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Protokoét nr 45/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 pazdziernika 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05

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

Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska

Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
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. 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 oceny leku Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum) w ramach
programu lekowego: ,, Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B (ICD-10 D 66, D 67)".
Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
azathioprinum we wskazaniach: nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podtozu autoimmunizacyjnym
- u dzieci do 18 roku zycia; nefropatia IgA inna niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18
roku zycia; zapalenie naczyn inne niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia.
Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajgcych substancje czynng
theophyllinum we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach: zakazenia u pacjentéw po autologicznym lub
allogenicznym przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenia u pacjentéw z zaburzeniami
odpornosci — profilaktyka; zakazenia u pacjentéw z chorobami rozrostowymi ukfadu
krwiotwdrczego — profilaktyka.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
ciclosporinum we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; anemia
aplastyczna u dzieci do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia; zesp6t
Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia.
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7. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Poprawa jakosci opieki okotoporodowej mieszkanek Wroctawia pn. »Pokoje Narodzin«”,
2) ,Program wczesnego wykrywania jaskry wsrdd mieszkaricéw gminy Kalisz Pomorski na lata
2022-2026".
8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie tematu objetego punktem 1 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 (10 gtosdw ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. leku Adynovi (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymaniski, Tomasz Pasierski oraz Janusz Szyndler.
Propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji i formutowaniu koicowej wersji stanowiska Rady udziat wzieli: Piotr Szymanski, Tomasz
Pasierski, Janusz Szyndler

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych, gtos Tomasza Romanczyka jest liczony
jako wstrzymujgcy z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Tomasz Romanczyk przedstawit propozycje opinii Rady w sprawie kontynuacji refundacji lekéw
zawierajgcych substancje czynng azathioprinum we wskazaniach: nieswoiste zapalenie jelit inne niz o
podfozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; nefropatia IgA inna niz o podiozu
autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia; zapalenie naczyn inne niz o podtozu
autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku zycia .

W zwigzku z brakiem gtosdw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Tomasz Mtynarski przedstawit propozycje opinii Rady w sprawie kontynuacji refundacji lekéw
zawierajacych substancje czynng theophyllinum we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia.

Gtos zabrat Tomasz Romanczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego
Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Maciej Karaszewski przedstawit propozycje opinii Rady w sprawie kontynuacji refundacji lekéw
zawierajgcych substancje czynng phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach: zakazenia u pacjentéw
po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenia u pacjentéw
z zaburzeniami odpornosci — profilaktyka; zakazenia u pacjentéw z chorobami rozrostowymi uktadu
krwiotwadrczego — profilaktyka.

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

Ad 6. Michat Mysliwiec przedstawit propozycje opinii Rady w sprawie kontynuacji refundacji lekéw
zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz
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okreslone w ChPL; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do
18 roku zycia; zespot Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia.

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

Ad 7 1) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej miasta Wroctawia z zakresu opieki
okotoporodowej.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Tomasz Romanczyk, Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski, Maciej
Karaszewski oraz Piotr Szymanski.

Propozycje opinii Rady przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.
W dyskusji uczestniczyli:, Barbara Jaworska-tuczak,

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 glosie ,,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6
do protokotu).

2) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej gminy Kalisz Pomorski z zakresu wczesnego
wykrywania jaskry, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilanska.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Romanczyk, Dorota Kilariska, Maciej Karaszewski, Piotr Szymaniski,

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

8 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 o0séb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 8. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 11:20.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 117/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
w sprawie oceny leku Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum)
w ramach programu lekowego: ,, Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilig Ai B (ICD-10 D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych
Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum) proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan:

e 2000j.m., 1, fiol. proszku + 1 fiol. rozp. 5 ml, kod EAN: 00642621067132,
e 1000j.m., 1, fiol. proszku + 1 fiol. rozp. 2 ml, kod EAN: 00642621067125,
e 500j.m., 1, fiol. proszku + 1 fiol. rozp. 2 ml, kod EAN: 00642621067118,

e 250j.m., 1, fiol. proszku + 1 fiol. rozp. 2 ml, kod EAN: 00642621067101,

w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig
AiB (ICD-10 D66, D67)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej 1090.1 Factor VilI
coagulationis humanus recombinate i wydawanie ich bezptatnie, wytgcznie
pod warunkiem instrumentu dzielenia ryzyka poprzez

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ wskazan w programie lekowym
dla leku Adynovi, w taki sposob, aby byty one

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Hemofilia jest najczestszq wrodzonqg skazq krwotocznq. Rokowanie zwiqzane
z wystepowaniem hemofilii A i B jest korzystne, pod warunkiem stosowania
odpowiedniego leczenia substytucyjnego, ktdore ogranicza krotki okres
poftrwania czynnika VIII. Rurioktokog alfa pegol jest pegylowanym,
rekombinowanym ludzkim czynnikiem VIl o wydtuZzonym okresie pottrwania.

