Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.53.2021.LAn

Protokét nr 50/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 8 listopada 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03

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

Maciej Karaszewski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk

W NV R WDNR

Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tysabri (natalizumabum) w ramach programu
lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu
lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postepujgcej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajgcych substancje czynng
oxaliplatinum we wskazaniach, ktére obejmujg ponizsze kody ICD — 10:

C81 Ziarnica ztosliwa [choroba Hodgkina]

e (C.81.0 Przewaga limfocytéw

e (.81.1 Stwardnienie guzkowe

e (.81.2 Posta¢ mieszanokomdrkowa

e (C.81.3 Zanik limfocytéw

e (.81.7 Inna postac ziarnicy ztosliwej

C.81.9 Ziarnica ztosliwa, nieokreslona

C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]

e (82.0 Z matych komadrek z wpuklonym jgdrem, guzkowy

e (82.1 Mieszany z matych komdrek z wpuklonym jadrem i z duzych komérek, guzkowy

e (82.2 Zduzych komérek, guzkowy

e (82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego

C82.9 Chtoniak nieziarniczy guzkowy, nieokreslony
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C83 Chtoniak nieziarniczy rozlany

e 83.0Z matych komdrek (rozlany)

e 83.1Z matych komdrek z wpuklonym jgdrem (rozlany)

e 83.2 Mieszany z matych i duzych komérek (rozlany)

e 83.4 Immunoblastyczny (rozlany)

e 83.5 Limfoblastyczny (rozlany)

e 83.6 Niezréznicowany (rozlany)

e 83.7 Guz Burkitta

83.9 Rozlany chtoniak nieziarniczy, nieokreslony

C84 Obwodowy i skdrny chifoniak z komérek T

e (84.0 Ziarniniak grzybiasty

e (84.1 Choroba Sézary’ego

e (C84.2 Chtoniak strefy T

e (84.3 Chtoniak limfoepitelioidalny

e (84.4 Obwodowy chtoniak z komorek T

C84.5 Inne i nieokre$lone chtoniaki z komérek T

C85 Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego

e 85.0 Miesak limfatyczny

e 85.1 Chtoniak z komdrek B, nieokreslony

e 85.7 Inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego a) Ztosliwa: siatkowico-srédbtonkowica,
siatkowica b) Mikroglioma

85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony (Chtoniak BNO, Chtoniak ztosliwy BNO, Chtoniak
nieziarniczy BNO)

C22 Nowotwor ztosliwy watroby i przewoddw zétciowych wewnatrzwatrobowych

[Nie obejmuje: drogi zétciowe BNO (C24.9) wtérny nowotwér ztosliwy watroby (C78.7)]
C22.1 Rak przewododw zétciowych wewngtrzwatrobowych Cholangiocarcinoma

C23 Nowotwdr ztosliwy pecherzyka zétciowego

C24 Nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych czesci drog z6tciowych

e (C24.0 Drogi z6tciowe zewnatrzwatrobowe (Drogi z6tciowe BNO Przewdd zdtciowy wspdiny
Przewdd pecherzykowy Przewdd watrobowy wspéliny)

e (24.1 Brodawka wieksza dwunastnicy Vatera

e (C24.8 Zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie drég zétciowych
C24.9 Drogi z6tciowe, umiejscowienie nieokres$lone.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Xyrem (natrii hydroxybutyras) we wskazaniu: narkolepsja z katapleksja.

5. Przygotowanie opinii o projektach programdw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrdd osdb
dorostych w Matopolsce”,

2) ,Profilaktyka zakazen pneumokokami wsréd mieszkancéw Poznania w wieku 65+ na lata
2021-2024”,

3) ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkaricow Gminy Miasta Tarnowa”.

6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.
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Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat dane w zakresie leku Tysabri (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. leczenia stwardnienia rozsianego.

Gtos zabrali: Tomasz Romanczyk, Janusz Szyndler i Rafat Nizankowski, po czym Rada wystuchata
stanowisk eksperta z dziedziny medycyny oraz przedstawiciela pacjentéw, dopuszczonych do udziatu
w posiedzeniu. Goscie odpowiadali takze na pytania Rady.

Do posiedzenia dotgczyta Barbara Jaworska-tuczak,
ktora nie zadeklarowata konfliktu intereséw.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler i Tomasz Romanczyk, a propozycje
stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler. Rada kontynuowata dyskusje, w czym udziat brali:
Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler i Maciej Karaszewski.

