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Protokoét nr 33/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 2 sierpnia 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:32

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

Anna Greziak
Dorota Kilarska
Adam Maciejczyk
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski

Nou ks wNe

Tomasz Romanczyk

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Anna Cieslik
2. Maciej Karaszewski
3. Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Besremi (ropeginterferon alfa-2b) we wskazaniu:
stosowanie w postaci monoterapii u dorostych w leczeniu czerwienicy prawdziwej bez objawowej
splenomegalii.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci atopowego zapalenia skéry u mtodziezy
w wieku od 12 do 17 lat (ICD 10: L20)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem (ICD-10 J 45, ICD-10 J 82)".
Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktéw
etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan,
tj. produktéw Enbrel.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Poprawa stanu zdrowia opiekundéw os6b starszych i niesamodzielnych z terenu Miasta
Stupska na lata 2022-2030”
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2) ,Powiatowy program przeciwdziatania nadwadze i otytosci wsréd dzieci w wieku 8 lat
uczeszczajacych do szkét podstawowych w Powiecie Polickim”.
7. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdéw zawierajgcych substancje czynng
diazepamum we wskazaniu: drgawki inne niz okreslone w ChPL.

8. Omowienie danych bedacych podstawa do wydania opinii Rady Przejrzystosci nr 160/2020 z dnia
29 czerwca 2020 roku w sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacjg lekow zawierajgcych
podskdrng postac trastuzumabu i rytuksymabu.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie tematu objetego punktem 5 porzadku
obrad, w zwigzku z czym podczas gtosowania nad nim jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.
Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. leku Besremi (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. stosowanie w postaci monoterapii u dorostych w leczeniu czerwienicy prawdziwej
bez objawowej splenomegalii, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji stanowiska Rady udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Tomasz
Romarnczyk oraz Jakub Pawlikowski.

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

”

4 gtosami ,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (7 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko

(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat raport dot. leku Dupixent (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia atopowego zapalenia skdry u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

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

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (7 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat podsumowanie informacji z raportu dot. leku Dupixent (wniosek
refundacyjny) w ramach programu lekowego dot. leczenia ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2.

Rada wystuchata dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta, ktéry odpowiadat réwniez
na pytania Rady.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (7 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji strescit raportu dot. zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej
dla produktéw etanerceptu, a propozycje opinii Rady przedstawit Adam Maciejczyk.

W dyskusji i modyfikacji projektu stanowiska udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Adam Maciejczyk, Jakub
Pawlikowski, Dorota Kilariska oraz Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (7 gtoséw ,za”, glos Tomasza Romanczyka jest liczony jako wstrzymujacy z uwagi
na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).
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Ad 6 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej gminy Gorzkowice z zakresu profilaktyki
zakazen pneumokokowych, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

W dyskusji gtos zabrali: Anna Greziak, Rafat Nizankowski oraz Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (7 gtosoéw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

2) Analityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej powiatu polickiego z zakresu przeciwdziatania
nadwadze i otytosci wsrdd dzieci w wieku 8 lat, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji opinii Rady gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Dorota Kilaniska,
Jakub Pawlikowski oraz Tomasz Pasierski.

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

6 gtlosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (7 0oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie
(zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 7. Propozycje opinii Rady w zakresie lekdw zawierajgcych substancje czynng diazepamum
we wskazaniu: drgawki inne niz okreslone w ChPL przedstawita Dorota Kilaniska.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (7 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. danych bedacych podstawg do wydania opinii Rady
Przejrzystosci nr 160/2020 z dnia 29 czerwca 2020 roku w sprawie uchylenia decyzji o objeciu
refundacjg lekéw zawierajgcych podskdrng postac trastuzumabu i rytuksymabu.

W dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Tomasz Romanczyk, Anna Greziak oraz Dorota Kilarska.

Rada przeanalizowata powyisze dane oraz jednogtosnie (7 gtoséw ,za”) przyjeta uchwate dot.
koniecznosci wyjasnienia Ministrowi Zdrowia sposobu szacowania populacji otrzymujgcej trastuzumab
oraz gotowosci Rady do ponownego przeanalizowania zasadnosci dalszej refundacji trastuzumabu
podawanego w formie podskdrne;j.