W wiekszosci krajow rozwinietych, dzieki powszechnemu stosowaniu profilaktyki
pierwotnej, w duzym stopniu udato sie wyeliminowac artropatie hemofilowg,
dla porownania, w Polsce prawie 100% dorostych chorych z ciezkq postacig
hemcofilii jest inwalidami w zakresie uktadu ruchu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 117/2021 z dnia 04.10.2021 r.

Dowody naukowe

Brak jest badan bezposrednio porownujgcych stosowanie Adynovi wzgledem
wybranych  komparatorow. W  dostepnych  badaniach, dotyczqgcych
wnioskowanej interwencji, nie mozina wyodrebni¢ danych dla populacji
pediatrycznej, oprocz badania CONTINUATION, ktore przedstawia dane
dla populacji zblizonej pod wzgledem wieku do populacji docelowej
(30 pacjentow byto w wieku 212 do <18 lat, 33 osoby w wieku od 6 do <12 lat,
a 32 osoby w wieku <6 lat).

Wyniki badan wskazujq, ze wnioskowana technologia jest rownie skuteczna,
lecz nie lepsza od technologii alternatywnych. Dwie uznane narodowe agencje
HTA HAS i IQWIG uznaty, ze Adynovi nie zapewnia istotnych korzysci
w pordéwnaniu z dostepnymi opcjami alternatywnymi.

Problem ekonomiczny

Koszty refundowania nowej technologii obarczone sq znacznq niepewnoscig,
z uwagi na nieznane wyniki procedury przetargowe;.

Mozna jednak oszacowac, ze przy catkowitym przejeciu rynku przez Adynovi
wydatki ptatnika publicznego, w populacji docelowej

Glowne argumenty decyzji

W  przypadku  zapewnienia dopuszczenie  leku
o prawdopodobnie poréownywalnej skutecznosci (pomimo braku pordownan
bezposrednich) jest uzasadnione, pod warunkiem uwzglednienia w programie
zmian pozwalajgcych na stosowanie leku

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.4231.36.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum) we wskazaniu:
w ramach programu lekowego »Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B (ICD-10 D 66, D 67)«”. Data
ukonczenia: 23.09.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Takeda Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Takeda Pharma Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Takeda Pharma Sp.zo.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
azathioprinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  azathioprinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podfozu autoimmunizacyjnym — u dzieci
do 18 roku zycia;

e nefropatia IgA inna niz o podfozu autoimmunizacyjnym — u dzieci do 18 roku
zycia;

e zapalenie naczyn inne niz o podfozu autoimmunizacyinym — u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Niniejsza opinia jest kontynuacjq pozytywnej Opinii Rady (nr 354/2018, z dnia
20 grudnia 2018 roku) w sprawie zasadnosci finansowania ze Ssrodkow
publicznych substancji czynnej azatiopryna we wskazaniach innych niz ujete
w charakterystyce produktu leczniczego, tj.:

* nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podfozu autoimmunizacyjnym - u dzieci
do 18 roku zycia;

e nefropatia IgA inna niz o podtozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku
zycia;

e zapalenie naczyn inne niz o podfozu autoimmunizacyjnym - u dzieci do 18 roku
zycia.

Dla wskazania nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podtozu autoimmunizacyjnym

— u dzieci do 18 roku, odnaleziono aktualizujgce wytyczne European Crohn’s

and Colitis Organization oraz European Society for Pediatric Gastroenterology,

Hepatology and Nutrition z 2021 r., odnoszgce sie do leczenia choroby

Lesniowskiego-Crohna u pacjentow pediatrycznych. Dodatkowo odnaleziono

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 138/2021 z dnia 04.10.2021 r.

niemieckie wytyczne z 2020 r., ktore dotyczq zalecanego postepowania
w przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego

Whioski pochodzgce z tresci powyzej przedstawionych rekomendacji sq spdjne
z dokumentami witqgczonymi do opracowania nr OT.4321.14.2018. Z wytycznych
klinicznych wynika, ze tiopuryny, wsrod ktorych wymienia sie azatiopryne,
sq zalecane w podtrzymywaniu remisji nieswoistego zapalenia jelit. Wytyczne
sugerujqg, ze przed wdrozeniem terapii istotne jest badanie aktywnosci
metylotransferazy tiopuryny (TPMT) oraz oznaczanie steZenie metabolitdw,
w celu optymalizacji dawkowania lekow.

