Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokot nr 48/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 pazdziernika 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 14 osdb):

1. Anna Greziak

2. Barbara Jaworska-tuczak
3. Maciej Karaszewski
4. Dorota Kilarska

5. Adam Maciejczyk
6. Tomasz Mtynarski
7. Michat Mysliwiec
8. Rafat Nizankowski
9. Tomasz Pasierski
10. Jakub Pawlikowski
11. Tomasz Romanczyk
12. Rafat Suwinski

13. Piotr Szymanski

14. Janusz Szyndler

15. Anetta Undas

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii w zakresie zasadnos$ci umieszczenia poszczegdlnych produktéw z wykazu
TLK na liscie TLK przygotowywanej przez MZ.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku wsréd dzieci
i mtodziezy szkolnej w wieku do 18 roku Zzycia oraz dla oséb po 30 roku Zycia zamieszkatych
na terenie miasta Zory”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,Program polityki zdrowotnej
w zakresie rehabilitacji oséb z deficytami zdrowotnymi wywotanymi przez COVID-19
w wojewddztwie opolskim”.
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5. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
dexamethasonum we wskazaniach: nowotwory ztosliwe — leczenie wspomagajace, nowotwory
ztosliwe — premedykacja.

6. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
furosemidum we wskazaniu: objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym -
profilaktyka i leczenie wspomagajace.

7. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdow zawierajacych substancje czynne
carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL (carbamazepinum —
stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego ukfadu
nerwowego; lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie
osrodkowego uktadu nerwowego - postepowanie wspomagajgce).

8. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL
(carbamazepinum we wskazaniu: bdél u chorych z rozpoznaniem nowotworu — leczenie
wspomagajace; gabapentinum we wskazaniu: bdl inny niz okreslony w Charakterystyce Produktu
Leczniczego - leczenie wspomagajgce u chorych na nowotwory; ketoprofenum we wskazaniu:
bdl w przebiegu choréb nowotworowych —w przypadkach innych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego).

9. Prezentacja dot. technologii lekowych dopuszczonych do obrotu w okresie od 26.11.2020 r.
do 08.09.2021 .

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Piotr Szymanski, Tomasz Romanczyk, Rafat Suwinski, Tomasz Pasierski i Anetta Undas zgtosili
konflikt interesdw w odniesieniu do pkt. 2. proponowanego porzadku obrad, w zwigzku z czym podczas
gtosowania nad uchwaty ich gtosy liczone bedzie jako wstrzymujace. Zaden z pozostatych cztonkéw
Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (15 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Propozycje opinii Rady dot. zasadnosci umieszczenia poszczegdlnych produktéw z wykazu
TLK na liscie TLK przedstawit Rafat Nizankowski.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tres¢ uchwaty, uczestniczyli: Michat Mysliwiec,
Anna Greziak, Rafat Nizankowski, Dorota Kilariska, Tomasz Romanczyk, Tomasz Mtynarski,
Janusz Szyndler, Jakub Pawlikowski, Piotr Szymanski, Adam Maciejczyk, Anetta Undas, Rafat Suwirnski
i Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie ((15 oséb obecnych, z czego
5 gtoséw wstrzymujgcych, z uwagi na konflikt intereséw) uchwalita opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji oméwit kwestie dot. programu polityki zdrowotnej m. Zory w zakresie
wykrywania wad wzroku wsrdd dzieci i mtodziezy szkolnej, a propozycje opinii Rady przedstawita
Dorota Kilanska.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Dorota Kilarska, Michat Mysliwiec, Anetta Undas
i Rafat Nizankowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 14 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(15 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat informacje o programie polityki zdrowotnej woj. opolskiego
w zakresie rehabilitacji oséb z deficytami zdrowotnymi wywotanymi przez COVID-19.
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Gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski i Tomasz Romanczyk, a propozycje opinii Rady
przedstawit Tomasz Mtynarski.

W dalszej dyskusji Rady, w wyniku ktdérej doprecyzowano tres¢ uchwaty, uczestniczyli:
Michat Mysliwiec, Anetta Undas, Jakub Pawlikowski, Rafat Nizankowski, Tomasz Mtynarski,
Piotr Szymanski, Tomasz Romanczyk,

Posiedzenie opuscita Dorota Kilanska.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 5 gtosach ,przeciw”
(14 osdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Maciej Karaszewski przedstawit propozycje opinii Rady w zakresie lekéw zawierajgcych
substancje czynng dexamethasonum we wskazaniach dot. nowotwordéw ztosliwych.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (14 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Rafat Suwinski przedstawit propozycje opinii Rady w zakresie lekéw zawierajgcych substancje
czynng furosemidum we wskazaniu dot. objawowych przerzutéw w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (14 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Jakub Pawlikowski przedstawit propozycje opinii Rady w zakresie lekéw zawierajgcych substancje
czynne carbamazepinum i lamotriginum we wskazaniach dot. stanéw po epizodzie padaczkowym.

Wobec braku gtosdw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (14 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Janusz Szyndler przedstawit propozycje opinii Rady w zakresie lekéw zawierajgcych substancje
czynne carbamazepinum, gabapentinum i ketoprofenum we wskazaniach dot. bdlu u chorych
z nowotworami.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (14 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Rada wystuchata prezentacji dot. technologii lekowych dopuszczonych do obrotu w okresie
od 26.11.2020r. do 08.09.2021 r.

W trakcie prezentacji, posiedzenie opuscita
Barbara Jaworska-tuczak.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej udziat brali: Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski,
Janusz Szyndler, Tomasz Pasierski, Tomasz Romanczyk, Anna Greziak, Michat Mysliwiec, Anetta Undas
i Jakub Pawlikowski.

W  trakcie  dyskusji, posiedzenie  opuscit
Tomasz Pasierski.

Ad 10. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:15.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 150/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku
w sprawie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne witgczenie na liste technologii lekowych
o wysokiej wartosci klinicznej (lista TLK), przygotowywanej przez Ministra
Zdrowia, nastepujgcych technologii wymienionych w wykazie technologii
o wysokiej wartosci klinicznej (wykaz TLK):

1.

bezlotoksumabum w zapobieganiu nawrotom zakazenia wywofywanego
przez Clostridium difficile u dorostych z wysokim ryzykiem nawrotu zakazenia
Clostridium difficile [Produkt leczniczy Zinplava];

budesonidum w eozynofilowym zapaleniu przetyku [Produkt leczniczy
Jorveza];

cannabidiol w napadach padaczkowych w zespole Dravet [Produkt leczniczy
Epidyolex];

cannabidiol w napadach padaczkowych z zespole Lennoxa-Gastauta
[Produkt leczniczy Epidyolex];

5. cariprazine hydrochloride w schizofrenii [Produkt leczniczy Reagila];

6. CAR-T (terapia adoptywna komdrkami CART) w niektorych typach chfoniaka

[Produkty lecznicze Tecartus, Kymriah, Yescarta];

cenegerminum w leczeniu umiarkowanego (trwaty ubytek nabtonka rogowki)
lub ciezkiego (wrzéod rogowki) neurotroficznego zapalenia rogdowki
u dorostych [Produkt leczniczy Oxervate];

8. durvalumabum w drobnokomdrkowym raku ptuca [Produkt leczniczy Imfinzi];

9. gemtuzumabum ozogamicinum w ostrej biataczce szpikowej (z wyjgtkiem

ostrej biataczki promielocytowej) [Produkt leczniczy Mylotarg];

10.patiromer sorbitex calcium w hiperkaliemii [Produkt leczniczy Veltassa];

11.voretigenum neparvovec w leczeniu dorostych oraz dzieci i mtodziezy z utratq

wzroku z powodu dziedzicznej dystrofii siatkowki spowodowanej przez
potwierdzone bialleliczne mutacje genu RPE65 oraz u ktorych zachowata
sie wystarczajgca liczba Zywych komodrek siatkowki [Produkt leczniczy
Luxturna];
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12.adalimumabum w zapaleniu apokrynowych gruczotow potowych [Produkty
lecznicze Amgevita, Amsparity, Hefiya, Hulio, Hyrimoz, Idacio, Imraldi];

13.apixabanum w zapobieganiu udarom mdzgu i zatorowosci obwodowej
u pacjentow z migotaniem przedsionkdw [Produkt leczniczy Apixaban
Accord];

14.edoxabanum w zapobieganiu udarom mozgu i zatorowosci obwodowej
u pacjentow z migotaniem przedsionkdw [Produkt leczniczy Roteas];