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 98/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Besremi (ropeginterferon alfa-2b)
we wskazaniu: stosowanie w postaci monoterapii u dorostych
w leczeniu czerwienicy prawdziwej bez objawowej splenomegalii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Besremi (ropeginterferon alfa-2b), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
250 ug/0,5 ml 1 wstrzykiwacz, kod EAN: 09007653000976, jako leku
stosowanego w ramach chemioterapii, we wskazaniu: stosowanie w postaci
monoterapii u dorostych w leczeniu czerwienicy prawdziwej bez objawowej
splenomegalii, w ramach istniejqcej grupy limitowej (razem z pegylowanym
interferonem), pod warunkiem ujednolicenia wskazarn i wydawanie
go bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do

Rada uznaje za daleko niewystarczajqcy.
Z uwagi na brak istotnie wiekszej skutecznosci, koszt wnioskowanej technologii
nie moze byc¢ wyzszy od obecnie refundowanego pegylowanego interferonu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W ostatnich pieciu latach czerwienica prawdziwa zostata zdiagnozowana tqcznie
u 11 470 pacjentow z czego 55% stanowity kobiety. Roczny przyrost jest
na stabilnym poziomie, oszacowany Ssrednio 1206,75 z odchyleniem
standardowym 160,50. Ze wzgledu na okres pandemii koronawirusa SARS-CoV-
2, wobliczeniach srednich nie uwzgledniono danych za 2020 roku, ktdre wyraznie
odbiegajqg od lat poprzednich. Dane te jednak nie wskazujq na istotny trend
wzrostowy lub spadkowy liczebnosci populacji docelowej.

Zdecydowana wiekszos¢ pacjentow w Polsce z czerwienicq prawdziwg jest
leczcona hydroksymocznikiem (HU) jako wyfqgczng opcjg terapeutyczng
(na przestrzeni analizowanych lat odsetek pacjentow na terapii HU wahat sie
od 98,22% do 99,62%). Drugq z najczesciej obserwowanych byto przechodzenie
pacjentow z hydroksymocznika na interferony — tqcznie 119 pacjentow w latach
2015-2020, 97 w latach 2019-2020, zauwazalne jest czesciej obserwowane
przechodzenie po wprowadzeniu do refundacji pegylowanego interferonu
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w produkcie leczniczym Pegasys. Z tq decyzjq wiqze sie rowniez zauwaZzalny
wzrost udziatu pacjentow, u ktdrych pegylowany interferon jest pierwszq opcjq
terapeutycznqg i ktorg stosowali do korica okresu obserwacji w bazie
(10 pacjentow w 2019 r., 20 pacjentow w 2020 r.). Udziat pacjentow
poddawanych terapii wytgcznie interferonem alfa-2a sukcesywnie malaf,
w 2020 r. zaden z pacjentow nie byt poddawany leczeniu wytqcznie interferonem.
Ropeginterferon alfa-2b jest to kowalencyjnie sprzezony interferon alfa-2b,
wytwarzany z uZyciem technologii rekombinowanego DNA w komdrkach
Escherichia coli, z czgsteczkqg metoksyglikolu polietylenowego (mPEG).

Jako technologie alternatywnqg dla produktu leczniczego Besremi
we wnioskowanym  wskazaniu nalezy przyjg¢  hydroksymocznik  (HU),
peginterferon alfa-2a. Wybor opiera na rekomendacjach zawartych w polskich
i zagranicznych wytycznych klinicznych.

Dowody naukowe

Obecnie  komparatorem dla pierwszej linii leczenia jest terapia
hydroksymocznikiem, natomiast w Il linii leczenia peginterferonem alfa-2a.
Jedynym refundowanym obecnie interferonem we wskazaniu czerwienica
prawdziwa (ICD-10: D.45) jest pegylowany interferon alfa-2a (produkt leczniczy
Pegasys).

Do analizy naukowej wtgczono przeglqd systematyczny (Bewersdorf 2020) oraz
badania: PROUD-PV / CONTI(NUATION)-PV oraz MPD-RC 111.

W przeglgdzie Bewersdorf 2020 skutecznosc ropeglFN w uzyskiwaniu kompletnej
odpowiedzi hematologicznej nie jest wyrozniajgca, w raportowanych badaniach
nad IFN oraz peglFN odnotowano wyzsze odsetki CHR, wynik jest nizszy
od wynikow kumulowanych. Odsetek CHR/CR nie roznit sie istotnie statystycznie
miedzy IFN 47,3%, a peglFN 50,7%. Dla ropeglFN odnotowano 47,1%. Wysokie
odsetki odpowiedzi na leczenie w starszych badaniach z lat 1990-2010 nalezy
traktowac z ostroznosciq.