W zakresie praktyki klinicznej w leczeniu: nefropatii IgA innej niz o podfozu
autoimmunizacyjnym — u dzieci do 18 r.z. oraz zapalenia naczynn innym
niz o podtozu autoimmunizacyjnym — u dzieci do 18 r.z., nie odnaleziono bardziej
aktualnych wytycznych klinicznych niz dokumenty przedstawione w opracowaniu
nr OT.4321.14.2018. Dla wymienionych wskazan aktualne pozostajg wczesniej
opisane wytyczne. Najaktualniejsze odnalezione dowody naukowe dla zapalenia
naczyn oraz nefropatii IgA pochodzq z raportu AOTM-0T-434-12/2013.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 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 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
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.4221.5.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.14.2018) ,Azatiopryna
we wskazaniach: nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podtozu autoimmunizacyjnym — u dzieci do 18 roku zycia;
nefropatia IgA inna niz o podfozu autoimmunizacyjnym — u dzieci do 18 roku zycia; zapalenie naczyn inne
niz o podtozu autoimmunizacyjnym — u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukorczenia: 23 wrzesnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
theophyllinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. bradykardia u dzieci do 18. roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng theophyllinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: bradykardia u dzieci do 18. roku zycia.

Uzasadnienie

W dniu 20 grudnia 2018 roku Rada Przejrzystosci wydata negatywnq opinie
(nr 358/2018) w przedmiocie kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynng theophyllinum w ocenianym wskazaniu. Niniejsza opinia
stanowi aktualizacje poprzednich opracowan pod kqtem nowych wytycznych
praktyki klinicznej oraz dowodow naukowych na potrzeby oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa wskazanej technologii medycznej.

W zwigzku z wydaniem poprzednich opinii, nie zidentyfikowano Zzadnych
publikacji  opisujgcych  przeglgdy  systematyczne, badania  kliniczne
lub obserwacyjne bqdz serie lub opisy przypadkow, dotyczqcych ocenianej
technologii medycznej. Nie zidentyfikowano tez zadnych raportow HTA
czy rekomendacji klinicznych w tym przedmiocie.

W wyniku aktualizacji przeglqdu odnaleziono 2 opisy przypadkow zastosowania
teofiliny w leczeniu bradykardii w populacji pediatrycznej, te jednak
nie potwierdzajq jednoznacznie skutecznosci leku we wnioskowanym wskazaniu.
W wyniku wyszukiwania odnaleziono ponadto zalecenia UptoDate 2021,
dotyczqce leczenia bradykardii u dzieci. Nie wspominajg one o mozliwosci terapii
teofiling. W ich swietle leczenie bradykardii zalezy od okolicznosci klinicznych.
Dzieci z bezobjawowq bradykardiq zatokowq i w dobrym stanie ogdlnym
nie wymagajq leczenia. Postepowanie medyczne u dzieci z ciezkq bradykardig,
ktore majq niewystarczajgcq pojemnos¢ minutowq serca i stabg perfuzje
obwodowgq, polega na podaniu epinefryny, atropiny i/lub stymulacji serca.
Wszczepienie stymulatora serca jest natomiast leczeniem z wyboru u pacjentow
z przewlektq, objawowq bradykardiq (z dysfunkcjg zatokowq wezta
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i ze wspdfistniejgcq  wrodzong chorobg serca, u niektdrych  dzieci
z zaawansowanym blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia oraz
u wiekszosci dzieci z catkowitym blokiem serca).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw 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 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.4221.36.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.33.2018) ,Teofilina
we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18. roku zycia”. Data ukonczenia: 20.09.2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 140/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
phenoxymethylpenicillinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e zakazenia u pacjentéow po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie
szpiku - profilaktyka;
e zakazZenia u pacjentow z zaburzeniami odpornosci - profilaktyka;

e zakazenia u pacjentow z chorobami rozrostowymi ukfadu krwiotworczego -
profilaktyka.

Uzasadnienie

Opinia dotyczy substancji czynnej fenoksymetylopenicylina w profilaktyce
zakazen u pacjentow po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku,
z zaburzeniami odpornosci i z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwaorczego,
dla ktorych Rada wydata poprzednio opinie pozytywng (nr 336/2018).

Aktualne wytyczne kliniczne, wydane po 2018 r., nie zalecajq u kazdego pacjenta
profilaktycznego stosowania antybiotykoterapii w okresie neutropenii.
Stosowanie antybiotykow profilaktycznie powinno sie ograniczac do:

— chorych leczonych przeciwciatami C5 (ekulizumab Ilub ravulizumab)
bez wczesniejszeqo szczepienia przeciw meningokokom (lub szczepienie
< 2 tygodnie przed podaniem leku) - DGHO 2021 (Niemcy),

— poznych zakazenn (>100 dni po przeszczepie) w trakcie leczenia
immunosupresyjnego  z  powodu  GvHD, leczenia  zastepczego
immunoglobulinami (i.v. lub s.c.) u chorych z ciezkq hipgammaglobulinemia -
EBMT 2021 (Europa),

— chorych z ostrq biataczkq szpikowqg oraz ostrq biataczkq limfoblastyczng,
ktorzy otrzymujqg intensywng chemioterapie mogqgcq prowadzi¢ do ciezkiej
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neutropenii (catkowita liczba neutrofili <500ul) trwajgcej co najmniej
7 dni IDSA 2020 (USA),

— pacjentow  wysokiego ryzyka wystgpienia gorgczki neutropenicznej
lub gtebokiej, przedtuzajgcej sie neutropenii (< 100 neutrofili/uL przez
co najmniej 7 dni), np. pacjenci z AML/MDS, HSCT NPOA 2020 (Polska).

