Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokot nr 42/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 6 wrzesnia 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:32.

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

Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska

Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski

Jakub Pawlikowski

©®NOU R W R

. Piotr Szymanski
10. Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Rythmodan (dyzopiramidum) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie
przedsionkéw, trzepotanie przedsionkdéw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie
przedsionkowe); arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy, migotanie i trzepotanie komor); kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi
odptywu lewej komory.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko meningokokom serogrupy B
dla dzieci do lat 2 z terenu Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2024";

2) ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkarncow
Gminy Miasta Sopotu w lata 2022-2025";

3) ,Program profilaktyki nadwagi i otytosci u dzieci klas I-1ll ze szkét podstawowych znajdujgcych
sie na terenie gminy Nowogard na lata 2021-2024".

4. Przygotowanie opinii w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng lanreotidum

we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL.
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5. Przygotowanie opinii w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng octreotidum
we wskazaniach: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz okreslona w ChPL;
objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych innych
niz okreslone w ChPL.

6. Przygotowanie opinii w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng sulfasalazinum
we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

7. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosow ,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit dane w zakresie srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Rythmodan (import docelowy) we wskazaniach dot. arytmii nadkomorowych, arytmii
komorowych oraz kardiomiopatii. Propozycje stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Rafat Nizankowski i Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. 1) Analityk Agencji omoéwit zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Kalisz Pomorski
dot. szczepien przeciwko meningokokom, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilanska.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit zatozenia programu polityki zdrowotnej m. Sopot dot. leczenia
nieptodnosci, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski, Maciej Karaszewski,
Janusz Szyndler Piotr Szymanski.
Wobec braku dalszych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 5 gtosami

»2a”, 5 gtosami ,przeciw” (10 osob obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 3
do protokotu).

3) Analityk Agencji omowit zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Nowogard dot. profilaktyki
nadwagi i otytosci, a propozycje opinii Rady przedstawit Michat Mysliwiec.

W dyskusji Rady i formutowaniu tresci opinii uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Michat Mysliwiec oraz
Dorota Kilariska .Wobec braku dalszych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada 9 gtosami ,,za”, przy 1 glosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 5. Propozycje opinii Rady w zakresie lekdw zawierajgcych substancje czynng lanreotidum
we wskazaniach dot. hiperinsulinizmu przedstawit Tomasz Mtynarski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami
»2a”, przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 5
do protokotu).

Ad 6. Propozycje opinii Rady w zakresie lekéw zawierajacych substancje czynng octreotidum
we wskazaniach dot. hiperinsulinizmu oraz objawéw hipersekrecji przedstawit Adam Maciejczyk.
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W dyskusji Rady i formutowaniu tresci opinii uczestniczyli: Adam Maciejczyk i Tomasz Mtynarski.
Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 7. Propozycje opinii Rady w zakresie lekdw zawierajgcych substancje czynnag sulfasalazinum
we wskazaniach dot. chordb autoimmunizacyjnych przedstawit Macieja Karaszewskiego.

W dyskusji Rady i formutowaniu tresci opinii uczestniczyli: Michat Mysliwiec, Maciej Kraszewski.
Wobec braku dalszych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:12.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Rythmodan (dyzopiramidum) we wskazaniach: arytmie
nadkomorowe, arytmie komorowe, kardiomiopatia przerostowa
z zawezeniem drogi odptywu lewej komory

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng kontynuacje wydawania zgdd
na refundacje leku Rythmodan (dyzopiramidum), kapsutki/tabletki ¢ 100 mg oraz
leku Rythmodan (dyzopiramidum), tabletki ¢ 250 mg, we wskazaniach: arytmie
nadkomorowe  (migotanie  przedsionkow, trzepotanie  przedsionkow,
czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe); arytmie
komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy,
migotanie i trzepotanie komor); kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi
odptywu lewej komory.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci dalszego finansowania
dyzopiramidu w ramach importu docelowego. W stanowisku nr 67/2018 Rada
Przejrzystosci uznata finansowanie dyzopiramidu za zasadne we wnioskowanych
wskazaniach za wyjqtkiem stosowania w kardiomiopatii rozstrzeniowej
(nie ujetej w biezgcym wniosku).