Do badania PROUD-PV zrekrutowano 306 pacjentdw, z czego 127 otrzymywato
ropeglFN, a 130 przydzielono do grupy HU ( w sumie 257 chorych). Nalezy zwrdci¢
uwage na ograniczenia metodologiczne randomizowanego, otwartego badania
fazy Ill PROUD-PV (modyfikacja celu w trakcie badania — rozumianego jako
pierwszorzedowy punkt koncowy, progu rownowaznosci - noninferiority
i pierwszorzedowego punktu koricowego), w ktdrym oceniano skutecznosc
i tolerancje ropeginterferonu alfa-2b. W badaniu PROUD-PV 26 (21%) ze 122
pacjentow w grupie ropeglFN i 34 (28%) ze 123 pacjentow w grupie HU osiggnefo
ztoZzony pierwszorzedowy punkt koricowy catkowitej odpowiedzi hematologicznej
(CHR) przy prawidtowej wielkosci sledziony, testowana rownowaznosc
nie zostata wykazana (p=0,23). W przypadku catkowitej odpowiedzi
hematologicznej bez kryterium rozmiaru Sledziony odpowiedz na leczenie byta
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podobna w grupach leczonych 53 [43%] pacjentow w grupie interwencyjnej,
z57[46%] w grupie HU.

Wyniki tego badania nie pozwalajg na stwierdzenie, Ze ropeginterferon alfa-2b
nie byt gorszy od hydroksymocznika (istotny klinicznie komparator)
w pierwszorzedowym punkcie koricowym (wskaznik catkowitej odpowiedzi
hematologicznej po 12 miesigcach okreslony przez uzyskanie 3 kryteriow
biologicznych i normalizacji rozmiaru sledziony).

Sposrdod 217 pacjentdw, ktorzy ukonczyli badanie PROUD-PV, 171 pacjentow
przeszto do badania CONTINUATION-PV. Nalezy zwrdci¢ uwage na modyfikacje
kryteriow  kwalifikacyjnych  pacjentéw, strukture interwencji ramienia
kontrolnego oraz brak predefiniowanej hipotezy statystycznej w planie analizy
badania CONTI-PV, ktora nie pozwala na wyciggniecie wnioskow co do wielkosci
efektu lub miejsca w strategii Besremi, mimo iz w tym badaniu uzupetniajgcym
odsetek pacjentow z CHR byt znaczqco wyiszy w grupie ropeglFN (53%)
niz w grupie kontrolnej (38%). WskazZniki przerwania leczenia po 5 latach byty
zrownowazone pomiedzy ramionami leczenia (ropeglFN: 26,3%; kontrola:
25,0%). Rowniez dane dotyczqce jakosci zycia zebrane za pomocq
kwestionariusza EQ-5D-3L nie wykazaty roznic miedzy grupami do 36. miesigca
obserwacji.

Nie stwierdzono statystycznie istotnych roznic miedzy grupami badania
w odniesieniu do punktow koricowych: powazne zdarzenia niepozqdane (SAE),
ciezkie zdarzenia niepozgdane i przerwanie leczenia z powodu zdarzenia
niepozgdanego. Korzysci dla ropeginterferonu alfa-2b zaobserwowano w kilku
konkretnych AE. Biorgc pod uwage symptomatologie klinicznq i ciezkosc¢ choroby,
a takze rodzaj i czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych, niewielka
korzys¢ w zmniejszeniu niektdrych dziatan niepozgdanych nie zostata uznana
za istotng, dlatego nie stanowiq podstawy do uzyskania dodatkowej korzysci.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, stosowanie ropeglFN w | linii leczenia

jest w pordéwnaniu z terapiq HU. Oszacowany ICUR
wyniost . Z kolei stosowanie ropeglFN
w Il linii leczenia jest w porownaniu z terapiq peglFN, przy zatozeniu

jednakowej skutecznosci. Oszacowana roznica kosztow wynosi

Oszacowana przez wnioskodawce wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku
Besremi, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego
o jakosc jest rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19
ust. 2 pkt 7 ustawy o refundacji, wynosi z perspektywy NFZ.
W przypadku stosowania wnioskowanej technologii w | linii leczenia wymiennie
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Z hydroksymocznikiem, cena wnioskowanej technologii winna wynosic
(z uwagi na brak przewagi klinicznej nad hydroksymocznikiem).