15.buprenorfinum + naloxonum w leczeniu substytucyjnym w uzaleznieniu
od narkotykow opioidowych [Produkty lecznicze Zubsolv];

16.cabazitaxelum w skojarzeniu z prednisonum lub prednisolonum do leczenia
pacjentow dorostych z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego
Z przerzutami, leczonych wczesniej schematem chemioterapii zawierajgcym
docetaksel [Produkt leczniczy Cabazitaxel Accord];

17.encorafenibum w skojarzeniu z cetuxymabum w leczeniu dorostych pacjentow
z przerzutowym rakiem jelita grubego (CRC) z obecnosciq mutacji BRAF
V60OE, u ktorych wczesniej stosowano leczenie systemowe [Produkt leczniczy
Braftovi];

18.ivacaftorum + tezacaftorum + elexacaftorum do stosowania w schemacie
leczenia skojarzonego z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek
w leczeniu mukowiscydozy u pacjentow w wieku co najmniej 12 lat, ktorzy
majg co najmniej jedng mutacje F508del genu mukowiscydozowego
przezbfonowego regulatora  przewodnictwa (ang. cystic  fibrosis
transmembrane conductance regulator, CFTR) [Produkt leczniczy Kaftrio];

19.lenalidomidum w szpiczaku mnogim po autologicznym przeszczepie komadrek
macierzystych [Produkty lecznicze Lenalidomide Accord, Lenalidomide
Mylan];

20.prasugrelum w zapobieganiu zdarzeniom sercowo-naczyniowym [Produkt
leczniczy Prasugrel Mylan];

21.tezacaftorum + ivacaftorum w mukowiscydozie [Produkt leczniczy Symkevi].

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Z tresci art. 40a ust. 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z péZn. zm.), wynika ze Minister Zdrowia,
zwraca sie do Rady Przejrzystosci o wydanie opinii o zasadnosci umieszczenia
na opracowywanej przez Ministra liscie technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej technologii zawartych w wykazie technologii lekowych o wysokiej
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wartosci klinicznej. 23 sierpnia Rada Przejrzystosci rekomendowata technologie
do umieszczenia na wykazie TLK.

Wyniki analizy

Dla rekomendowania technologii lekowej (zastosowanie substancji czynnej
w okreslonym wskazaniu medycznym) do umieszczenia na liscie TLK oczekiwana
jest jej :

wysoka skutecznosc kliniczna,

akceptowalny profil bezpieczenstwa,

jakosc¢ dowodow naukowych,

zastosowanie w zakresie niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej,
priorytety zdrowotne.

Uzasadnienia dla umieszczenia na liscie TLK technologii zawartych w wykazie
TLK:

1.

bezlotoksumabum: jest to nowa, skuteczna metoda zapobiegania nawrotom
biegunek spowodowanych przez toksyne Clostridium difficile — powaznego
i czestego  problemu  zdrowotnego. Dziatania  niepoZqdane leku
sq akceptowalne. Rownoczesnie nalezatoby dokona¢ analizy HTA
wodhniesieniu do transplantacji flory jelitowej, potencjalnej alternatywy.

budesonidum: eozynofilowe zapalenie przetyku jest przewlektq chorobg
prowadzqgcq do dysfunkcji przetyku. Budesonidum jest niehalogenowym
glikokortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym. Produkt leczniczy
Jorveza ma postac tabletek ulegajgcych rozpadowi w jamie ustnej, a jego
stosowanie prowadzi do znacznego zmniejszenia eozynofilowego nacieku
zapalnego przetyku. Skutecznosc leku potwierdzajq badania kliniczne. Do jego
zalet nalezy korzystny profil bezpieczenstwa w porownaniu do innych
glikokortykosteroiddow. Populacja docelowa nie jest zbyt liczna.

cannabidiol: zespot Lennoxa-Gastauta, jak i zespot Dravet nalezg do grupy
encefalopatii padaczkowych wieku dzieciecego o ciezkim przebiegu,
z opornymi na leczenie napadami padaczkowymi, jak rowniez zaburzeniami
rozwojowymi i uposledzeniem umystowym. Napady padaczkowe wystepujqgce
w przebiegu obu zespofow sq czeste, zazwyczaj oporne na leczenie
farmakologiczne. W randomizowanych badaniach rejestracyjnych wysokiej
jakosci wykazano, ze stosowanie cannabidiolu w zespole Lennoxa-Gastauta
oraz zespole Dravet, w terapii skojarzonej prowadzi do znaczgcego
zmniejszenia ryzyka napadow padaczkowych, istotnego zwiekszenia odsetka
pacjentow z 50% redukcjg czestosci napadow padaczkowych w przypadku
obu zespotow padaczkowych przy zadowalajgcym profilu bezpieczeristwa.
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4. cannabidiol w zespole Dravet zostat omowiony powyze;.

5. cariprazine: kariprazyna nalezy do grupy lekdw przeciwpsychotycznych,
stosowanych w leczeniu schizofrenii. Lek jest czesciowym agonistq
receptorow dopaminowych oraz antagonistq serotoninowych. W zwigzku
z profilem receptorowym leku, zaktada sie jego korzystniejsze dziatanie
na objawy negatywne schizofrenii, w porownaniu z aktualnie dostepnymi
technologiami. W badaniach rejestracyjnych potwierdzono dobrq skutecznos¢
leku w redukcji objawow pozytywnych oraz przewage nad standardowg
terapig w odniesieniu do objawdw negatywnych, przy korzystnym profilu
bezpieczenstwa.

6. CAR-T (terapia adoptywna komdrkami CAR-T): jest to bardzo innowacyjna,
spersonalizowana i skuteczna terapia u pacjentow z ostrymi biataczkami oraz
niektorymi typami chfoniaka, ktora moze prowadzi¢ do petnego wyleczenia.
Rada popiera inwestowanie w modyfikowanie limfocytow T w Polsce oraz
stosowanie technologii w osrodkach, ktore posiadajq doswiadczenie
w stosowaniu CAR-T.

7. cenegerminaum: krople do oczu zawierajgce cenegermine - rekombinowany
ludzki czynnik wzrostu nerwow. Obecnie nie ma lekow przywracajgcych
integralnos¢ rogowki u pacjentéow z neurotroficznym zapaleniem rogowki
wstadium 2 i 3, ktorzy sq oporni na rekomendowane postepowanie
terapeutyczne. Szacowana populacja docelowa to 620-4643 osob. Leczenie
trwa co najmniej 8 tygodni i jest skuteczne u wiekszosci chorych.

8. durvalumabum: stosowany w skojarzeniu z etopozydem i karboplatynqg lub
cisplatyng, w pierwszej linii leczenia 0sob dorostych z rozlegtym
drobnokomdrkowym rakiem ptuca (rozlegtym DRP) powoduje wydtuzenie OS.
Pozytywne wyniki leczenia utrzymujq sie po 24 miesigcach od randomizacji.

9. gemtuzumabum ozogamicinum: jest koniugatem sktadajgcym sie
z przeciwciata monoklonalnego skierowanego przeciwko antygenowi CD33,
ktore jest zwigzane <z substancjq cytotoksycznqg N-acetylogamma-
kalicheamycynq. U chorych z ostrq biataczkq szpikowq (z wyjgtkiem ostrej
biataczki promielocytowej) byt on badany w RCT Il fazy, w ktdorym
porownywano skutecznos¢ schematow mylotarg + daunorubicyna
icytarabina vs. daunorubicyna i cytarabina. Wyniki badania wykazaty
znamienne  statystycznie  wydtuzenie czasow  przezycia  wolnych
od zdarzen w grupie z mylotargiem (17,3 mies. vs 9,5 mies.), wydtfuZzenie czasu
przezycia bez nawrotdow choroby (28,0 mies. vs 11,4 mies.) oraz nieznamienne
statystycznie wydtuzenie przezycia catkowitego (27,5 mies. vs 21,8 mies.).
Dziatania niepozgdane chemioterapii skojarzonej sq typowe dla leczenia
ciezkich schorzern hematologicznych.
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10.patiromer sorbitex calcium: patiromer to niewchfanialny polimer
ze zdolnoscig wymiany kationow, ktory po podaniu doustnym w postaci
zawiesiny powoduje zmniejszenie stezenia wolnego potasu w swietle
przewodu pokarmowego, co skutkuje zmniejszeniem wchfaniania potasu
i obnizeniem jego stezenia w surowicy. W badaniach klinicznych wykazano,
Ze stosowanie patiromeru u pacjentow z przewlektq chorobg nerek prowadzi
do efektywnego obnizenia stezenia potasu w surowicy, w tym takie
w podgrupie pacjentow stosujgcych rownoczesnie leki z grupy inhibitorow
uktadu renina-angiotensyna-aldosteron. Profil bezpieczeristwa patiromeru
byt zadowalajgcy, a najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi byta
hipomagnezemia i dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego.