Wsrdd mozliwych do zastosowania antybiotykdw, wytyczne wymieniajg

penicyliny.

Od czasu wydania poprzedniej opinii nie opublikowano nowych badan

naukowych, wskazujgcych na skutecznosc¢ albo brak skutecznosci stosowania

profilaktyki penicylinami w omawianych wskazaniach. Nalezy wiec uznad,

Ze przywotane w poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci dowody naukowe

w tym zakresie pozostajq aktualne.

Gtowne arqumenty decyzji

Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwosc stosowania fenoksymetylopenicyliny
w profilaktyce zakazen u niektorych pacjentow z nasilonqg neutropeniq
po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku, z zaburzeniami
odpornosci oraz z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r,,
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.4221.29.2021 (Aneks do  opracowania nr:  0T.4321.12.2018)
»Fenoksymetylopenicylina we wskazaniach: zakazenia u pacjentéw po autologicznym lub allogenicznym
przeszczepie szpiku (profilaktyka); zakazenia u pacjentéow z zaburzeniami odpornosci (profilaktyka); zakazenia
u pacjentow z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwaorczego (profilaktyka) innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukonczenia: 23 wrzesnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
ciclosporinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  ciclosporinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL,
e anemia aplastyczna u dzieci do 18r. z.,

e nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z.,

e zespot Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18r. z.

Uzasadnienie

Odnaleziono jedno wieloosrodkowe badanie retrospektywne - badanie Ozdemir
2020, dotyczqce populacji dzieciecej z zespotem Alporta, w ktérym wykazano,
ze leczenie cyklosporyng nie wptywa na czas progresji do przewlektej choroby
nerek. W raporcie AOTM-0T-4321-23/2018 nie odnaleziono badan, w ktorych
oceniano skutecznos¢ cyklosporyny w zespole Alporta, ale przytoczono
informacje z polskiej publikacji (Moczulska 2017b), w ktdrej podano informacje
o0 mozliwosci zastosowania tej technologii lekowej, jednak ze zwrdceniem uwagi
na mozliwe dziatania niepozqdane. Cyklosporyna jest stosowana w Polsce przez
nefrologdéw dzieciecych w przypadku zespotu Alporta z duzym biatkomoczem,
ze wzgledu na nieswoiste zmniejszanie cisnienia filtracyjnego i wpfyw
na podocyty

Odnaleziono stanowisko Alport Syndrome Research Collaborative (ASRC)
z2020r., dotyczqce dzieci, mtfodziezy i mtodych dorostych oraz wytyczne
Z Hiszpanii z 2021 r., ktore powotujq sie na stanowisko ASRC, ale nie odnoszq sie
bezposrednio do zastosowania cyklosporyny. Wedtug ASRC 2020, pacjenci,
u ktorych zdiagnozowano ogniskowe segmentalne stwardnienie ktebuszkow
nerkowych z wariantami patogennymi w genach COL4A3-5 nie powinni
otrzymywac leczenia immusupresyjnego, w tym inhibitorow kalcyneuryny.
W wytycznych odnalezionych w poprzednim raporcie 0T.4321.23.2018
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nie odniesiono sie do zastosowania cyklosporyny ani inhibitorow kalcyneuryny
w tej jednostce chorobowej.

W przypadku anemii aplastycznej u dzieci do 18 roku zycia odnaleziono 2 badania
retrospektywne, w ktorych podawano globuline antytymocytowq i cyklosporyne
jako leczenie pierwszego rzutu. Wyniki odnalezionych badan wskazujg, Ze gtdwne
wnioski wzgledem poprzedniego raportu 0T.4321.23.2018 nie ulegty zmianie,
potwierdzono skutecznosc cyklosporyny stosowanej w ocenianym wskazaniu.

Anemia aplastyczna u dzieci do 18 r.z - nie odnaleziono polskich zalecen.
Odnaleziono 4 wytyczne: zalecenia Eastern Mediterranean Blood and Marrow
Transplantation (EMBMT) --Severe Aplastic Anemia Working Party
of the European Society for Blood and Marrow Transplantation (SAAWP
of EBMT) z 2021r., dotyczqce postepowania w anemii aplastycznej w krajach
o ograniczonych zasobach, wytyczne EBMT Handbook z 2019 r., dotyczqce
leczenia ciezkiej anemii aplastycznej, wytyczne British Society for Haematology
(BSH) z lat 2017-2018 r. oraz zalecenia niemieckie z 2019 r. Wedfug EMBMT 2021,
EBMT Handbook 2019 oraz BSH 2017-2018 cyklosporyna moze byc¢ stosowana
w monoterapii lub w potgczeniu z koriskq globuling antytymocytowg w populacji
mitodszych pacjentdw, jako leczenie pierwszego rzutu, przy braku mozliwosci
zastosowania przeszczepienia krwiotworczych komorek macierzystych (HSCT).
Zalecenia niemieckie z kolei wskazujq cyklosporyne jako jednq z opcji leczenia
w anemii aplastycznej. W poprzednim raporcie 0T.4321.23.2018 odnaleziono
jedynie polskie zalecenia Praktyka hematologiczna 2016, dedykowane populacji
0s0b dorostych, ktore sq spdjne z wytycznymi przedstawionymi powyzej.