Dla poréwnania ropeglFN vs. peglFN wnioskodawca oszacowat cene zrownujgcq
koszty obu terapii, tj. zgodnie z art. 13 ustawy o refundacji. Oszacowana przez
wnioskodawce cenq zbytu netto wynosi , co odpowiada urzedowej
cenie zbytu w wysokosci

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, Besremi jest
finansowany ze srodkow publicznych

Gltowne arqgumenty decyzji

Brak istotnej statystycznie roznicy efektu leczenia w odniesieniu do komparatora
w badaniu PROUD-PV oraz predefiniowanej hipotezy statystycznej w planie
analizy badania CONTI-PV nie pozwala na wyciggniecie wnioskow co do wielkosci
efektu lub miejsca w strategii leczenia lekiem Besremi w analizowanym
wskazaniu.

Ponadto, dla dorostych pacjentow z czerwienicq prawdziwg bez objawowego
powiekszenia sledziony, ktdrzy uprzednio nie byli poddawani leczeniu
hydroksymocznikiem lub wstepnie zostali poddani leczeniu hydroksymocznikiem
oraz nie sq oporni lub nie majq potwierdzonej nietolerancji hydroksymocznika
dodatkowa korzys¢ nie zostata udowodniona.

Dodatkowo analiza ekonomiczna, w tym wysoka wartos¢ ICUR (
) nie pozwala na objecie refundacjq produktu Besremi przy
, W zwigzku z tym Rada proponuje
zdecydowane obnizenie ceny leku.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw 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 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4232.1.2021
»Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Besremi (ropeginterferon
a-2b) w ramach katalogu chemioterapii”, data ukorczenia: 21.07.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy AOP Orphan Pharmaceuticals AG.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AOP Orphan Pharmaceuticals
AG o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 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: ~ AOP Orphan
Pharmaceuticals AG.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 99/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci atopowego
zapalenia skéry u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat (ICD 10: L20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
300 mg (150 mg/ml), 2 amp. strzyk. 2 ml z ostonkq na igte, kod EAN:
05909991341435,

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
200 mqg (175 mg/ml), 2 amp. strzyk. 1,14 ml z ostonkqg na igte, kod EAN:
05909991404741,

w ramach programu lekowego: ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
atopowego zapalenia skory u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat (ICD 10: L20)”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza
za niewystarczajgcq.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci atopowego zapalenia skory u mtodziezy
w wieku od 12 do 17 lat stanowi niezaspokojonqg potrzebe medycznq. Dupilumab
jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG4, ktore
hamuje przekazywanie sygnatow za posrednictwem interleukiny 4 i interleukiny
13, ktore maja zasadniczy wptyw na przebieg choroby.

Dowody naukowe

Pochodzq z badania wysokiej jakosci LIBERTY AD ADOL, w ktdrym dupilumab
poréownano do placebo, co nie w pefni odpowiada zaproponowanemu
programowi, w ktorym leczenie dupilumabem

, W tym miejscowych glikokortykosteroidow.
Analiza skutecznosci dupilumabu w porownaniu z placebo, przeprowadzona
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w populacji ITT, wykazata istotnie statystycznie wiekszq szanse poprawy
nasilenia choroby w skalach EASI-50, 75, i 90 oraz znamiennq poprawe jakosci
zycia.

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

e Skutecznos¢ w niezaspokojonej potrzebie medycznej.

e Rekomendacje wiekszosci wytycznych.

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 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.28.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego:
»lLeczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci atopowego zapalenia skéry u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
(ICD 10 L20)«”, data ukonczenia: 22.07.2021 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 Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0. 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: Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 100/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2
dupilumabem (ICD-10 J45, 182)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
300 mg (150 mg/ml), 2 amp. strzyk. 2 ml z ostonkq na igte, kod EAN:
05909991341435,

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
200 mqg (175 mg/ml), 2 amp. strzyk. 1,14 ml z ostonkqg na igte, kod EAN:
05909991404741,

w ramach programu lekowego: , Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2
dupilumabem (ICD-10 J45, J82)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza
za niewystarczajgcq.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Astma oskrzelowa jest obecnie najczestszq chorobq przewlektq, wystepujgcg
u dzieci i u osob do 40. roku Zycia, ktora dotyka okoto 4 miliondw 0sdb w Polsce,
z tego 5-10% chorych ma ciezkq astme oskrzelowq. Zapalenie typu 2
charakteryzuje sie liczbg eozynofili we krwi 2350 komdrek/ul lub liczbg eozynofili
we k 2150 komérek/ul oraz alergig na alergeny catoroczne.