11.voretigenum neparvovec: jest innowacyjnq terapiq genowqg w rzadkiej
chorobie genetycznej, tj. dziedzicznej dystrofii siatkowki spowodowanej
biallelicznymi mutacjami genu RPE65 (slepota Lebera - prowadzgca
do obuocznej slepoty ok. 20 r. zycia). Skutecznosc leku zostata potwierdzona
w badaniu rejestracyjnym, na grupie 31 pacjentow. Wiekszos¢ pacjentow
stanowity dzieci, poniewaz warunkiem zakwalifikowania doleczenia jest
wystarczajqca liczba Zywych komorek siatkowki. Populacja chorych w Polsce
oceniona zostata na 333 osoby, jednak prawdopodobnie do leczenia bedzie
sie kwalifikowata tylko czes¢ z nich. Lek otrzymat pozytywne (lub pozytywne
warunkowo) opinie refundacyjne w kilku krajach Europy Zachodhniej.

12.adalimumabum: trqdzik odwrocony jest ciezkim i rzadkim schorzeniem
zapalnym skory, o przewlektym przebiequ, z bardzo duzym, negatywnym
wptywem najakos¢ zycia. Choroba manifestuje sie zmianami skornymi
w postaci guzkow z wytwarzaniem przetok oraz wtornym bliznowaceniem.
Choroba zle reaguje na leczenie izotretynoing. Adalimumabum jest lekiem,
ktorego skutecznosc i bezpieczenstwo oceniono w podwdjnie zaslepionych
badaniach klinicznych. Leczenie przyczyniato sie do okoto dwukrotnego
zmniejszenia redukcji ryzyka wystepowania ropni idroZnych przetok
w porownaniu z placebo, stwierdzono takze istotng poprawe w jakosci Zycia
pacjentow. Rada stoi na stanowisku, iztechnologia ta powinna byc¢
refundowana, a dostepne produkty wszystkich wytworcow umieszczone
w jednej grupie limitowej.

13.apixabanum: apixabanum oraz edoxabanum sq doustnymi lekami
przeciwzakrzepowym, bezposrednimi inhibitorami czynnika krzepniecia Xa.
Leki te sq wskazane w zapobieganiu udarom mozgu oraz zatorowosci
obwodowej u pacjentow z migotaniem przedsionkow, w profilaktyce i leczeniu
zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej podobnie jak dwa analogiczne,
dostepne w Polsce leki — rivaroksaban i dabigatran. Wyniki badan klinicznych
wysokiej jakosci wykazaty przewage apiksabanu | edoxabanu nad
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antagonistami witaminy K oraz lekami przeciwpfytkowymi zarowno pod
wzgledem zapobiegania udarom modzgu jak rowniez ryzyka zatorowosci
systemowej. Sq skuteczniejsze od antywitamin K rowniez w odniesieniu
do zakrzepicy Zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej. Rownoczesnie profil
bezpieczenistwa apiksabanu i edoksabanu wykazywat przewage
nad warfarynq, w szczegdlnosci w aspekcie mniejszego ryzyka wystepowania
powiktan krwotocznych. Sq tez wygodniejsze w stosowaniu i mniej obcigzajq
system opieki zdrowotnej gdyz nie wymagajg korygowania dawki
w zaleznosci od wyniku badania laboratoryjnego. Rada uwaza, iz apiksaban,
edoksaban, rivaroksaban i dabigatran powinny by¢ objete refundacjg
w ramach wspadlnej grupy limitowej.

14.edoxabanum - uzasadnienie takie jak dla apixabanum.

15.buprenorfinum + naloxonum: ztozona technologia lekowa, tgczgca dziatanie
buprenorfinum i naloxonum, jest stosowana w leczeniu substytucyjnym
uzaleznienia od opioidow. Dowody oparte na RCT wskazujq na skutecznosc
technologii w leczeniu substytucyjnym. Refundacja technologii moze
zwiekszyc skutecznosc i dostepnosc tej formy leczenia dla oséb uzaleznionych
oraz przyczyni¢ sie do jej rozwoju w Polsce, co jest waine zaréwno
zperspektywy indywidualnej, jak i spotecznej. Uwaza sie za dobrze
udowodnione, ze leczenie substytucyjne w znaczqcy sposob eliminuje lub
ogranicza uzywanie opioidow oraz innych substancji psychoaktywnych,
zmniejsza liczbe zachowan ryzykownych i chorob przenoszonych drogq
krwionosng, poprawia stan zdrowia somatycznego i psychicznego, przyczynia
sie do lepszego funkcjonowania spotecznego i poprawia jakos¢ zycia. Rada
stoi na stanowisku, iz technologia ta powinna byc¢ dostepna jedynie
w wyspecjalizowanych osrodkach, zajmujqcych sie leczeniem uzaleznien.

16.cabazitaxelum: lek jest skuteczny u chorych na uogdlnionego raka gruczotu
krokowego, u ktorych wczesniej stosowano chemioterapie opartq
o docetaksel. Wydtuza przezycie catkowite i czas do progresji.

17.encorafenibum: jest to lek skuteczny w potgczeniu z cetuksymabem w leczeniu
raka jelita grubego z mutacjq BRAF V60O0E (zwieksza PFS o 2,8 miesigca i OS
o 3,4 miesigca).

18.ivacaftorum + tezacaftorum + elexacaftorum: technologia poprawia
parametry oddechowe u pacjentow z mukowiscydozq. Stosowana jest w nieco
innej grupie pacjentow niz iwakaftor + tezakaftor. Leczenie trdjsktadnikowe
w populacji pacjentow z heterozygotyczng mutacjqg skutkuje poprawq
ppFEV1, zmniejszeniem stezenia chlorkow w pocie, zmniejszeniem ryzyka
infekcyjnych zaostrzen ptucnych, zwiekszeniem BMI, jakrowniez poprawg
jakosci Zycia.
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19.lenalidomidum: leczenie szpiczaka mnogiego stanowi caty czas powazne
wyzwanie kliniczne. Wyniki badan RCT dotyczqce wnioskowanej technologii
wskazujq na wyrazne korzysci w zakresie PFS (56 miesigce w porownaniu
do 29 miesiecy w grupie placebo) i OS (111 miesiecy vs. 84 miesigce w grupie
placebo) w szpiczaku mnogim poautologicznym przeszczepie komdrek
macierzystych, co moze wskazywac na wysokq wartosc kliniczng.

20.prasugrelum: jest silnym nieodwracalnym inhibitorem receptora P2Y12
blokujgcym agregacje ptytek krwi, zalecanym przez Europejskie Towarzystwo
Kardiologiczne (ESC) u pacjentow z NSTEMI i STEMI leczonych przezskdrng
angioplastykqg (klasa zalecenia IA, wraz z tikagrelorem, prasugrel jest
preferowany w poréwnaniu z klopidogrelem). Duze badania z randomizacjq
i podwdjnym zaslepieniem wykazaty znamiennqg statystycznie redukcje
punktow koncowych, w tym zawafu serca niezakoriczonego zgonem,
uleczonych  prasugrelem Ilub tikagrelorem, dodanym do kwasu
acetylosalicylowego, w porownaniu z klopidogrelem. W Polsce dotqd ani
tikagrelor ani prasugrel nie sq refundowane mimo silnych rekomendacji ESC,
co zdaniem Rady nalezatoby mozliwie szybko uczynic.

21.tezacaftorum + ivacaftorum: mukowiscydoza jest chorobq dziedzicznq, ktorej
przyczyng sq mutacje w obrebie genu CFTR. Konsekwencjq tych zaburzen jest
przede wszystkim stopniowa destrukcja oskrzeli z zajeciem migzszu pftuc,
co prowadzi do niewydolnosci oddechowej i zgonu. Obecnie w Polsce zyje
okofo 2400 chorych. Lek jest wskazany do stosowania w schemacie leczenia
skojarzonego z iwakaftorem w postaci tabletek w leczeniu pacjentow chorych
na mukowiscydoze w wieku co najmniej 6 lat, ktorzy sq homozygotyczni pod
wzgledem mutacji F508del lub ktorzy sq heterozygotyczni pod wzgledem
mutacji F508del i majq jednq z okreslonych mutacji. Dostepne dane wskazujg
na efektywnosc klinicznq leku w odniesieniu do przyjetych w badaniu punktow
koncowych i  przewidzianego w  nim  horyzontu  czasowego.
Profil bezpieczenstwa leku jest zadowalajgcy. Warunkiem skutecznosci terapii
jest efektywnos¢ kompleksowego systemu opieki nad pacjentami
z mukowiscydozgq.