Dowody naukowe

W aktualnych wytycznych klinicznych, AHA/ACC z 2020 (dotyczgcych
kardiomiopatii  przerostowej), ESC/PTK 2020 (dotyczqcych migotania
przedsionkow), ESC/PTK 2019 (dotyczqcych czestoskurczu nadkomorowego) oraz
NICE 2021 (dotyczqcych migotania przedsionkdow), wskazuje sie na mozliwos¢
stosowania dyzopiramidu u wybranych pacjentow (po niepowodzeniu
standardowej farmakoterapii) z kardiomiopatiq przerostowq i zwezeniem drogi
odptywu (AHA/ACC 2020). Z kolei w wytycznych ESC/PTK 2015 dyzopiramid jest
wymieniony jako lek mozliwy do stosowania w leczeniu komorowych zaburzen
rytmu. Wytyczne nie wymieniajq dyzopiramidu jako opcji terapeutycznej
w pozostatych wskazaniach.
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W opinii eksperta klinicznego (wyrazonej w roku 2018) istnieje zasadnosc
stosowania leku u pacjentdow z kardiomiopatiq przerostowq z zawezeniem drogi
odptywu oraz u pacjentow z wagotoniczng postaciq migotania przedsionkow
oraz u osob z migotaniem przedsionkow, u ktorych zabieg ablacji podtoza arytmii
i/lub inne dostepne w Polsce leki (propafenon, sotalol, amiodaron)
sq nieskuteczne lub ich stosowanie jest niemozliwe z powodu dziatan ubocznych.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Ministerstwo Zdrowia
w analizowanych wskazaniach w 2020 roku wydano ftqcznie 40 zgdd
na sprowadzenie produktow leczniczych Rythmodan i Rythmodan Retard
w ramach importu docelowego, sprowadzajgc tqgcznie 458 opakowan lekow,
na fgcznq kwote 12 374 zt brutto.

Gtowne argumenty decyzji

Podsumowujqc, wytyczne kliniczne oraz opinia eksperta klinicznego wskazujq
mozliwos¢ zastosowania leku w ograniczonej populacji pacjentdw, dla ktorych
inne opcje terapeutyczne okazaty sie niewystarczajgce.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pédin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosSci dalszego wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4211.28.2021
(Aneks do opracowania nr: 0T.4311.16.2018) ,Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie
nadkomorowe (migotanie przedsionkdéw, trzepotanie przedsionkdéw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne
pobudzenie przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy, migotanie i trzepotanie komoér), kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej
komory”. Data ukoriczenia: 01 wrze$nia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 127/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien przeciwko meningokokom serogrupy B dla dzieci
do lat 2 z terenu Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2024”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko meningokokom
serogrupy B dla dzieci do lat 2 z terenu Gminy Kalisz Pomorski na lata
2021-2024”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) jest ciezkq, gwaftownie postepujgcq
chorobgq bakteryjnqg, wywotanq przez wtargniecie dwoinek Neisseria meningitidis
do krwi i/lub osrodkowego uktadu nerwowego. IChM jest najczestszq postaciq
zakazenn meningokokowych, zwykle przebiega jako sepsa (posocznica), ropne
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych lub potgczenie sepsy z rownoczesnym
zapaleniem opon mozgowych. Nawet w przypadku wczesnego zdiagnozowania
choroby i zastosowania odpowiedniego leczenia, zakazenie konczy sie zgonem
w 5-10% przypadkow, zazwyczaj w przeciggu 24-48h od wystgpienia objawdw.
Oceniany projekt wpisuje sie w priorytet ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”, wymieniony w rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.

Gtdwne zatoZenie opiniowanego programu to: zmniejszenie w latach 2021-2024
ryzyka zachorowan na chorobe meningokokowq spowodowang meningokokami
serogrupy B u dzieci ponizej 2 roku Zycia bedgcych mieszkaricami Gminy Kalisz
Pomorski. Program jest adresowany do dzieci do 2 roku Zycia, zamieszkatych
na terenie Gminy Kalisz Pomorski - 30 osob rocznie, co stanowi 50% populacji
docelowej.

Program obejmie interwencje polegajgce na szczepieniu przeciw Neisseria
meningitidis serogrupie B i dziatania informacyjno-edukacyjne.

Zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych na 2021 r., szczepienia przeciwko
meningokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. niemowletom
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od ukoriczenia 2 miesiqgca Zycia, dzieciom i osobom dorostym narazonym
na ryzyko IChM oraz dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami
odpornosci.