Dupilumab jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy
1gG4, ktore hamuje przekazywanie sygnatow za posrednictwem interleukiny 4 i
interleukiny 13, ktore majq zasadniczy wptyw na przebieg choroby. W ramach PL
B.44 finansowane sq leki o zblizonym mechanizmie dziatania - omalizumab
(OMA), mepolizumab (MEP) oraz benralizumab (BEN).
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Dowody naukowe

Opierajq sie na przeglgdzie systematycznym Bateman 2000 i wskazujg na nie
gorsze, bqgdz (dla pojedynczych poréwnan) znamiennie korzystniejsze dziatanie
dupilumabu w poréwnaniu do komparatorow w ocenie wpfywu leku na redukcje
czestosci wystepowania ciezkich zaostrzenn astmy, poprawy parametru FEVI,
czy zmiany wyniku kwestionariusza ACQ.

Problem ekonomiczny

Glowne argumenty decyzji

e Skutecznosc nie gorsza niz omalizumabu, mepolizumabu czy benralizumabu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw 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 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.29.2021 ,Whniosek o objecie refundacja leku Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego:
» Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem (ICD-10 J45, 182)«”, data ukonczenia: 22.07.2021 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.
0 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: Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., AstraZeneca AB, GSK
Services Sp. z 0. o, Novartis Poland Sp. z o. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz.
1913).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,
AstraZeneca AB, GSK Services Sp. z 0. o, Novartis Poland Sp. z 0. o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
w sprawie o utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla produktow
etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej
grupy limitowej dla produktow etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, tj.

e Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan
do stosowania u dzieci, 10 mg/ml, GTIN: 05909990880881,

e Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzqgdzenia roztworu do wstrzykiwan,
25 mg/ml, GTIN: 05909990777938,

pod warunkiem obnizenia ceny leku do poziomu nie wyZszego niz najdrozszy

z odpowiednikow z grupy limitowej lub usuniecia z ChPL zapisu o brzmieniu:

,Kazda fiolka produktu Enbrel 10 mg powinna by¢ uzyta tylko w celu podania

jednej dawki jednemu pacjentowi. Pozostaty roztwor nalezy wyrzucic”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Proponowana zmiana polega na utworzeniu odrebnej grupy limitowej
dla produktdw leczniczych Enbrel, zawierajgcych substancje czynnq etanercept
w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan.
Produkty lecznicze, zawierajgce substancje czynng etanercept (Enbrel, Erelzi,
Benepali), zarejestrowane sq do stosowania u dzieci i mtodziezy we wskazaniach:
mtodziericze idiopatyczne zapalenie stawow (w ramach programu lekowego
B.33) oraz tuszczyca zwykta (plackowata) u dzieci i mtodziezy (w ramach
programu lekowego B.47). W ramach programu lekowego B.33 do terapii
etanerceptem kwalifikuje sie pacjentow od 4 roku Zycia, natomiast w ramach
programu lekowego B.47 do terapii etanerceptem kwalifikuje sie pacjentow
od 6 roku zycia. Zarowno produkt Erelzi, jak i Benepali nie mogq byc¢ podane
pacjentom, u ktorych konieczne jest zastosowanie mniejszej dawki, poniewaz
dostepne sq jedynie w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
W przypadku powyzszych produktow mozliwe jest zatem podanie jedynie petnej
dawki, np. 25 mg, ktora jest odpowiednia dla pacjenta wazgcego 62,5 kg.
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Podmiot odpowiedzialny zauwazZa rowniez we wniosku,
Ze nie jest w stanie dostosowac cen lekow Enbrel 10 mg i 25 mg do wymogow
obowiqzujgcego limitu finansowania w programach lekowych.
Odnotowano przypadki utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktow
zawierajgcych te samq substancje czynngq: interferon beta-la w grupach
,1024.41, Interferonum beta 1a a 30 mcg” i,,1024.43, Interferonum beta 1a a 44
mcg” oraz ewerolimus w grupach ,,1086.0, Ewerolimus” i ,,1086.1, Ewerolimus -
27,
Problem ekonomiczny

W przypadku utworzenia odrebnej grupy limitowej dla opakowan produktu
leczniczego Enbrel 10 mg i 25 mg, prognozowany jest wzrost wydatkdow
po stronie ptatnika w wysokosci ponad 1 min zt w skali roku.