Uwaga Rady

Rada zwraca uwage, iz istotne jest rozpatrywanie technologii medycznych, a wiec
zastosowanie substancji czynnej w okreslonym wskazaniu. W wykazie nie
znalazty sie produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przez EMA
pierwszorazowo przed 2017 r. (Art. 2 pkt 24a ustawy o refundacji lekow).
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Powoduje to, iz czasami w wykazie nie zostaty wymienione leki oryginalne
i niektore generyki, a znalazty sie tam inne leki generyczne dopuszczone
do obrotu przez EMA po 1 stycznia 2017 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40a ust. 8, w zw. z art. 40a ust. 5 ustawy o refundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
z uwzglednieniem opracowan analitycznych oceny technologii w ramach Funduszu Medycznego:

,Zinplava (bezlotoksumab) we wskazaniu: zapobieganie nawrotom zakazenia wywotywanego przez
Clostridium difficile u dorostych z wysokim ryzykiem nawrotu zakazenia Clostridium difficile”, data
ukonczenia: 26.08.2021,

,Jorveza (Budezonid) we wskazaniu: U dorostych (w wieku powyzej 18 lat) w leczeniu eozynofilowego
zapalenia przetyku (ang. eosinophilic esophagitis, EoE)”, data ukoriczenia: 26.08.2021,

»Epidyolex (kannabidiol) we wskazaniu: W leczeniu napadéw padaczkowych zwigzanych z zespotem
Lennoxa-Gastauta (LGS) jako lek wspomagajacy w skojarzeniu z klobazamem u pacjentéw w wieku 2 lat lub
starszych”, data ukonczenia: 26.08.2021,

,Epidyolex (kannabidiol) we wskazaniu: W leczeniu napaddw padaczkowych zwigzanych z zespotem Dravet
(DS) jako lek wspomagajgcy w skojarzeniu z klobazamem u pacjentéw w wieku 2 lat lub starszych”, data
ukonczenia: 26.08.2021,

,Reagila (kariprazyna) we wskazaniu: leczenie schizofrenii u pacjentow dorostych”, data ukoriczenia:
26.08.2021,

»Tecartus we wskazaniu: W leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie chtoniaka z komdrek ptaszcza
u dorostych pacjentéw, ktérzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym
inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona(ang. Bruton’s tyrosine kinase, BTK)”, data ukoriczenia: 26.08.2021,

,Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu: W leczeniu dzieci, mtodziezy i mtodych dorostych w wieku do 25
lat wtagcznie, z ostrg biataczky limfoblastyczng z komadrek B, oporng na leczenie, ktéra znajduje sie w fazie
nawrotu po transplantacji lub w fazie drugiego badz kolejnego nawrotu”, data ukonczenia: 26.08.2021,

»Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu: W leczeniu dorostych pacjentéw z nawracajgcym lub opornym na
leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komédrek B (DLBCL), po dwdch lub wiekszej liczbie linii leczenia
systemowego”, data ukoriczenia: 26.08.2021,

,Yescarta (aksykabtagen cyloleucel) we wskazaniu: W leczeniu nawrotowego lub opornego na leczenie
chtoniaka rozlanego z duzych komérek B u dorostych pacjentéw, ktérzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie
linie leczenia systemowego”, data ukonczenia: 26.08.2021,

,Yescarta (aksykabtagen cyloleucel) we wskazaniu: W leczeniu pierwotnego chtoniaka srodpiersia z duzych
komorek B u dorostych pacjentéw, ktérzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego”,
data ukonczenia: 26.08.2021,

»,Oxervate (cenegermina) we wskazaniu: Leczenie umiarkowanego (trwaty ubytek nabtonka rogdéwki) lub
ciezkiego (wrzod rogéwki) neurotroficznego zapalenia rogéwki u dorostych”, data ukoniczenia: 26.08.2021,

,Imfinzi (durwalumab) we wskazaniu: w skojarzeniu z etopozydem i karboplatyng lub cisplatyng w pierwszej
linii leczenia oséb dorostych z rozlegtym drobnokomodrkowym rakiem ptuca (rozlegtym DRP)”, data
ukonczenia: 26.08.2021,

,Mylotarg (gemtuzumab ozogamycyny) we wskazaniu: W skojarzeniu z daunorubicyng (DNR) i cytarabing
(AraC) w leczeniu pacjentéw w wieku 15 lat i starszych z wczesniej nieleczong ostrg biataczkg szpikowg z
ekspresjg antygenu CD-33 (AML, ang. acute myeloid leukaemia) de novo, z wyjatkiem ostrej biataczki
promielocytowej (APL, ang. acute promyelocytic leukaemia)”, data ukonczenia: 26.08.2021,
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,Veltassa (patiromer wapniowy z sorbitolem) we wskazaniu: leczenie hiperkaliemii u dorostych”, data
ukonczenia: 26.08.2021,

,Luxturna (woretygen neparwowek) we wskazaniu: leczenie dorostych oraz dzieci i mtodziezy z utratg
wzroku z powodu dziedzicznej dystrofii siatkowki spowodowanej przez potwierdzone bialleliczne mutacje
genu RPE65 oraz u ktérych zachowata sie wystarczajgca liczba zywych komorek siatkéwki”, data ukorczenia:
26.08.2021,

»Amgevita (adalimumab) we wskazaniu: W leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw
potowych (tradzik odwrécony) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat, z niewystarczajgcg odpowiedzia na konwencjonalne leczenie uktadowe”, data ukorczenia:
26.08.2021,

»Amsparity (adalimumab) we wskazaniu: W leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw
potowych (tradzik odwrécony) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat, z niewystarczajgcg odpowiedzia na konwencjonalne leczenie uktadowe”, data ukorczenia:
26.08.2021,

,Hefiya (adalimumab) we wskazaniu: W leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow
potowych (tradzik odwrdcony) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat, z niewystarczajgca odpowiedzia na konwencjonalne leczenie uktadowe”, data ukorczenia:
26.08.2021,

,Hulio (adalimumab) we wskazaniu: W leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow
potowych (tradzik odwrdcony) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat, z niewystarczajagcg odpowiedziag na konwencjonalne leczenie uktadowe”, data ukonczenia:
26.08.2021,

,Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu: W leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow
potowych (tradzik odwrdcony) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat, z niewystarczajagcg odpowiedziag na konwencjonalne leczenie uktadowe”, data ukonczenia:
26.08.2021,

»ldacio (adalimumab) we wskazaniu: W leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw
potowych (tradzik odwrdcony) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat, z niewystarczajagcg odpowiedziag na konwencjonalne leczenie uktadowe”, data ukonczenia:
26.08.2021,

yimraldi (adalimumab) we wskazaniu: W leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw
potowych (trgdzik odwrdcony) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat, z niewystarczajgcg odpowiedzia na konwencjonalne leczenie uktadowe”, data ukonczenia:
26.08.2021,

»Apixaban Accord (apiksaban) we wskazaniu: Zapobieganie udarom modzgu i zatorowosci systemowej u
dorostych pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw, z co najmniej jednym czynnikiem
ryzyka, takim jak przebyty udar mézgu lub przemijajgcy napad niedokrwienny, wiek 275 lat; nadci$nienie
tetnicze; cukrzyca; objawowa niewydolnos¢ serca (klasa wg NYHA 2l11)”, data ukonczenia: 26.08.2021,

,Roteas (edoksaban) we wskazaniu: w zapobieganiu udarom madzgu i zatorowosci systemowej u dorostych
pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw, z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak
zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek > 75 lat, cukrzyca, przebyty udar mézgu lub
przemijajacy napad niedokrwienny”, data ukoniczenia: 26.08.2021,

,Zubsolv (buprenorfina, nalokson) we wskazaniu: Leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykéw
opioidowych w ramach leczenia medycznego, spotecznego i psychologicznego. Przeznaczone dla oséb
dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat wyrazajacych zgode na leczenie uzaleznienia”, data
ukonczenia: 26.08.2021,