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne
przeciwko IChM. Istniejg natomiast rozbieznosci dotyczgce przeprowadzania
rutynowych szczepienn przeciwko meningokokom w roznych kategoriach
wiekowych. Wymienia sie w tej mierze zwtaszcza dzieci i niemowleta w przedziale
miedzy 2 miesigcem Zycia a 2 rokiem zycia (ACIP 2020, AGDOH 2020, PHAC 2020,
ATAGI 2018, SITKO 2017, WHO 2015, GoC 2015, AAP 2014, PIDAC 2014, JCVI
2014) bgdz miedzy 6 a 24 miesigcem Zycia (PHAC 2015, STIKO 2014, MLF 2012,
NCIRS 2009, FEMS 2007). Wiekszos¢ organizacji naukowych zaleca szczepienia
przeciwko 5 grupom serologicznym: A, B, C, Y oraz W-135. W programie
zaznaczono, ze ,dzieci spetniajgce kryteria oraz zakwalifikowane przez lekarza
bedq szczepione szczepionkq przeciw meningokokom z grupy B — Bexsero,
po wyrazeniu zgody przez rodzica”.

W ramach dziatan profilaktycznych, nacelowanych na chorobe meningokokowg,
zaleca sie tez realizowanie dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu
rodzicow/opiekundw o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z tq chorobgq (ACIP 2020).

W opinii Rady Przejrzystosci nr 75/2021 z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow
dotyczqcych profilaktyki zakazeri meningokokowych stwierdzono zasadnos¢
finansowania szczepienn przeciwko meningokokom, poprzedzonych badaniem
lekarskim i potqgczonych z dziataniami edukacyjnymi, przede wszystkim
w grupach dzieci w wieku od 2 miesiecy do 5 lat, zas w innych grupach wiekowych
u osob obarczonych czynnikami ryzyka, stosownie do ChPL poszczegdlnych
preparatow.

W zakresie oceny jakosci swiadczen przeprowadzona bedzie anonimowa ankieta,
uzupetniana tuz po wykonaniu szczepienia. Ewaluacja programu powinna
opierac¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione
w projekcie.

Catkowity budzet programu oszacowano na 105 000 zf, w kosztach
jednostkowych nie uwzgledniono kosztéw dziatan edukacyjnych. W projekcie
wskazano, Ze rzeczywisty koszt realizacji programu moze ulec zmianie ze wzgledu
na mozliwosci budzetu gminy oraz koszty zaproponowane przez realizatora.
Program ma zostac sfinansowany ze srodkow pochodzqcych z budzetu gminy
Kalisz Pomorski.
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Uwagi do programu:

e Cele programu i mierniki efektywnosci sformutowano w sposob
nieprawidtowy.

* Brak jest wskaznikdw oceniajgcych efektywnosc¢ dziatan.
e Nie przedstawiono kosztow dziatar edukacyjnych.

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 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.67.2021 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko
meningokokom serogrupy B dla dzieci do lat 2 z terenu Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2024" realizowany

przez: Gmine Kalisz Pomorski, Warszawa, wrzesien 2021 oraz Raportu nr 0OT.434.4.2021 ,,Profilaktyka zakazen
meningokokowych” z czerwca 2021 r.



Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Gminy Miasta Sopotu
w latach 2022-2025"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkanicow Gminy Miasta Sopotu w latach 2022-2025”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego na lata 2022-25.
Populacje docelowq bedq stanowi¢ mieszkaricy Sopotu, u ktorych stwierdzono
nieptodnosc¢ kobiety i/lub mezczyzny oraz wyczerpaty sie lub nie istniejq inne
metody jej leczenia. Planowane jest objecie programem okoto 20 par, tj. 2-5%
populacji docelowej. Program przewiduje IVF z wykorzystaniem gamet wfasnych
lub z wykorzystaniem gamet dawcow/dawczyn oraz mozliwos¢ adopcji zarodka.
Do pokrycia kosztow zwigzanych z przechowywaniem zarodkow oraz
kriotransferow zobligowany bedzie pacjent.