Gtowne argumenty decyzji

Gtowny argumentem pozytywnej opinii Rady jest umozliwienie zastosowania
leku etanercept

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U.z2021 r., poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4225.2.2021 , Utworzenie
odrebnej grupy limitowej dla leku Enbrel (etanercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan”, data ukonczenia: 27.07.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0. o.
0 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: Pfizer Polska Sp. z 0. o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Poprawa stanu zdrowia opiekunow oséb
starszych i niesamodzielnych z terenu Miasta Stupska
na lata 2022-2030”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Poprawa stanu zdrowia opiekundw 0sob starszych i niesamodzielnych z terenu
Miasta Stupska na lata 2022-2030”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany
do realizacji przez miasto Stupsk, zaktadajgcy wsparcie opiekundw o0sob
starszych i niesamodzielnych. Samorzqdowe programy polityki zdrowotnej
z zakresu poprawy stanu zdrowia opiekunow o0sob starszych i niesamodzielnych
nie byty dotychczas opiniowane przez Agencje. Projekt programu posrednio
realizuje priorytet: ,.zwiekszenie koordynacji opieki nad pacjentami starszymi,
niepetnosprawnymi oraz niesamodzielnymi” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Gtéownym zatozeniem projektu programu jest ,poprawa kondycji zdrowotnej
opiekunow o0sob starszych i niesamodzielnych w aspekcie psychicznym
i fizycznym”. Cel ten zostat sformufowany w sposob ogdlny. Zaplanowane
w programie interwencje (gtdwnie nastawione na prowadzenie dziatan
informacyjno-edukacyjnych) mogq nie spowodowac istotnej poprawy w zakresie
stanu zdrowia opiekunow. W projekcie nie przedstawiono Zzadnego, poprawnie
sformutowanego miernika efektywnosci, odnoszqgcego sie do gtdwnego zatozenia
programu.

Zdaniem konsultanta krajowego w dziedzinie geriatrii, warunkiem realizacji
PPZ jest doprecyzowanie, jakimi narzedziami/testami i w jaki sposéb autorzy
chcq mierzy¢ poprawe psychicznej i fizycznej kondycji zdrowotnej opiekunow
0s0b starszych.

Populacje docelowg programu stanowic¢ bedqg opiekunowie oraz cztonkowie
rodzin osob starszych i niesamodzielnych zamieszkujgcych na terenie Stupska.
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Przyjeto, Ze liczebnosc¢ populacji opiekunow bedzie wynosi¢ 848 0sob rocznie
(6 784 osoby w trakcie trwania catego programu).

W ramach programu zaplanowano: kwalifikacje do programu (wizyta
u koordynatora), szkolenie ogdlne (zapoznanie z zatoZzeniami programu oraz kurs
sprawowania opieki nad osobq zalezng), konsultacje indywidualne oraz zajecia
i warsztaty tematyczne oraz podsumowujgcqg wizyte u koordynatora.

Interwencje w programie opisane sq w sposob zdawkowy. Nie sprecyzowano
konkretnych dziatan, ktore bedqg realizowane w ramach wizyty kwalifikacyjne;.
Okreslono jedynie, Zze bedzie prowadzona przez koordynatora (nie wskazujgc jego
kompetencji).

Podczas szkolenia ogdlnego opiekun zostanie poproszony o wypetnienie pre-
testu oraz zostanie zapoznany z zatoZzeniami programu.

Uczestnik odbedzie kurs, podczas ktorego zapozna sie lub utrwali swojg wiedze
z zakresu sprawowania prawidtowej opieki nad osobq zaleznq, a takze otrzyma
informacje o mozliwosci skorzystania z innych form dostepnych w ramach
programu.

Na zakonczenie udziatu w programie uczestnik odbedzie koncowq wizyte
u koordynatora, na ktorej wypetni post-test oraz ankiete satysfakcji.