Nie odnaleziono badan oceniajgcych leczenie cyklosporyng w populacji
pediatrycznej z nieswoistym zapaleniem jelit, opublikowanych po dacie
wyszukiwania przeprowadzonego w poprzednim raporcie. W raporcie
AOTM-0T-4321-23/2018 do przeglgdu systematycznego wiqgczono jedno
wieloosrodkowe badanie Ordas 2017, obejmujgce pacjentow z opornym
na steroidy ostrym, ciezkim wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, leczonych
infliksymabem, cyklosporyng A lub z zastosowaniem terapii sekwencyjnej
(cyklosporyna A-infliksymab lub infliksymab - cyklosporyna A). Stwierdzono,
ze leczenie CsA charakteryzowato sie rzadszym wystepowaniem ciezkich zdarzen
niepozgdanych oraz porownywalnqg skutecznosciq do infliksymabu.

Odnaleziono 2 wytyczne polskie: stanowisko Polskiego Towarzystwa
Gastroenterologii (PTG) i Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Gastroenterologii
z2020r., dotyczqce postepowania z pacjentem z nieswoistq chorobq zapalngq jelit
w dobie pandemii COVID-19 oraz poradnik Polskiego Towarzystwa Wspierania
Osob z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita (PTWONZJ) dla mtodziezy i rodzicow
dzieci chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego Iub chorobe
Lesniowskiego-Crohna (ChLC) z 2020 r. W wytycznych PTG nie okreslono,
czy zalecenia dotyczq takze dzieci. Wytyczne nie wymieniajq cyklosporyny,
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podano jedynie informacje, ze pacjenci z grupy sredniego ryzyka przyjmujq
inhibitory kalcyneuryny. Z kolei zalecenia PTWONZ/ 2020 wskazujg,
ze cyklosporyna ze wzgledu na liczne objawy niepozgdane jest stosowana jako
lek ostatniej szansy, ratujgcy przed kolektomig, u 0sob z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego, opornych na inne leki i nie powinna by¢ podawana
w leczeniu przewlektym. Dziata ona korzystnie nawet w ciezkich zaostrzeniach
ipozwala u ok. 70% pacjentow uniknqc¢ zabiegu chirurgicznego. Niestety,
dziatanie cyklosporyny jest krotkotrwate i po odstawieniu leku objawy choroby
czesto szybko nawracajq. Przy jej stosowaniu konieczne jest takze sledzenie
stezenia leku we krwi, co nie jest dostepne we wszystkich osrodkach.
Przeciwwskazaniem do zastosowania cyklosporyny jest leczenie tiopurynami.

Odnaleziono takie 3 wytyczne zagranicznych instytucji: World Society
of Emergency Surgery i American Association for the Surgery of Trauma (WSES-
AAST) z 2021 r., National Institute for Health and Care Excellence (NICE) z 2019 r.
oraz European Crohn’s and Colitis Organisation (ECCO) z 2020 r. Wedtug ECCO
2020 oraz NICE 2019, u pacjentow z ciezkim czynnym wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego, nieodpowiadajgcych na leczenie kortykosteroidami, zalecanym
leczeniem ratunkowym jest m.in. cyklosporyna (z tym, ze wytyczne NICE odnoszg
sie do postaci dozylnej). Wedtug zalecern WSES-AAST 2021, dotyczqcych ogdlnie
nieswoistych chorob zapalnych jelit, u pacjentow nieodpowiadajgcych
na leczenie kortykosteroidami oraz stabilnych hemodynamicznie zalecanym
leczeniem ratunkowym jest infliksymab w pofqczeniu z tiopuryng
lub cyklosporyng. W przypadku pacjentow z ChLC, w zaleceniach ECCO 2020 oraz
NICE 2019 nie odniesiono sie do mozliwosci zastosowania cyklosporyny.
Odnalezione zalecenia, dotyczqce pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego sq spojne z wytycznymi odnalezionymi w poprzednim raporcie
0T.4321.23.2018. Wedtug wytycznych ECCO 2016a inhibitory kalcyneuryny majq
ograniczonqg wartos¢ w leczeniu ChLC, a postacie doustne CsA nie mogg
byc¢ rekomendowane w leczeniu opornej na sterydy lub sterydozaleznej ChLC.
Wytyczne ECCO 2016b, dotyczgce sytuacji szczegolnych w przebiequ ChLC,
wskazujq, Ze stosowanie CsA zarezerwowane jest dla przypadkow wystepowania
ropni opornych na leczenie steroidami, z tym, Ze jest to CsA w postaci dozZylnej.
O stosowaniu dozylnej CsA, zmienianej nastepnie na postac doustng, wspomina
sie takze w opisach serii przypadkdw leczenia przetoki w przebiegu ChLC