Ocena metody zaptfodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro fertilization, IVF)
wymaga uwzglednienia zarowno skutecznosci i bezpieczeristwa klinicznego,
jak i aspektow etycznych, prawnych i spotecznych w perspektywie krotko-
i dfugoterminowej. Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r.
(Dz.U. z 2017 r. poz. 865), ktora normuje zasady pozyskiwania, uZycia
i przechowywania gamet i zarodkow, okresla jedynie ogdlne ramy stosowania
IVF, dlatego wiele kwestii pozostawionych poza regulacjq ustawowg wymaga
wypracowania dodatkowych rozwiqzan chronigcych godnosc¢ oraz podstawowe
wolnosci i prawa wszystkich osob zaangazowanych w interwencje.

Niezaleznie od uwag zawartych w raporcie AOTMIT, dotyczgcych celdw,
miernikow efektywnosci, ewaluacji i warunkow realizacji programu, nalezy
do projektu zgtosic¢ nastepujgce zastrzezenia:

— Brak uwzglednienia mozZliwosci kriokonserwacji komorek jajowych. Zgodnie
z wczesniejszymi zaleceniami Rady, wnioskodawca winien zaoferowac
beneficijentom programu mozliwos¢ kriokonserwacji komdrek jajowych, jako
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alternatywe dla kriokonserwacji zarodkdéw. Proby kliniczne z randomizacjq
wykazaty, iz odsetek ciqz uzyskanych z kriokonserwowanych komdrek
jajowych moze byc¢ porownywalny do uzyskiwanego przy zaptadnianiu in vitro
z niemrozonych komorek jajowych, a witryfikacja komorek jajowych zaréwno
ze wzgledow naukowych, jak tez etycznych winna by¢ metodq promowang.
W ten sposdob ogranicza sie moralny i spoteczny problem zarodkow
nadliczbowych.

— Brak informacji o liczbie komdrek jajowych poddawanych zaptfodnieniu oraz
liczbie transferowanych zarodkow. Nalezy wprowadzic obowiqzek
dokumentowania oraz informowania beneficijentow o liczbie komorek
jajowych poddawanych zapfodnieniu oraz liczbie transferowanych
embriondw, co pozwoli monitorowac liczbe zarodkow nadliczbowych
poddawanych kriokonserwacji. Liczba zarodkow powinna by¢ monitorowana
i uwzgledniania w ewaluacji programu.

— Niejasne jest okreslenie w p. 111.3.7 projektu, Zze zarodki bedqg przechowywane
»przez rok czasu”, podczas gdy ustawa o leczeniu nieptodnosci (o ktorej
wnioskodawca ogdlnie wspomina w p. Ill.5 w odniesieniu do przechowywania
zarodkow) wymaga okresu 20-letniego. Nalezy rowniez okresli¢ zasady
postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami po zakoriczeniu projektu,
na wypadek zakoriczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 lat
ustawowego obowigzku kriokonserwacji.

— Zapewnienie odpowiedniego poradnictwa parom biorgcym udziat
w programie (m.in. kwestie ryzyka zwiqgzanego z udziatem w programie,
w celu umozliwienia podjecia swiadomej decyzji).

— W przypadku zaptodnienia z uzyciem gamet dawcdw nalezy uwzglednic
kwestie zwigzane z prawem do poznania pochodzenia biologicznego
(tozsamosci genetycznej) osob poczetych w ramach tej procedury. Moze sie
to wiqzac z niemoznosciq zachowania anonimowosci dawstwa o czym nalezy
poinformowac dawcow.

— Whnioskodawca winien rowniez w programie odniesc sie do innych elementow
zalecanych w wytycznych dotyczqcych procedury IVF, w tym: odpowiedniego
poradnictwa i edukacji (ACOG 2016, IFFS 2015A, ESHRE 2015, IFFS 2014, SOGC
2014, NHMRC 2017, NICE 2013).