,Cabazitaxel Accord (kabazytaksel) we wskazaniu: W skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem do
leczenia pacjentdéw dorostych z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, leczonych
wczesniej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”, data ukonczenia: 26.08.2021,

,Braftovi (enkorafenib) we wskazaniu: W skojarzeniu z cetuksymabem do leczenia dorostych pacjentéw z
przerzutowym rakiem jelita grubego (CRC) z obecnoscig mutacji BRAF V60OE, u ktorych wczesniej stosowano
leczenie systemow”, data ukoniczenia: 26.08.2021,

,Kaftrio (iwakaftor, tezakaftor, eleksakaftor) we wskazaniu: do stosowania w schemacie leczenia
skojarzonego z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek w leczeniu mukowiscydozy u pacjentéw w
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wieku co najmniej 12 lat, ktérzy majg co najmniej jedng mutacje F508del genu mukowiscydozowego
przezbtonowego regulatora przewodnictwa (ang. cystic fibrosis transmembrane conductance regulator,
CFTR)”, data ukonczenia: 26.08.2021,

,Takhzyro (lanadelumab) we wskazaniu: w ramach rutynowej profilaktyki nawracajgcych napadéw
dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego u pacjentéw w wieku 12 lat i starszych”, data ukonczenia:
26.08.2021,

,Lenalidomide Accord (Lenalidomid) we wskazaniu: w monoterapii do stosowania w leczeniu
podtrzymujgcym dorostych pacjentéw z noworozpoznanym szpiczakiem mnogim po autologicznym
przeszczepie komoérek macierzystych”, data ukoriczenia: 26.08.2021,

,Lenalidomide Mylan (Lenalidomid) we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym dorostych
pacjentdw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim po autologicznym przeszczepie komorek
macierzystych”, data ukornczenia: 26.08.2021,

,Lenalidomide Mylan (Lenalidomid) we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu podtrzymujgcym dorostych
pacjentdw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim po autologicznym przeszczepie komorek
macierzystych”, data ukonczenia: 26.08.2021,

,Prasugrel Mylan (Benzenosulfonian prasugrelu) we wskazaniu: leczenie w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (ang. ASA) w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych
pacjentow z ostrymi zespotami wiencowymi (tj. niestabilng dtawicg piersiowa, zawatem miesnia sercowego
bez uniesienia odcinka ST [UA/NSTEMI]) poddawanych pierwotnej lub odroczonej przezskérnej interwencji
wiencowej (ang. PCl)”, data ukonczenia: 26.08.2021,

»Symkevi (tezakaftor, iwakaftor) w skojarzeniu z iwakaftorem we wskazaniu: w leczeniu pacjentéw chorych
na mukowiscydoze w wieku co najmniej 6 lat, ktorzy sg homozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del”,
data ukonczenia: 26.08.2021,

»Symkevi (tezakaftor, iwakaftor) w skojarzeniu z iwakaftorem we wskazaniu: leczenie pacjentéw chorych na
mukowiscydoze w wieku co najmniej 6 lat, ktdrzy sg heterozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del i majg
jedna z nastepujgcych mutacji genu mukowiscydozowego przezbtonowego regulatora przewodnictwa :
P67L, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—>G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G->A,
3272-26A->G i 3849+10kbC—>T”", data ukonczenia: 26.08.2021.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 151/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad wzroku wsrod dzieci i mtodziezy szkolnej w wieku
do 18 roku zycia oraz dla oséb po 30 roku zycia
zamieszkatych na terenie miasta Zory”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku wsrod dzieci
i mtodziezy szkolnej w wieku do 18 roku Zycia oraz dla osob po 30 roku zycia
zamieszkatych na terenie miasta Zory”.

Uzasadnienie

Celem ,,zwiekszenie o 25% liczby wczesnie wykrytych wad wzroku w populacji
co najmniej 200 mftodziezy szkolnej w wieku do 18 roku Zzycia oraz 100
mieszkaricow Zor w wieku po 30 roku Zycia, ze stwierdzonq juz wadg wysokiej
krdotkowzrocznosci poprzez prowadzone badania przesiewowe na terenie naszej
Gminy”. Program przewidziano na lata 2021-2025.

Projekt programu wpisuje sie w priorytet zdrowotny (majgc na uwadze
mozliwos¢ wdrozenia wczesnej diagnostyki i leczenia wad wzroku): ,,tworzenie
warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki,
pracy i zamieszkania”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Populacja objeta programem to dzieci i mfodziezy szkolnej w wieku do 18 lat,
rodzicow/opiekundow prawnych oraz osob po 30 roku Zycia ze stwierdzong wadgq
wysokiej krétkowzrocznosci zamieszkujgcych miasto Zory. Kryteriami wigczenia
do zaplanowanych w programie badan przesiewowych jak i dziatar edukacyjnych
dla oséb po 30 r. Zz bedq: ukoriczone 30 lat, wada wysokiej krotkowzrocznosci > -
8,0Dsph, zamieszkanie na terenie miasta Zory oraz pisemna zgoda
na dobrowolny udziat w programie. Kryterium wykluczenia bedzie pozostawanie
osoby pod opiekq poradni okulistycznej. Zaplanowano przeprowadzenie badania
przesiewowego u o0sOb, ktore majq juz stwierdzong krdotkowzrocznosc.
W projekcie nie przedstawiono jak ww. schorzenie bedzie weryfikowane przez
realizatora.

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
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Interwencje uwzglednione w programie to skrining oraz edukacja dla dzieci
i mtodziezy oraz rodzicow/opiekunéw prawnych, ktora odbywac sie bedzie 12
razy w roku. Jedno spotkanie bedzie trwafo 45 minut.

Zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku wsrdod dzieci, przez
niektore towarzystwa naukowe (USPSTF 2017, CPS 2016, NCCVEH 2015, AAPOS
2014, UK NSC 2013), a takie przez ekspertow klinicznych, ktorzy zalecajq
przeprowadzanie programow z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji
pediatrycznej.

Towarzystwa naukowe zalecajq przeprowadzanie badan przesiewowych wzroku
w populacji dzieci w wieku 3-6 lat (USPSTF 2017, CPS 2016, NCCVEH 2015, AAPOS
2014A, AAPOS 2014B, UK NSC 2013). Badania przesiewowe w populacji dzieci 7-
18 lat (objetych ocenianym PPZ) nie sq jasno okreslone w rekomendacjach.
Canadian Paediatric Society okresla, ze dzieci w wieku szkolnym, ktore przeszty
badania przesiewowe wzroku pozytywnie, a majq trudnosci w czytaniu, powinny
zostac skierowane do specjalistow pedagogow zajmujqcych sie problemami
z czytaniem w celu dalszej oceny i powinno zostac skierowane na dalsze badania.
Nie udowodniono korzysci dla rutynowego badania oczu u zdrowych dzieci bez
czynnikow ryzyka (CPS 2016).

Odnosnie wykonywania badan przesiewowych narzqdu wzroku u osob starszych
(265 rok zycia), ze wzgledu na niskq jakos¢ dowoddw, czes¢ towarzystw nie
zaleca wykonywania badan przesiewowych u o0sob w tej grupie wiekowej
w przypadku, gdy nie wystepujq zaburzenia widzenia lub inne dolegliwosci
narzqdu wzroku, (CTFPHC 2018, USPSTF 2016). W badaniu, gdzie oceniano
wptyw przesiewowego do braku badania na stan wzroku u 0séb po 65 r.z.
zauwazono istotnie statystycznie, niewielkq poprawe widzenia po 6 miesigcach
0s0b, u ktorych przeprowadzono badanie przesiewowe w porownaniu
don=31/131 (24%), ktorzy nie zostali poddani badaniu przesiewowemu,
wyniosta RR= 0,85 [95% Cl: (0,52; 1,40)].

Koszt jednostkowy programu: 120 zt/os — badanie przesiewowe, 200 zt —
spotkanie edukacyjne (12 spotkann w roku) lub 1 200zt — film edukacyjny (2
filmy/rok). Koszty catkowite: 200 000 zt (40 000 zt rocznie).