W przypadku populacji pacjentow z chorobami autoimmunizacyjnymi, innymi
niz okreslone w ChPL, odnaleziono 3 publikacje (2 przeglqdy systematyczne Barba
2019 i Hannon 2021 oraz metaanalize sieciowqg Lee 2021). Dotyczyty
one pacjentéw z idiopatycznym zapaleniem miesni (Barba 2019), pecherzycq
pospolitq i pecherzycq lisciastq (Lee 2021) i ze skornym toczniem rumieniowatym
(Hannon 2021). U pacjentdow leczonych cyklosporynq odnotowano znaczgcg
poprawe czynnosciowq (Barba 2019), nie odnotowano rdznic znamiennych
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statystycznie miedzy cyklosporyng i zastosowanym steroidem w ocenie odsetka
pacjentow z remisjqg choroby (Lee 2021) oraz cyklosporynq i azatioprynqg /
cyklosporynqg w potgczeniu z dozylnym 6-metyloprednizolonem i doustnym
prednizonem vs doustny prednizon, odnosnie odsetka pacjentow u ktorych
catkowicie ustgpity zmiany skérne (Hannon 2021). Wyniki te sq spdjne z raportem
0T.4321.23.2018, wedtug ktorego (w leczeniu chordb autoimmunizacyjnych
i reumatycznych): stosowanie CsA w leczeniu ww. jednostek chorobowych jest
skuteczne, aczkolwiek doniesienia naukowe na ten temat sq niskiej jakosci
i potrzebne jest przeprowadzenie badar RCT w celu potwierdzenia powyzszego
wniosku. We wiqczonych do raportu publikacjach podkresla sie rdowniez,
ze CsA nalezy stosowac z ostroznosciq, ze wzgledu na jej profil bezpieczenstwa,
zwtaszcza nefrotoksycznosc.

Wzgledem poprzednich raportow (nr AOTM-RK-434-17/2013,
AOTMIT-OT-434-48/2015 oraz 0T.4321.23.2018), gtdwne wnioski nie ulegty
zmianie: cyklosporyna jest lekiem stosowanym od wielu lat i jako lek z grupy
immunosupresantow jest podawana szczegdlnie u chorych z chorobami
o podfozu autoimmunologicznym lub schorzen, w przypadku ktdrych podejrzewa
sie immunizacje, jako jeden z czynnikdw etiologicznych, a wyczerpano juz inne
mozliwe do zastosowania opcje terapeutyczne, chociaz zarejestrowana jest
do stosowania tylko w wybranych chorobach autoimmunizacyjnych
(w tym gtdwnie reumatoidalne zapalenie stawow). Wydaje sie, iz cyklosporyna,
mimo braku szerokiej rejestracji w tak ogdlnie zdefiniowanym wskazaniu,
powinna by¢ dostepna w leczeniu chorych ze schorzeniami o podfozu
autoimmunologicznym. Czesto nie jest ona lekiem pierwszego wyboru,
lecz stanowi jednq z alternatyw w przypadkach opornych na leczenie
lub przy nawrotach choroby (Zrodto: raport nr AOTM-RK-434-17/2013).