Rada oczekuje poprawienia projektu programu i przedstawienia do ponownej
oceny.
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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 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.70.2021.TT ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Gminy Miasta Sopotu w latach 2022-2025” realizowany przez: Miasto
Sopot, Warszawa, wrzesien 2021 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczeri 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr129/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki nadwagi i otytosci
u dzieci klas I- lll ze szkot podstawowych znajdujgcych sie na terenie
Gminy Nowogard na lata 2021-2024”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki nadwagi i otytosci u dzieci klas I- 11l ze szkét podstawowych
znajdujgcych sie na terenie Gminy Nowogard na lata 2021-20247,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w Raporcie Analitycznym
AOTMIT.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej, zaplanowany do realizacji przez gmine Nowogard,
zaktada dziatania informacyjno-edukacyjne oraz, w | etapie - skierowanym
do wszystkich uczestnikow programu - kwalifikacje do programu, pozyskanie
pomiarow antropometrycznych dzieci od pielegniarek
srodowiskowych/higienistek szkolnych oraz edukacje Zzywieniowq. Natomiast
w Il etapie, skierowanym do dzieci ze stwierdzonqg nadwagq lub otyfoscig,
zaplanowano: porady  psycho-dietetyczne oraz regularne  pomiary
antropometryczne. Program ma by¢ realizowany w latach 2021-2024.
Planowane koszty catkowite na realizacje programu zostaty oszacowane
na 148 350 zt. Program ma byc¢ finansowany z budzetu gminy Nowogard.

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga oraz otytos¢ wsrod dzieci, ktory nalezy do priorytetow zdrowotnych,
wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469). Program jest zgodny z rekomendacjami
miedzynarodowych towarzystw naukowych.

Uwagi, wymienione w Raporcie Analitycznym AOTMIT, sq fatwe
do uwzglednienia.

Uwaga Rady

Rada stoi na stanowisku, iz w tego typu programie niezbedne jest istnienie
koordynatora, ktory bedzie monitorowat realizacje programu.
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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 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.73.2021 ,Program profilaktyki nadwagi i otytosci u dzieci klas I- IlI
ze szkot podstawowych znajdujgcych sie na terenie Gminy Nowogard na lata 2021-2024” realizowany przez:
Gmine Nowogard, Warszawa, wrzesien 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
lanreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczyng niz okreslona w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  lanreotidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: hiperinsulinizm spowodowany innq przyczyng niz okreslona
w ChPL.

Uzasadnienie

W  przypadku  otytosci  zwiekszenie  masy  ttuszczowej  prowadzi
do insulinoopornosci i  hiperinsulinizmu ze wszystkimi konsekwencjami
klinicznymi, w tym zwiekszeniem taknienia, co czesto prowadzi do wytworzenia
i narastania mechanizmu bfednego kota otytosc — insulinoopornosc. W rezultacie
dochodzi do kompensacyjnego wzrostu wydzielania insuliny. U dorostych
hiperinsulinizm moze miec¢ zrédto w nadmiernej sekrecji insuliny, np. przez
guz trzustki — insulinome. Natomiast u dzieci najwazniejszq przyczyng
hipoglikemii we wczesnym dziecinstwie jest wrodzony hiperinsulinizm, ktory
obejmuje rdzine defekty genetyczne, manifestujgce sie klinicznie objawami
spowodowanymi hipoglikemiq, ktorej towarzyszy nasilona sekrecja insuliny .

Lanreotyd jest oktapeptydem, analogiem naturalnie wystepujgcej w organizmie
somatostatyny. Jest on inhibitorem roznych funkcji endokrynnych,
neuroendokrynnych, egzokrynnych i parakrynnych. Wykazuje ogdlne dziatanie
hamujgce czynnosc¢ zewngtrzwydzielniczq. W swietle badan farmakologicznych
moze hamowac wydzielanie insuliny.

Stosownie do ChPL, lanreotyd jest stosowany w dfugotrwatym leczeniu chorych
na akromegalie, leczeniu objawdw zwigzanych z akromegaliq, leczeniu guzow
neuroendokrynnych Zotqdkowo-jelitowo-trzustkowych oraz leczeniu objawdw
zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi. Produktu nie zaleca sie stosowac
u dzieci i mtodziezy z powodu braku danych dotyczqcych jego bezpieczenstwa
i skutecznosci.
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Zakres wskazan objetych refundacjqg leku Somatuline Autogel to: akromegalia;
leczenie objawdw hipersekrecji wystepujgcych w przebiegu nowotworow
neuroendokrynnych; leczenie guzow neuroendokrynnych zotgdkowo-jelitowo-
trzustkowych GEP-NET G1 | czesci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%)
srodkowej czesci prajelita, trzustki, po wykluczeniu ognisk pierwotnych
w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentow z nieoperacyjnymi guzami
miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami. Dodatkowo, refundacjq objete
jest wskazanie pozarejestracyjne: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng
niz okreslona w ChPL.