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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.86.2021 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad wzroku
wsrod dzieci i mtodziezy szkolnej w wieku do 18 roku zycia oraz dla oséb po 30 roku zycia zamieszkatych
na terenie miasta Zory”, data ukorczenia: pazdziernik 2021 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy
z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji oséb z deficytami zdrowotnymi wywotanymi przez
COVID-19 w wojewddztwie opolskim”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji oséb z deficytami
zdrowotnymi wywofanymi przez COVID-19 w wojewoddztwie opolskim”,
pod warunkiem uwzglednienia rekomendacji wydanej przez Prezesa Agencji
odnosnie do rehabilitacji pacjentow po przechorowaniu COVID-19 oraz uwag
Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt wpisuje sie w priorytet ,rehabilitacja”, nalezgcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r. Program ma byc¢ wspoftfinasowany przez Unie Europejskq w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Gtdwne zafozenie opiniowanego programu to: ,poprawa stanu funkcjonalnego
70% uczestnikow w stosunku do stanu poczqtkowego, w tym poprawa
wydolnosci fizycznej uczestnikow programu o min. 10% na podstawie testow
wydolnosciowych wykonywanych na poczqgtku i na koncu udziatu w projekcie
oraz poprawa szeroko pojetego funkcjonowania poznawczego i emocjonalnego
uczestnikow po przebytym COVID-19, poprzez wdrozenie kompleksowego
programu rehabilitacji”. Program ma byc¢ realizowany w latach 2021-2022,
z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych.

Zgodnie z danymi przedstawionymi w projekcie programu, w wojewddztwie
opolskim liczba osob z pozytywnym wynikiem testu w kierunku SARS-Cov-2
od poczqtku pandemii wyniosta 69 941, a liczba zgondw — 2003. Biorgc pod
uwage przedstawione badania u okoto 10-50 % ozdrowiericow po przebiegu
COVID-19 wystepujg roznorakie powiktania pochorobowe. Ze wzgledu
na ograniczenia finansowe zatozono udziat w programie ok. 1640 osob w bloku
fizjoprofilaktyki, 1000 o0sob w bloku diagnostycznym i konsultacji
specjalistycznych oraz 1000 osob w bloku rehabilitacji pocovidowe.
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W ramach bloku | wnioskodawca zaplanowat dla ozdrowiericéw (28 dni - 6 mies.
po chorobie) fizjoprofilaktyke, polegajgcq na prowadzeniu przez fizjoterapeute
¢wiczen aerobowych w populacji 0séb wigczonych do programu, z elementami
promocji regularnej aktywnosci i zdrowego stylu zycia (dwa razy w tygodniu
po 60 min. w grupach do 20 0sdb).

W ramach bloku Il przewidziano wypetnienie kwestionariusza oceny
funkcjonalnej pacjenta po COVID-19 (przez lekarza POZ lub samego pacjenta),
a warunkiem kwalifikacji do Centrum Diagnozy i Usprawniania Pacjentéw
po COVID-19 jest uzyskanie w nim od 1 do 4 pkt. Kolejnych czynnosci
kwalifikacyjnych zwiqzanych z weryfikacjq kryteriow o charakterze zdrowotnym
i merytorycznym programu ma dokonywac lekarz. Pacjenci bedq miec
wykonywany podstawowy pakiet badan. W razie potrzeby pacjenta kieruje
sie dodatkowo na wizyte u lekarza specjalisty, ktory moze zleci¢ dodatkowe
badania z pakietu rozszerzonego. Wyniki badar zostang omowione z lekarzem,
ktory zdecyduje o ostatecznej kwalifikacji do dalszego etapu programu.
W przypadku osob z niestabilnosciq neurologiczng lub sercowo-oddechowgqg
lekarz moze skierowac pacjenta na dodatkowe konsultacje specjalistow.

Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie rehabilitacyjinym obejmujg m.in.
wystgpienie obnizenia wydolnosci fizycznej (ocenianej w tescie 6MWT, skali
Borga lub zmodyfikowanej skali Lahmanna) oraz wystgpienie pogorszenia stanu
psychicznego, zaburzern psychicznych (np. zaburzenia lekowe, depresyjne,
psychosomatyczne, adaptacyjne i osobowosci) lub zaburzen
neuropsychologicznych (zaburzenia procesow pamieciowych, uwagi, uczenia sie,
requlacji emocji i zaburzen rytmu dobowego), zaobserwowanych w tescie GHQ-
28 lub ACE-III PL.

W ramach bloku Ill przewidziano nastepujqgce tryby interwencji: rehabilitacja
i terapie w trybie stacjonarnym na oddziale szpitalnym z zakresu rehabilitacji
ogolnoustrojowej, rehabilitacja i terapie w trybie stacjonarnym na oddziale
szpitalnym z zakresu rehabilitacji psychiatryczno-psychologicznej, fizjoterapia
w trybie ambulatoryjnym na oddziale dziennym, fizjoterapia w trybie domowym
lub w instytucjonalnej opiece dfugoterminowej oraz fizjoterapia w trybie
ambulatoryjnym w gabinetach usprawniania. Kazdy pacjent bedzie miat
wykonane co najmniej 4-5 interwencji sposrod procedur uwzglednionych
na liscie, dostosowanych do stanu funkcjonalnego i potrzeb zdrowotnych.

W ramach PPZ zaplanowano rowniez przeprowadzenie dziatarnn edukacyjnych
w zakresie radzenia sobie z dokuczliwymi objawami zwigzanymi z COVID-19, jak
dusznos¢ czy zespot przewlektego zmeczenia, poprzez planowe uprawianie
aktywnosci fizycznej i zdrowy tryb Zycia. Edukacja powinna by¢ prowadzona
w ramach wszystkich trybow rehabilitacji przez wszystkich cztonkow zespotu.
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Dodatkowo, w ramach programu przewiduje sie podniesienie kwalifikacji
i kompetencji fizjoterapeutow (okoto 100 oséb) w ramach kursu fizjoterapii
pacjenta pocovidowego.

Whnioskodawca planuje powotanie rady programowej realizujgcej zadania
doradcze. Projekt przewiduje tez ocene zgtaszalnosci do programu, a takze ocene
jakosci swiadczen, opartqg na ankietach satysfakcji uczestnikow. Ewaluacja
programu bedzie polegac¢ na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
i stanu po ich zakonczeniu.

Na realizacje programu przeznaczone majqg zosta¢ srodki Unii Europejskiej
w wysokosci ok. 12 min zt (85%), natomiast pozostate 15% finansowane ma by¢
ze srodkéw wtasnych beneficjenta (min. 5,5%) oraz z budzetu parstwa (maks.
9,5%). Wskazane zostaty orientacyjne koszty jednostkowe: sesja fizjoprofilaktyki
60 min. — 90 zif, proces kwalifikacji do bloku diagnostycznego — 120 zi,
diagnostyka po przejsciu COVID-19 w pakiecie podstawowym — 400 zt,
diagnostyka i konsultacje specjalistyczne w pakiecie podstawowym
i rozszerzonym — 1 000 z{, blok IlI: rehabilitacja pocovidowa, w tym: rehabilitacja
ogolnoustrojowa w trybie stacjonarnym (3 tygodnie) — 7 040 zi, rehabilitacja
psychiatryczno-psychologiczna w warunkach stacjonarnych (4 tygodnie) — 9 240
zt, psychoterapia indywidualna (uzupetniajgca) po zakoriczeniu turnusu
rehabilitacji psychiatrycznej (7 cotygodniowych sesji) — 840 zt, rehabilitacja
ogolnoustrojowa w trybie ambulatoryjnym oddziatu dziennego (4 tygodnie) — 6
000 zt, rehabilitacja ogdlnoustrojowa w trybie domowym (4 tygodnie) — 4 630 zt,
fizjoterapia w gabinecie usprawniania (24-godzinne sesje ¢wiczen) — 2 880 z,
szkolenie dla personelu medycznego (12 osob, 36 godz. szkoleniowych) — 2 700
zt/0s. Zaznaczono ponadto, ze w programie wystqpiq koszty posrednie.

Odnoszqc sie do zatozen programu zwazyc nalezy, Zze czesc¢ osob, ktore chorowaty
na COVID-19, nawet w przypadku tagodnego przebiegu, odczuwa utrzymujqgce
sie przez dtugi czas objawy pochorobowe. Najbardziej na to narazone sq osoby
starsze i osoby z wieloma powaznymi chorobami. Utrzymujqce sie problemy
zdrowotne zgtaszane przez pacjentow po ostrej chorobie COVID-19 obejmujg
objawy ze strony uktadu oddechowego oraz sercowo-naczyniowego,
przedtuzajqcq sie utrate wechu i/lub omamy wechowe, problemy ze zdrowiem
psychicznym, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe z biegunkq, utrzymujqce sie bole
gtowy, zmeczenie, ostabienie i bezsennosc¢, zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek,
zaburzenia krzepniecia i zakrzepica, stany zapalne, limfadenopatie oraz wysypki
skdrne. Typowe trwate objawy obejmujq zmeczenie, bdl stawdw, bol w klatce
piersiowej, kotatanie serca, dusznos¢, zaburzenia funkcji poznawczych
i pogorszong jakosc zycia.