Odnaleziono szereg zalecen: - wytyczne International Panel of Experts z 2020 r.
i European Academy of Dermatology and Venereology (EADV) z 2021 r.,
dotyczgce leczenia pecherzycy, - wytyczne European Reference Network
on Hepatological Diseases i the International Autoimmune Hepatitis Group
(ERN RARE-LIVER / IAIHG) z 2020 r., dot. autoimmunizacyjnych choréb wqtroby
i drog zotciowych; - wytyczne EADV z 2021 r., dotyczqgce terapii pemfigoidu bfon
sluzowych; - zalecenia European Academy of Neurology / Peripheral Nerve
Society (EAN / PNS) z 2021 r. odnosnie do leczenia przewlektej zapalnej
polineuropatii demielinizacyjnej; - zalecenia European League Against
Rheumatism (EULAR) z 2019 ., dot. Zespdtu Sjégrena; - wytyczne British Thoracic
Society (BTS) z 2020 r., dotyczqce sarkoidozy ptucnej; - wytyczne EULAR z 2019 r.
w tuszczycowym zapaleniu stawow; - zalecenia EULAR /European Renal
Association - European Dialysis and Transplant Association - (ERA—-EDTA)
z2019r., dot. leczenia toczniowego zapalenia nerek; - polskie zalecenia Majdan
z2020r. (oparte m.in. na wytycznych EULAR 2019) oraz EULAR 2019, dot. zespotu
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antyfosfolipidowego; - wytyczne EULAR 2019a i British Society for Rheumatology
(BSR) z 2018 r. dla tocznia rumieniowatego uktadowego; - wytyczne Single
Hub and Access point for paediatric Rheumatology in Europe (SHARE) z 2019 r.,
dot. zapalenia naczyn zwigzanego z IgA; - polskie zalecenia Czerczak z 2021 r.
i ogolnoswiatowy konsensus ekspertow z 2021 r., dot. miastenii; - wytyczne
Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2021 r., dotyczqce leczenia cukrzycy;
- wytyczne BSR z 2021 r. i miedzynarodowy konsensus ekspertow z 2020 r.,
dotyczqce twardziny uktadowej; - wytyczne Polskiego Towarzystwa
Dermatologicznego z 2019 r., dot. twardziny ograniczonej. W przypadku
autoimmunizacyjnych choréb reumatologicznych (innych niz reumatoidalne
zapalenie stawow, ktore jest wskazaniem zarejestrowanym dla cyklosporyny)
sposrod odnalezionych wytycznych do cyklosporyny, odniesiono sie w wytycznych
dotyczqcych tocznia rumieniowatego uktadowego: EULAR 2019a i BSR 2018,
ktore zalecajg stosowanie cyklosporyny w terapii podtrzymujqcej lub jako
alternatywe do mykofenolanu mofetylu. Wytyczne EULAR 2019 zalecajg takze
cyklosporyne miejscowo do oka w zespole Sjoégrena po nieskutecznym
krotkoterminowym leczeniu glikokortykosteroidami. Woytyczne europejskie
SHARE 2019 nie zalecajqg cyklosporyny do rutynowego stosowania u pacjentow
z umiarkowanym zapaleniem nerek w przebiegu zapalenia naczyn zwigzanego
zIgA. Wytyczne EULAR/ERA-EDTA 2019, dotyczqce pacjentéw z toczniowym
zapaleniem nerek, nie odniosty sie bezposrednio do stosowania cyklosporyny,
ale wskazujg na mozliwos¢ zastosowania inhibitorow kalcyneuryny w terapii
poczqtkowej. PTD 2019 wskazuje na mozliwos¢ zastosowania cyklosporyny
w terapii twardziny ograniczonej. Z kolei wedtug EULAR 2019 cyklosporyna
nie jest zalecana w tuszczycowym zapaleniu stawdw. W przypadku pecherzycy
wytyczne International Panel of Experts 2020 nie wymieniajq cyklosporyny,
natomiast rekomendujqg stosowanie miejscowo (nie w postaci doustnej)
w leczeniu podtrzymujgcym inhibitorow kalcyneuryny, z kolei wedfug zalecen
EADV 2020 cyklosporyna nie jest zalecana do stosowania. Miejscowo stosowana
cyklosporyna moze byc traktowana jako leczenie adiuwantowe w pemfigoidzie
bton sluzowych, w wytycznych nie odniesiono sie do postaci doustnej leku (EADV
2021). Zgodnie z zaleceniami EAN / PNS 2021, cyklosporyna jest takze zalecana
w kolejnej linii leczenia lub jako leczenie dodatkowe/adiuwantowe w przewlektej
zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej. Zalecenia polskie Czerczak 2021
wymieniajq cyklosporyne takze w leczeniu miastenii, jako druga linia leczenia
niesteroidowego immunomodulujgcego, po leczeniu mykofenolanem mofetylu.
Pozostate odnalezione wytyczne nie odnosity sie do cyklosporyny (wytyczne
dotyczyty: twardziny ukfadowej, zespotfu antyfosfolipidowego, sarkoidozy
ptucnej, autoimmunizacyjnych chorob wgqtroby i drog Zofciowych, cukrzycy
typu l).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzn. 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.4221.10.2021 (Aneks do opracowan nr: 0T.4321.23.2018 AOTMIiT-OT-434-48/2015)
»Cyklosporyna we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL, zespdt Alporta
z biatkomoczem u dzieci do 18 r. z., anemia aplastyczna u dzieci do 18 r. z., nieswoiste zapalenie jelit u dzieci
do 18 r.z.”. Data ukoriczenia: 30 wrzesnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
o projekcie programu ,,Poprawa jakosci opieki okotoporodowe;j
mieszkanek Wroctawia pn. »Pokoje Narodzin«”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Poprawa jakosci opieki okotoporodowej mieszkanek Wroctawia pn. »Pokoje
Narodzin«”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Wroctaw, zaktadajgcy szkolenie dla personelu
medycznego i opieke okotoporodowq dla kobiet ciezarnych. Program
ma byc realizowany w 2022 roku. Planowane koszty catkowite na realizacje
programu zostaty oszacowane na 600 000 zt. Program ma byc¢ finansowany
Z budzetu miasta Wroctaw.

Projekt programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny: ,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki okotoporodowej oraz opieki zdrowotnej nad matkg,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3” nalezqcy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Interwencje przewidywane w programie to: szkolenia dla przedstawicieli kadry
medycznej, pordd rodzinny (w tym edukacja przedporodowa).