Wytyczne NICE 2020 okreslajqg, ze programy szkoleniowe dla opiekundéw powinny
obejmowac przede wszystkim nastepujgce elementy:

e edukacje ogdlnq dotyczqgcqg stanu zdrowia, niepetnosprawnosci lub potrzeb
osoby, ktorq sie opiekujq,

e szkolenie umiejetnosci, ktore pomoze im zapewnic opieke, w tym jak rozumiec
i reagowac na zmiany nastroju i zachowania,

e zasady samoopieki,

e szkolenie w zakresie umiejetnosci komunikacyjnych w celu poprawy interakcji
z podopiecznym,

e informacje o odpowiednich ustugach i sposobie uzyskania do nich dostepu,
e planowanie na przysztosc¢, w tym przygotowanie do zmian (NICE 2020).

Okreslone w programie cele szczegdfowe, takie jak: wzrost wiedzy na temat
mozliwosci wsparcia i pomocy, wzrost umiejetnosci opiekunczych, zwiekszenie
Swiadomosci znaczenia aktywnosci fizycznej opiekundw dla zachowania zdrowia,
zwiekszenie swiadomosci znaczenia badan profilaktycznych albo zwiekszenie
wiedzy w zakresie prozdrowotnego stylu zycia — nie wydajq sie wystarczajqgce
do realizacji zatoZzonego celu gtdwnego.
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Poprawa stanu zdrowia moze nastgpi¢c w wyniku zupetnie innych dziatan,
realizowanych bez zwiqgzku z programem.

Na podstawie przeglgdu pismiennictwa mozna stwierdzié, Ze najczesciej
wystepujgcymi problemami zdrowotnymi opiekunow osob niesamodzielnych sq:
przewlekte bdle, zlokalizowane w rdznych okolicach ciata, permanentny stres,
bezsennos¢, niepokdj i lek, przewlekte zmeczenie, utrata apetytu, depresja,
obnizenie odpornosci, stosowanie uzywek — alkoholu, palenie papieroséw,
zaostrzenie  chorob  juz istniejgcych i inne problemy, skutkujgce
m. in. zwiekszonym przyjmowaniem lekow. Dtugotrwale utrzymujgce sie
problemy zdrowotne wiqzq sie z ryzykiem wystgpienia m. in. chorob uktadu
sercowo-naczyniowego, otyfosci, cukrzycy, jak rdéwniez choroby wrzodowej
Zotqdka.

Potrzebne sq spersonalizowane interwencje i zalecenia, w efekcie ktorych nastqgpi
rzeczywista poprawa stanu zdrowia, np. ustgpiq dolegliwosci bdlowe
i bezsennosc, zmniejszy sie ilos¢ przyjmowanych przez opiekuna lekow, poprawi
sie jego sprawnosc fizyczna, wydolnos¢ intelektualna, nastgpi zredukowanie
napiecia i leku.

Interwencje powinny by¢ dostosowane do oczekiwan i sytuacji opiekunow i poza
doradztwem polega¢ na dostarczaniu okreslonych form ustug. Najwieksze
znacznie ma oferta ulgi w opiece (np. czasowe zastepstwo opiekuna = przerwa
wytchnieniowa Ilub zastepstwo na czas zatfatwienia witasnych potrzeb
zdrowotnych: wyjazdu do sanatorium, wizyty u lekarza).

Autorzy program postulujg stworzenie w miescie miejsca stuzqcego osiggnieciu
celow programu, w ktérym koordynator programu nie tylko przedstawi oferte
programu i poinformuje o dostepnych na terenie miasta Stupska bezptatnych
Swiadczeniach poprzez skierowanie do konkretnej instytucji, ale jednoczesnie
udzieli pomocy w najprostszych czynnosciach zwiqzanych np. z zatatwieniem
spraw urzedowych.

Planowane koszty catkowite programu zostaty oszacowane na kwote 930 976 zt
(117 872 zt rocznie w latach 2022-2030 oraz 105 872 zt w 2022 roku). Koszty
jednostkowe: 139 zt/os.

Zrédta finansowania: miasto Stupsk, inne zrédta finansowania.
Program ma byc realizowany w latach 2022-2030.