Wytyczne wskazujq, iz istnieje potrzeba identyfikacji i podziatu pacjentow
po COVID-19 ze wzgledu na stopien nasilenia wystepujgcych dysfunkcji (KIF 2020,
UMW 2020). Zgodnie z rekomendacjami fizjoterapia pacjentow moze byc
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realizowana w trybie ambulatoryinym (KIF 2020, APJM&R, DMRC 2020),
stacjonarnym (DMRC 2020), domowym (KIF 2020) lub szpitalnym (DMRC 2020),
a takze z wykorzystaniem telemedycyny (AJPM&R 2020, DMRC 2020, BPS 2020).
Pacjenci z bardziej ztozonymi potrzebami rehabilitacyjnymi bedq wymagac
specjalistycznej rehabilitacji w ramach szpitala i specjalistycznych ustug
srodowiskowych (BSRM 2020). Jednak w opinii ekspertow nalezy stosowac sie
do zasady, ze jezeli pacjent nie musi leze¢ w szpitalu, bo jego stan zdrowia jest
na tyle stabilny, rehabilitacja takiego pacjenta nie powinna sie odbywac
w warunkach stacjonarnych.

Rekomendacje wskazujg na potrzebe zagwarantowania wsparcia i opieki dla
ozdrowiericow w formie indywidualnie skonstruowanych programow
usprawniania, ktdore powinny byc¢ oparte na ocenie problemow i potrzeb
zgtaszanych przez pacjenta (KIF 2020, ERS&ATS 2020, BSRM 2020, NICE 2020).
Pacjentom po COVID-19 zalecany jest trening aerobowy i oporowy (KIF 2020,
UMW 2020, GRS 2020, APJM&R 2020). Osoby z nielicznymi i niewielkimi
nastepstwami zakazenia COVID-19 mogq byc¢ poddawane rehabilitacji domowej
lub ambulatoryjnej (KIF 2020, AJPM&R 2020), ktora gtownie ma na celu
przywrocenie zdolnosci motorycznych. W procesie rehabilitacji nalezy uwzglednic
aspekty fizyczne, psychologiczne, psychiatryczne, a kluczowq role powinno
odgrywac¢ zarzqdzanie zmeczeniem (NICE/SIGN/RCPG 2021). Integralnym
sktadnikiem procesu rehabilitacji powinna by¢ psychoedukacja (KIF 2020, WMW
2020, GRS 2020, AJPM&R 2020). Biorgc pod uwage indywidualne potrzeby
pacjenta, wytyczne wskazujg potrzebe zapewnienia rehabilitacji kardiologicznej
dostosowanej do wystepujgcych dysfunkcji kardiologicznych (DMRC 2020) lub
rehabilitacji krgzeniowo-oddechowej (BSRM 2020). Rehabilitacja neurologiczna
zostata wskazana przez BPS 2020, BSRM 2020, DMRC 2020 dla pacjentow
z umiarkowanymi lub ciezkimi objawami neurologicznymi.

Podstawowe uwagi, ktore mozna podnies¢ w stosunku do ocenianego programu:

e Cel gfowny sktada sie z kilku odrebnych zatozen, a przy tym nie wskazano
uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej.

e Jeden z celow szczegotowych nie odnosi sie do efektu zdrowotnego,
a w przypadku pozostatych celow nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych
wartosci docelowych.

e Projekt przewiduje finansowanie swiadczern gwarantowanych, w zwigzku
z czym konieczne jest wdrozenie skuteczniejszych rozwigzan zapobiegajgcych
wystgpieniu niecelowego podwadjnego finansowania tych samych swiadczen.

e Nie wskazano fqcznej liczby zajec¢ przewidzianych w ramach fizjoprofilaktyki
dla kazdego jej uczestnika.

e Zatozono zbyt szeroki zakres podstawowego pakietu badar wykonywanych
u wszystkich uczestnikow bloku diagnostycznego.
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e W niejednoznaczny sposob przedstawiono tzw. ogdlne kryteria kwalifikujgce,
odnoszqgce sie do udziatu w bloku rehabilitacji pocovidowej.

e Nie wskazano konkretnych wartosci testow diagnostycznych, ktore bedg
decydowac o kwalifikacji do kolejnego etapu programu.

e Zatozona liczba uczestnikow bloku diagnostycznego oraz bloku rehabilitacji
pocovidowej jest toisama, co wskazuje na kwalifikacje do udziatu
w rehabilitacji wszystkich osob poddanych diagnostyce, takie zas zatozenie
jest nie tylko nieprawidfowe, ale i sprzeczne z innymi warunkami projektu.

e Nie przedstawiono doktadnego opisu tresci poruszanych w ramach
planowanych dziatan edukacyjnych.

e Whnioskodawca nie zaproponowat poprawnie sformufowanych miernikow
efektywnosci programu — czes¢ zatozonych wskaznikdw przypomina bardziej
cele programu, a pozostate nie spetniajq funkcji miernikow efektywnosci,
a jedynie mogq zostac wykorzystane w procesie monitorowania.

o Wskazniki ewaluacyjne zostaty zaplanowane w sposob nieprawidtowy,
w zwiqzku z czym kompleksowa ocena efektywnosci podjetych dziatan bedzie
utrudniona.

e Zdawkowo opisano sposob wyliczenia kosztow programu, w tym nie
przedstawiono kosztow posrednich i doktadnych kosztow catkowitych
programu.

Uwagi Rady

Przedtozony projekt jest w wielu punktach niezgodny z rekomendacjg nr 1/2021
z dnia 14 maja 2021 roku Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow
realizacji tych programow, dotyczqcych rehabilitacji leczniczej dla o0sob
po chorobie COVID-19. W obecnym ksztatcie oceniany projekt nie powinien byc
procedowany. Projekt nalezy skorygowac tak, aby uwzgledni¢ wszystkie
elementy rekomendowane przez Prezesa Agencji, a takze rekomendacje
negatywne Prezesa Agencji, w tym nalezy zrezygnowac ze stosowania
technologii o nieudowodnionej skutecznosci (aparatura do fizykoterapii) oraz
wykonywania szerokiego panelu badan diagnostycznych, niemajqgcych
bezposredniego zwigzku z rehabilitacjq.

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.431.85.2021 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji osob
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z deficytami zdrowotnymi wywotanymi przez COVID-19 w wojewddztwie opolskim”, data ukonczenia:
pazdziernik 2021, raportu nr: WS.414.1.2021 ,,Rehabilitacja lecznicza dla oséb po chorobie COVID-19” z marca
2021 r. oraz Aneksu do raportédw szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy —wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
dexamethasonum 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 dexamethasonum we wskazaniach: nowotwory
ztosliwe — leczenie wspomagajgce, nowotwory ztosliwe — premedykacja.

Uzasadnienie

Opinia dotyczy substancji czynnej deksametazon we wskazaniach: nowotwory
ztosliwe — leczenie wspomagajgce, nowotwory ztosliwe — premedykacja, dla
ktorych pozytywnq Opinie Rady Przejrzystosci nr 339/2018 z dnia 20 grudnia
2018r.

Aktualne wytyczne kliniczne, wydane po 2018 r.: PTOK 2019 (Polska), ESMO
2020-2021(Europa), rekomendujg stosowanie deksametazonu w przypadku
wystepowania bdlu oraz w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom zwigzanym
z chemioterapiq lub radioterapiq, w postepowaniu ze zmeczeniem, kacheksjq
nowotworowq, reakcjgq skornqg zwigzang ze stosowaniem doksorubicyny
i taksandw oraz dusznosciq.