W raporcie AOTMIT znajdujg sie m.in. nastepujgce uwagi (rowniez te, ktdre
odnosity sie do podobnego projektu przedstawionego przez miasto Wroctaw
w 2020r.):

e W projekcie programu odniesiono sie w sposob zdawkowy do dziatan
edukacyjnych.

e Brak odniesienia do sposobu przekazywania przez personel medyczny
informacji w zakresie opieki okofoporodowej dla pacjentek, ktore powinny
byc spdjne i jasne oraz nie odniesiono sie do mozliwosci omdwienia
problemdw i zadawania pytan przez pacjentki (HSE 2020, NICE 2019, WHO
2018).

Whnioskodawca okreslit catkowity koszt programu na 600 000 zt, jednoczesnie
szczegotowo przedstawit koszty jednostkowe. Program ma by¢ w catosci
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finansowany ze srodkow budzetu miasta Wroctaw. Dodatkowo autorzy projektu
podkreslajq, ze kontynuacja programu bedzie mozliwa w zaleznosci od efektow
oraz naktadow finansowych.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pédin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.79.2021 ,Poprawa jakosci opieki okotoporodowej mieszkanek
Wroctawia pn. »Pokoje Narodzin«” realizowany przez: Miasto Wroctaw, Warszawa, pazdziernik 2021 oraz Aneksu
,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji
przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2021 r., Raportu nr 0T.423.7.2018
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie depresji poporodowej — Raport w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)”, ze stycznia 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 143/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania jaskry wsrod
mieszkancéw gminy Kalisz Pomorski na lata 2022-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program wczesnego wykrywania jaskry wsrdd mieszkaricow gminy Kalisz
Pomorski na lata 2022-2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag wskazanych
w Raporcie oraz uwag Radly.

Uzasadnienie

Jaskra jest jedng z gtdwnych przyczyn nieodwracalnej utraty wzroku na swiecie.
Szacunkowe dane epidemiologiczne pokazaty, ze w 2010 roku tgczna liczba
chorych na jaskre pierwotng otwartego kqta (POAG) oraz na jaskre pierwotng
zamknietego kqta (PACG) wynosita 60,5 min. PrzewazZajqcq liczbe przypadkow
stanowi POAG. Badania przeprowadzone na populacji w Stanach Zjednoczonych,
Irlandii oraz Australii wykazaty, ze znaczna liczba przypadkdw jaskry pozostaje
niezdiagnozowana. Ponad 50% uczestnikow badania nie byfa swiadoma,
ze choruje na jaskre. Na terenie gminy Kalisz Pomorski nie funkcjonuje Zzaden
podmiot wykonujqcy swiadczenia w zakresie okulistyki.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,skierowanie na leczenie jaskry
co najmniej 75% niezdiagnozowanych wczesniej mieszkaricow gminy Kalisz
Pomorski w wieku 55 lat i wiecej, ktorzy wzieli udziat w programie w latach 2022-
2026”. W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie konsultacji
okulistycznej, obejmujgcej badanie podmiotowe, edukacje zdrowotng oraz
badania diagnostyczne, a takze dziatania informacyjno-edukacyjne.

Kryteriami wtqczenia do programu bedq: wiek (55 lat i wiecej), zamieszkiwanie
na terenie gminy Kalisz Pomorski oraz pisemna zgoda pacjenta na dobrowolny
udziat w programie.

Kryteriami wyftqczenia z programu bedq: rozpoznana jaskra w wywiadzie,
leczenie z powodu jaskry w wywiadzie oraz badania w kierunku wykrycia jaskry,
w tym w ramach uczestnictwa w niniejszym programie w ciggu ostatnich
24 miesiecy.
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W projekcie programu oszacowano koszt jednostkowy na kwote 350 zt.
Catkowity koszt programu wyniesie 35 000 zt/rok, tj. 175 000 zt w latach 2022-
2026.

Uwagi Rady

W projekcie nalezy skupi¢ sie na realizacji interwencji o udowodnionej
skutecznosci diagnostycznej, jak np. OCT oraz unikac¢ badan przesiewowych,
w ktorych  postawienie diagnozy klinicznej opiera¢ sie moze tylko
na doswiadczeniu oceniajgcego.

Czes¢ dostepnych srodkow nalezy przeznaczy¢ na szkolenia personelu
medycznego, w tym lekarzy pierwszego kontaktu i lekarzy specjalistow,
w zakresie wczesnego rozpoznania i metod leczenia jaskry oraz przygotowania
przewodnikow do edukacji realizowanej dla pacjentow.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.80.2021 ,,Program wczesnego wykrywania jaskry wsrod mieszkarnicow
gminy Kalisz Pomorski na lata 2022-2026" realizowany przez: Gmine Kalisz Pomorski, Warszawa, wrzesier 2021
oraz Aneksu ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspdlne podstawy oceny” z wrze$nia
2021r.