Rada Przejrzystosci kilkukrotnie oceniata produkty zawierajgce substancje
czynnq lanreotidum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

* w opinii z dnia 9 grudnia 2013 r. (nr 339/2013) negatywnie odniesiono sie
do dalszego finansowania leku we wskazaniu: leczenie hiperinsulinizmu
u dzieci do 18 roku Zycia (ze wzgledu brak wystarczajgcych dowoddw
naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania
lanretydu u dzieci do 18 roku zycia);

* w opinii z dnia 9 grudnia 2013 r. (nr 340/2013) pozytywnie odniesiono sie
do dalszego finansowania leku we wskazaniu: leczenie objawdw hipersekrecji
wystepujgcych w przebiegu nowotworow neuroendokrynnych ; negatywnie
odniesiono sie zas do wskazania: leczenie guzow wydzielajgcych insuline
u dzieci do 18 roku zycia (wedle uzasadnienia dowody naukowe i praktyka
kliniczna wskazujq, ze lanreotyd skutecznie leczy objawy hipersekrecji
w przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych, natomiast brak jest
wystarczajgcych dowoddow naukowych potwierdzajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo jego stosowania u dzieci do 18 roku zycia);

e w opinii z dnia 30 grudnia 2013 r. (nr 403/2013) uznano zasadnos¢
finansowania leku w zakresie wskazania: hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczynq niz okreslona w ChPL (w uzasadnieniu wskazano, ze lek jest
skuteczny w tym wskazaniu; trudna jest interpretacja, czy jest to stosowanie
poza wskazaniami, gdyz w zasadzie jedyng nowotworowq przyczynq
hiperinsulinizmu jest insulinoma, czyli guz endokrynny z komdrek beta
trzustki, co w zasadzie pokrywa sie ze wskazaniami z ChPL);

e wopinii zdnia 1 lutego 2016 roku (nr 52/2016) uznano za niezasadne objecie
refundacjq leku we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany innq przyczyng
niz okreslona w ChPL; jednoczesnie zaznaczono, ze Rada uwaza za zasadne
objecie refundacjq leku we wskazaniu: hiperinsulinizm w chorobach
nowotworowych (w uzasadnieniu podniesiono, ze lek moze byc skuteczny
w tym wskazaniu; fakt, ze lek jest stosowany w przypadkach hiperinsulinemii
spowodowanej innq przyczynq niz zapisana w ChPL, np. w niektorych
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chorobach nowotworowych, sprawia trudnos¢ w okresleniu czy jest
to stosowanie poza wskazaniami);

* w opinii z dnia 20 grudnia 2018 r. (nr 335/2018) uznano za zasadng
kontynuacje refundacji leku we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany
inng przyczyng niz okreslona w ChPL (w uzasadnieniu powotano sie na
poprzedniq opinie oraz nowe przeglgdy pismiennictwa dotyczgce stosowania
analogow somatostatyny ).

W ramach obecnie dokonanej aktualizacji przeglgdu nie odnaleziono badan
dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa lanreotydu w ocenianym wskazaniu.
W ramach tego oraz wczesniejszych opracowan Agencji nie odnaleziono rowniez
rekomendacji odnoszqcych sie do stosowania ocenianej technologii, zarowno
u dzieci, jak i dorostych.

W ocenie Rady Przejrzystosci stosowanie lekow zawierajgcych substancje czynng
lanreotidum w leczeniu hiperinsulinizmu jako objawu zwigzanego z guzami
neuroendokrynnymi nalezy do wymienionych w obwieszczeniu refundacyjnym
wskazan zgodnych z ChPL.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.24.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.19.2018) , Lanreotyd, oktreotyd
we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL oraz oktreotyd we wskazaniu:
objawy hipersekrecji wystepujace w przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 1 wrzesnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
octreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczyng niz okreslona w ChPL oraz objawy hipersekrecji
wystepujgce w przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych innych
niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  octreotidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: hiperinsulinizm spowodowany innq przyczyng niz okreslona
w ChPL oraz objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotwordéw
neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

W wyniku aktualizacji przeglgdow systematycznych odnaleziono cztery badania
pierwotne dotyczqce stosowania SSA w hiperinsulinizmie oraz dwa opracowania
wtorne dotyczgce stosowania oktreotydu w objawach hipersekrecji wynikajgcej
z NET (Hofland 2019, Wolin 2019) oraz jedno opracowanie wtdrne opisane
w ramach informacji dodatkowych, obejmujqgce populacje szerszq niz oceniana
(takze pacjentow zgodnych z zarejestrowanymi wskazaniami) (Wu 2018).

