populacja dzieci z nadwaggq i otytosciq to okoto 35% wszystkich
uczniow. Jednoczesnie, jak oszacowano z uwagi na dotychczasowqg wspotprace
z rodzicami, ktorzy sq negatywnie nastawieni do walki z nadwagq i otyfoscig
u swoich dzieci, tylko 15% rodzicéw dzieci z nadwaggq i otytosciq zdecyduje sie
na udziat w programie (w 2021 — 16 osob, w 2022 i 2023 — 15 osoéb, w 2024 —
13 0sob, w 2025 — 14 0s0b; tqcznie 73 dzieci).

Projekt zaktada badania przesiewowe (BMI wg siatek centylowych, przy czym
BMI pomiedzy 90-97 centylem oznaczac bedzie nadwage, a powyzej 97 centyla —
otytosc), interwencje multikomponentowq dla dzieci z nadwagq i otyfoscig
(konsultacje dietetyczne — min. 10 godzin kontaktowych, konsultacje
psychologiczne — min. 8 godzin kontaktowych, konsultacje ze specjalistq
aktywnosci ruchowej — min. 8 godzin kontaktowych), pomiary antropometryczne
pot roku i rok po zakonczeniu programu (wzrost i masa ciata) oraz ankiete
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oceniajgcq zmiane zachowan zywieniowych i poziom aktywnosci fizycznej.
W ramach edukacji zdrowotnej przewidziano cykl wyktadow/szkolen
dla rodzicow/opiekunéw prawnych z zakresu edukacji Zywieniowej oraz
aktywnosci fizycznej (w formie 90 min. prelekcji raz na 6 miesiecy), a takze
wyktady/szkolenia z tej samej tematyki dla ucznidw realizowane
raz na 3 miesigce w formie godziny wychowawczej lub zajec pozalekcyjnych.

Projekt zaktadu monitorowanie zgtaszalnosci do program, ocene jakosci
swiadczen w oparciu o ankiety satysfakcji oraz uwag przekazywanych przez
uczestnikow, jak rowniez corocznq oraz konicowq analize efektywnosci
programu. Program bedzie finansowany z budzetu gminy Mielno. Planowane
koszty catkowite realizacji programu wynoszqg 110 945 zt. Wnioskodawca
przedstawit koszty jednostkowe poszczegdlnych interwencji.

Odnoszqc sie do zatozen programu wskazac trzeba, ze BMI jest uznawane
za stosunkowo dobry oraz prosty test diagnostyczny w kierunku wykrywania
dzieciecej otyfosci oraz ottuszczenia. Na podstawie wynikdw metaanaliz
RCT (Al-Khudairy 2017, Elvsaas 2017, Mead 2017) mozina wnioskowac,
ze interwencje multikomponentowe, obejmujgce terapie behawioralng,
komponent Zywieniowy i/lub aktywnos¢ fizyczng wplywajg na redukcje
wskaznikow zwigzanych z masq ciata w populacji dzieci i mfodziezy.
W rekomendacjach zaleca sie wdrozenie zintensyfikowanych, kompleksowych,
multikomponentowych interwencji behawioralnych, majgcych na celu redukcje
masy ciata i wypracowanie odpowiednich nawykow (m.in. zywieniowych
i w zakresie aktywnosci fizycznej), ktore umozliwiq utrzymanie uzyskanych
rezultatow. Interwencje te powinny obejmowac¢ w sumie minimum 26 godzin
kontaktowych (APA 2018, MQIC 2018b, ES 2017, USPSTF 2017, AAFP 2017),
co zostato uwzglednione w ocenianym programie. W wytycznych NICE 2015a
podkresla sie, ze dziatania o charakterze informacyjnym oraz interwencje
ukierunkowane na podnoszenie swiadomosci powinny byc¢ realizowane jako
czes¢ dtugoterminowej, multikomponentowej interwencji, a nie w formie
jednorazowych dziatan. Dziatania  ukierunkowane na  zapobieganie
nadmiernemu przyrostowi masy ciata, poprawe diety oraz poziomu aktywnosci
fizycznej u dzieci i mtodziezy powinny aktywnie angazowac ich rodzicow oraz
opiekundw (ES 2017, MoH NZ 2016, NICE 2015a, NICE 2015b). Réwniez
w tym zakresie przedstawiony program nalezy ocenic¢ pozytywnie.

Jednoczesnie do projektu mozna zgfosic szereg uwag. Wnioskodawca nie wskazat
uzasadnienia dla wartosci docelowej przyjetej w ramach celu gtéwnego. Czes¢
sposrod celow szczegotowych jest niemierzalna bqgdZz nie zostato podane
uzasadnienie przyjetych wartosci docelowych. Jedno z kryteriow wiqgczenia
do kwalifikacji do udziatu w programie to: ,rok urodzenia dziecka 2012, 2013,
2014, 2015, 2016”, a mimo to jako populacje docelowqg wskazano catkowitq
liczbe uczniow w szkotach podstawowych z terenu gminy Mielno, ktora jest
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wielokrotnie wieksza od liczby dzieci z podanych rocznikdw. Réwniez w czesci
dotyczqgcej budzetu zarowno kalkulacje kosztow programu (w tym koszt badan
antropometrycznych), jak i szacunki dotyczqce liczby uczniow z otytoscig
i nadwaggqg oraz uczestnikdw interwencji multikomponentowej, oparto na liczbie
uczniow wszystkich klas szkot podstawowych. Oznacza to, Ze wszyscy uczniowie
(w tym zakwalifikowani do programu w latach ubiegtych) bedq corocznie
poddawani badaniom przesiewowym oraz powtarzajgcym sie dziataniom
o charakterze edukacyjnym, jak rowniez — w braku odpowiedniego kryterium
wytgczajgcego — bedq mogli wielokrotnie brac¢ udziat w interwencjach
multikomponentowych. W zwiqgzku z uwzglednieniem w kosztach programu
pomiarow antropometrycznych nalezy zaznaczy¢, ze toisame badania
przesiewowe sq rutynowo przeprowadzane w ramach swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej u uczniow klas I,
ViVil. Samorzqgdowe programy polityki zdrowotnej powinny
by¢ komplementarne w stosunku do swiadczen finansowanych ze srodkow NFZ.

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.431.26.2021 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsrdd ucznidéw uczeszczajagcych do szkét podstawowych w Gminie Mielno na lata 2021-2025”"
realizowany przez: Gmine Mielno, Warszawa, maj 2021 oraz Raportu nr OT.423.2.2018 ,,Profilaktyka nadwagi
oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programoéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