Od czasu wydania poprzedniej opinii opublikowano 3 badania naukowe:

1. metaanaliza Haywood 2018 oceniajgca skutecznos¢ deksametazonu
w leczeniu dorostych pacjentow z dusznoscig powiqzanq z nowotworem,
w wyniku ktorej wskazano, ze nie ma wystarczajqgcych dowoddw, aby poprzec
lub odrzucic twierdzenie, ze kortykosteroidy sq skuteczne w tym wskazaniu;

2. badanie RCT Currow 2021 oceniajgce wptyw deksametazonu lub octanu
megestrolu u dorostych pacjentow z zaawansowanym nowotworem
z wyjsciowym wynikiem w skali dotyczqcej apetytu <4 pkt na poprawe
apetytu, w ktorym wykazano brak jednoznacznej korzysci z zastosowania
octanu megestrolu i deksametazonu w poréwnaniu do placebo w tagodzeniu
anoreksji;

3. badanie RCT van der Linden 2020 oceniajgce wpfyw deksametazonu
na odczuwanie nasilenia bdolu po radioterapii w populacji dorostych
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pacjentow z niepowiktanymi przerzutami do kosci guzow litych, w ktorym nie
odnaleziono jednoznacznych dowoddw na zmniejszanie przez deksametazon
czestos¢ wystepowania nasilenia bolu zwigzanego z radioterapiq.
Niemniej jednak wykazano, Ze stosowanie deksametazonu opdZnito
wystgpienie nasilenia bolu i prowadzito do uzyskania niiszej sredniej dla
wyniku w skali oceny bolu we wczesnym etapie, tj. w dniach 2-5.

Gtowne argumenty decyzji

Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwos¢ stosowania deksametazonu
we wspomagajgcym leczeniu choréb nowotworowych.

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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z pdin zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.13.2021 ,deksametazon we wskazaniach:
nowotwory ztosliwe — leczenie wspomagajace, nowotwory ztosliwe — premedykacja”, data ukonczenia:
20.10.2021 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
furosemidum 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 furosemidum we wskazaniu: objawowe
przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie
wspomagajqce.

Uzasadnienie

W stosunku do raportu Agencji nr: OT.4321.17.2018, na podstawie ktdorego
zostata wydana Opinia Rady Przejrzystosci nr 319/2018 zidentyfikowano cztery
nowe wytyczne praktyki klinicznej (PTO, EANO-ESMO, NCCN, NICE).
Rekomendacje te nie odnoszq sie zarowno do samego furosemidu, jak i ogdlnie
do diuretykdw. Odnaleziono takze prace Shida 2019 gdzie przedstawiono opis
przypadkow chorych na raka prostaty z przerzutami do modzgu, u ktorych
we wspomagajgcym leczeniu przeciwobrzekowym stosowano furosemid.
Weczesniejszy raport AOTMIT przedstawiat tez inne Zzrodta (w tym opinie
krajowych ekspertow) wskazujqce, ze w celu zmniejszenia obrzeku mozgu, ktory
moze wystgpi¢ u pacjentow chorych na nowotwor z przerzutami do mozgu,
zasadne jest stosowanie lekow steroidowych, diuretykow osmotycznych
i diuretykdow petlowych. Do tej ostatniej grupy zalicza sie furosemid. W zwigzku
z tym Rada wyraza opinie jak wyzej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundac;ji lekéw, 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.4221.19.2021 ,Furosemid we wskazaniu: innym niz
okreslone w ChPL, tj. objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym — profilaktyka i leczenie
wspomagajgce”, data ukonczenia: 20 pazdziernika 2021 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
carbamazepinum, lamotriginum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne carbamazepinum, lamotriginum
we wskazaniach: carbamazepinum - stan po epizodzie padaczkowym
indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego ukfadu nerwowego;
lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego - postepowanie wspomagajqce.

Uzasadnienie

Odnaleziono przeglgd systematyczny dotyczqcy stosowania karbamazepiny
w profilaktyce napadow drgawkowych u pacjentow narazonych na duze ryzyko
wstrzgsow epileptycznych (Greenhalgh 2020). Przedmiotowy przeglqd,
ze wzgledu na niskq jakosc oraz brak metaanalizy (pojedyncze badanie dotyczgce
karbamazepiny z 1992 roku), a takze dostepnos¢ nowszych badan pierwotnych
przedstawionych w poprzednich raportach (m.in. Cacho-Diaz 2018), nie zostat
uwzgledniony we wnioskowaniu. W zwigzku z powyzszym nie odnaleziono
danych spetniajgcych kryteria jakosciowe, ktore pozwolityby na zmiane
wnioskowania zawartego we wczesniejszych raportach dot. ocenianej
technologii w wybranych wskazaniach off-label.

W odniesieniu do lamotryginy odnaleziono jedno badanie retrospektywne (van
Opijnen 2021), w ktérym pordwnano stosowanie lamotryginy i lakozamidu
u pacjentow z rozpoznanym glejakiem, u ktorych obserwowane sq napady
padaczkowe spowodowane guzem madzgu. Przeanalizowano w nim wyniki 139
pacjentow stosujgcych lamotrygine i lakozamid w ramach leczenia
przeciwpadaczkowego u chorych ze stwierdzonym glejakiem. Jako gtdwny punkt
koncowy przyjeto wspotfczynnik niepowodzenia terapii przeciwpadaczkowej.
Skumulowana czestos¢ niepowodzenia leczenia z jakiegokolwiek powodu
nie byta w sposob istotny statystycznie rozna pomiedzy ocenianymi grupami —
38% (95%Cl: 26%;51%) w grupie stosujgcej lamotrygine oraz 30% (95%CI:
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26%;51%) w grupie leczonej lakozamidem. Podobnie, nie stwierdzono istotnej
statystycznie rdéznicy pomiedzy ocenianymi terapiami na liczbe zgondw podczas
okresu obserwacji (aHR=1,63; 95%Cl: 0,51;5,26). W grupie stosujqgcej
lamotrygine zaobserwowano 18 AEs u 11 pacjentdow, natomiast wsrod leczonych
lakozamidem wystgpito 19 AEs u 14 pacjentow. Wskaznik skumulowanej
czestosci niepowodzenia ze wzgledu na toksycznos¢ po 12 miesigcach wynidst
17% (95%Cl: 9%,;28%) oraz 19% (95%Cl: 11%,29%) odpowiednio dla lamotryginy
i lakozamidu. Wyniki przedstawionej analizy nalezy traktowac z ostroznoscig
ze wzgledu m.in. na: brak pordwnania z placebo, retrospektywnym charakterem
analizy, matq probg, heterogenicznosciq pacjentdow, leczeniem onkologicznym
prowadzonym rownolegle do ocenianego w raporcie.

Odnalezione dowody nie podwazajg zatem dotychczasowych ustalen,
na podstawie ktorych zostata wydana w roku 2018 pozytywna opinia Rady
Przejrzystosci (nr 323/2018 z dnia 10 grudnia 2018 roku). Zasadnym jest zatem
kontynuacja refundacji substancji czynnych karbamazepina i lamotrygina
we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z poéin zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.8.2021 ,Karbamazepina, gabapentyna,
ketoprofen, lamotrygina we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, data ukoriczenia: 21.10.2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynne  carbamazepinum,  gabapentinum,
ketoprofenum we wskazaniach: carbamazepinum - bol u chorych z rozpoznaniem
nowotworu — leczenie wspomagajqce; gabapentinum - bdl inny niz okreslony
w Charakterystyce Produktu Leczniczego - leczenie wspomagajgce u chorych
na nowotwory; ketoprofenum - bol w przebiegu chordb nowotworowych -
w przypadkach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci dalszego finansowania produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne karbamazepina, gabapentyna
i ketoprofen w leczeniu bolu w przebiegu choroby nowotworowej. W 2018 Rada
w swoim stanowisku uznata finansowanie wymienionych lekow za zasadne
w wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych.

W wytycznych klinicznych zaréwno polskich (PTOK i PTBB) jak rdowniez
miedzynarodowych (ESMO, EFIC 2019, NCCN 2021, WHO 2018) wskazuje sie
na zasadnosc¢ stosowania lekow przeciwdrgawkowych w pierwszej linii leczenia
adjuwantowego bolu w przebiegu nowotworow. W wytycznych brak jest
odniesienn wprost do stosowania ketoprofenu jednakze wytyczne odnoszq sie
do stosowania lekow z grupy NLPZ, zarowno samodzielnie lub w skojarzeniu
zlekami opioidowymi. Dostepne nowe publikacje dotyczqce stosowania
gabapentyny (Bao 2021, Jiang 2021, Teng 2021) potwierdzajq efektywnosc
gabapentyny w leczeniu dolegliwosci bolowych w przebiegu nowotwordw.
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Podsumowujgc, w wyniku przeprowadzonej aktualizacji dostepnych danych
klinicznych i wytycznych klinicznych nie zidentyfikowano dowodow, ktore
uzasadniatyby zmiane pozytywnej opinii wydanej w roku 2018.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz.
1285 z pdéin zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.8.2021 ,Karbamazepina, gabapentyna,
ketoprofen, lamotrygina we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, data ukoriczenia: 21.10.2021 r.