Powyzsze argumenty przemawiajq za negatywngq opiniq.
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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 uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.49.2021 ,Poprawa stanu zdrowia opiekundw oséb starszych
i niesamodzielnych z terenu Miasta Stupska na lata 2022-2030”, data ukonczenia: lipiec 2021 r. oraz Aneksu

do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej - wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
o projekcie programu ,Powiatowy program przeciwdziatania
nadwadze i otytosci wsrad dzieci w wieku 8 lat uczeszczajgcych do
szkét podstawowych w Powiecie Polickim”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Powiatowy program przeciwdziatania nadwadze i otytosci wsrod dzieci w wieku
8 lat uczeszczajgcych do szkot podstawowych w Powiecie Polickim?”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady i zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Nadwaga oraz otytos¢ wsrdd dzieci stanowiq narastajgcy problem zdrowotny,
ktory niesie konsekwencje w ich dalszym Zyciu w postaci zwiekszenia
prawdopodobienstwa wystgpienia nadcisnienia tetniczego, choroby wierncowej,
chordéb metabolicznych, wad podstawy czy wtdrnych zaburzen psychologicznych.
Z tego powodu uzasadnione sq dziatania podejmowane na jak najwczesniejszym
etapie rozwoju dziecka w celu przeciwdziatania nadmiernej wad:ze.

Przedstawiony do oceny projekt zaktada badania przesiewowe (BMI wg siatek
centylowych), interwencje multikomponentowq (konsultacje lekarskie,
konsultacje dietetyczne, konsultacje psychologiczne, konsultacje ze specjalistq
aktywnosci ruchowej), badanie laboratoryjne (dla dzieci w grupie ryzyka),
pomiary antropometryczne po zakoriczeniu programu, ankiete oceniajgcq
zmiane zachowan zywieniowych i poziom aktywnosci fizycznej u dziecka, a takze
edukacje zdrowotngq kierowangq do rodzicow/opiekunow prawnych oraz do dzieci.
Populacje docelowg programu stanowic bedq dzieci w wieku 8 lat uczeszczajgce
do szkot podstawowych na terenie powiatu polickiego oraz rodzice/opiekunowie
prawni.

Projekt programu realizuje priorytet: , przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci”
nalezgcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469). Podejmowane dziatania
sq zasadniczo zgodne z rekomendacjami towarzystw naukowych. Szczegdlnie
wartosciowym elementem wydaje sie interwencja multikomponentowa, majgca
na celu redukcje masy ciata i wypracowanie odpowiednich nawykow
(m.in. zywieniowych i w zakresie aktywnosci fizycznej), ktore umozliwiqg
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utrzymanie uzyskanych rezultatdow. Interwencje te zalecane sq przez wiele
rekomendacji i powinny obejmowac¢ minimum 26 godzin kontaktowych (APA

2018, MQIC 2018b, ES 2017, USPSTF 2017, AAFP 2017). Budzet programu zostat
skalkulowany realistycznie.

Uwagi Rady:
e Zdaniem Rady, badania dodatkowe nie majq uzasadnienia.

e Nalezy dqiy¢ do zalecanych w rekomendacjach minimum 26 godzin
interwencji multikomponentowych (w projekcie nie podano liczby godzin).

e Cele, mierniki efektywnosci i mierniki monitorowania powinny zostac
doprecyzowane.

e Nalezy doprecyzowac ile dzieci zostanie wftgczonych do etapu badan
przesiewowych.

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.431.51.2021 ,,Powiatowy program przeciwdziatania nadwadze i otytosci wsrod
dzieci w wieku 8 lat uczeszczajgcych do szkét podstawowych w Powiecie Polickim”, data ukoriczenia: lipiec 2021
r. oraz raportu nr: 0T.423.2.2018 , Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wéréd 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 110/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
diazepamum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. drgawki inne niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg diazepamum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: drgawki inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnosc objecia refundacjq omawianych lekow
w wyzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych wydajgc dwie opinie
nr51/2016 i nr 357/2018, w ktorych rekomendowata ich finansowanie,
powotujqc sie na ich udokumentowang skutecznosc¢ i zadowalajgcg tolerancje.
Od tego czasu nie ukazaty sie badania, ktdre dotyczytyby opiniowanych przez
Rade wskazan dla substancji czynnej diazepam.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw 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 2021 r., poz.
1285 z pdzn zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.14.2021 , diazepamum we wskazaniu: drgawki
inne niz okreslone w ChPL”, data ukonczenia: 28.07.2021 r.
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