Wyniki badan pierwotnych dot. hiperinsulinizmu wykazaty, ze oktreotyd
jest skuteczny u 59% pacjentow (Xu 2021), a u 84% pacjentdw zaprzestano infuzji
glukozy, przy czym poziom glukozy > 3,3 mmol/L utrzymywat sie u niemal pofowy
Z nich (Cao 2020). W ramach oceny bezpieczeristwa w ciggu 2 tyg. leczenia
OKT raportowano wzrost poziomu enzymow wgqgtrobowych u 20,0% pacjentow.
Wyniki opracowan wtdrnych dot. leczenia objawow NET wykazaty,
Ze u wiekszosci  pacjentow  (66%) z zespotem rakowiaka leczonych
OKT raportowana jest odpowiedZ na leczenie oraz stabilizacja choroby (Hofland
2019).

Aktualnie prezentowane wyniki badan, podobnie jak poprzednie przeglgdy
dowodow naukowych wskazujg na skutecznosc¢ oktreotydu, w kontrolowaniu
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objawow zwiqzanych z hipersekrecjq w guzach neuroendokrynnych oraz
na uzyskanie stabilizacji choroby.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (Dz. U.z 2021 .,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.24.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.19.2018) ,, Lanreotyd, oktreotyd
we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL oraz oktreotyd we wskazaniu:

objawy hipersekrecji wystepujgce w przebiegu nowotworow neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL”.
Data ukonczenia: 1 wrzesnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
sulfasalazinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. choroby autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  sulfasalazinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Opinia dotyczy substancji czynnej sulfasalazinum we wskazaniach choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
dla ktorych wydano pozytywnq Opinie Rady Przejrzystosci nr 355/2018.

W wyniku wyszukiwania nowych dowodow od poprzedniej oceny Rady
Przejrzystosci znaleziono wytyczne odnoszqce sie wytgcznie do chorob
reumatycznych (NHS Woye Valley2019 Wielka Brytania, NHS Basingstoke,
Southampton & Winchester District 2013 - aktualizacja 2020, EULAR 2020 —
Europa, ACR/ AF2019 - Ameryka Podtnocna, ACR/ SSA/ SRTN 2019):
tuszczycowego zapalenia stawow, mftodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawdw oraz zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa, choroby zapalnej
jelit ze wspotwystepujgcym zapaleniem stawow, reaktywnego zapalenia
stawdéw, niezréznicowanych spondyloartropatii oraz nieradiograficznych
osiowych spondyloartropatii, obwodowych spondyloartropatii i mtodzienczych
spondyloartropatii.

Odnalezione wytyczne nie wymieniajg wsrod rekomendowanych terapii
sulfasalazyny we wskazaniach: zespdt Sjogrena (EULAR 2019 — miedzynarodowe,
BSR 2021 - Wielka Brytania), zespot Guillaina-Barrego (Leonhard 2019 -
miedzynarodowe), twardzina uktadowa (SHARE 2021 - Europa), stwardnienie
rozsiane (PTN 2019 — Polska), pecherzyca zwykta (EADV 2020 - Europa),
niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna (FICM 2019 - miedzynarodowe),
miastenia (Narayanaswami 2016 (aktualizacja 2020) - miedzynarodowe),
cukrzyca typu 1 (KLRwP/ PTD 2019 - Polska), bielactwo nabyte (PTD 2019 -
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Polska), autoimmunologiczne zapalenie bfony sluzowej Zotqgdka (AIGO/ SIED/
SIGE/ SIMI 2019 - Wtochy).

Gtowne argumenty decyzji

1. Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwos¢ stosowania sulfasalazyny jako
opcji terapeutycznej w innych wskazaniach niz ChPL.

2. Cena preparatow zawierajgcych sulfasalazyne nie jest wysoka, a grupa
docelowa nie bedzie zbyt liczna, tak wiec koszty refundacji nie powinny
byc¢ wysokie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.35.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.27.2018) ,Sulfasalazinum
we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 2 wrzesnia 2021 r.