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

Ad 3. Maciej Karaszewski przedstawit propozycje opinii Rady w zakresie lekdw zawierajgcych
substancje czynng oxaliplatinum we wskazaniach pozarejestracyjnych.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tres¢ uchwaty, uczestniczyli: Janusz Szyndler,
Rafat Nizankowski, Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski, Adam Maciejczyk i Michat Mysliwiec.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit informacje dot. leku Xyrem (import docelowy) we wskazaniu:
narkolepsja z katapleksja, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

Posiedzenie opuscit Maciej Karaszewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. 1) Analityk Agencji zaprezentowat szczegdéty programu polityki zdrowotnej dot. zakazen
pneumokokowych wsréd oséb dorostych w Matopolsce.

2) Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. programu polityki zdrowotnej m. Poznan w zakresie
zakazen pneumokokowych.

1) cd. Propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

Gtos zabrali Rafat Nizankowski i Tomasz Romanczyk, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4
do protokotu).

2) cd. Propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

3) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej m. Tarnéw dot. leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

Gtos zabrali Rafat Nizankowski i Jakub Pawlikowski, a Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada 7 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 12:50.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku
w sprawie oceny leku Tysabri (natalizumab) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postepujgcej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tysabri (natalizumab), roztwor do wstrzykiwan, 150 mg, 2, amputkostrzykawka
zawierajgca 1 ml roztworu, kod EAN: 05713219560252, w ramach programu
lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu lub szybko rozwijajqgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego lub pierwotnie postepujqcej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10
G35)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do programu lekowego.

Rada Przejrzystosci !
finansowanie ze srodkdw publicznych formy podskornej powinno byc
warunkowane obnizeniem jej ceny, ponizej aktualnej ceny postaci dozylnej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjq ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Tysabri (natalizumab), roztwor do wstrzykiwan, 150 mg,
amputkostrzykawka, posta¢ do wstrzyknie¢ podskdrnych, w ramach programu
lekowego: Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu lub szybko rozwijajqgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego lub pierwotnie postepujqgcej postaci stwardnienia rozsianego (ICD - 10
G35).

Natalizumab nalezy do lekow modyfikujgcych przebieg choroby, stosowanych
w leczeniu stwardnienia rozsianego w przypadku nieskutecznosci lekdow
pierwszego rzutu oraz u pacjentow z szybko rozwijajgcq sie ciezkq postaciq
stwardnienia rozsianego w ramach programu lekowego B.46. Wniosek dotyczy
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wigczenia dodatkowej formy farmaceutycznej (posta¢ do podan podskdrnych)
obok aktualnie finansowanej formy dozylnej.

Dowody naukowe

Dowody naukowe wskazujgce na rownowaznosc terapeutycznej postaci dozylnej
i podskdrnej pochodzqg z dwdch badan klinicznych — REFINE i DELIVER.
W 60 tygodniowym badaniu REFINE, analizowano efektywnosc¢ kliniczng i profil
bezpieczeristwa obu postaci farmaceutycznych w populacji 289 dorostych
pacjentow ze stwardnieniem rozsianym. Wykazano, Ze leczenie formq podskorng
jest tak samo skuteczne jak leczenie dozylne pod wzgledem tgcznej liczby
unikalnych aktywnych zmian w obrazie MRI (w 60 tyg. obserwacji; 35 [95% CI:
0,002; 0,567] w grupie badanej oraz 0,209 [95% ClI: 0,032; 1,372] w grupie
kontrolnej (OR=0,167; 95% Cl: 0,004; 6,324, p=0,3348). Podobnie nie wykazano
istotnych statystycznie roznic miedzy natalizumabem podawanym podskornie
oraz dozylnie w zakresie ryzyka koniecznosci zastosowania leczenia ratunkowego
w czasie randomizowanej fazy badania, niezaleznie od przyczyny (15,6%
vs 17,0%; RR=0,92; 95% Cl: 0,38; 2,19; p>0,05), z powodu nawrotu choroby (8,9%
vs 7,5%; RR=1,18; 95% Cl: 0,34, 4,09; p>0,05), z powodu nowych zmian Gd+ (0,0%
vs 1,9%; Peto OR=0,16;, 95% Cl: 0,003; 8,04, p>0,05) oraz z powodu
potwierdzonego pogorszenia niepetnosprawnosci (6,7% vs 9,4%,; RR=0,71; 95%
Cl: 0,19; 2,53; p>0,05). Nie wykazano, takze roznic pod wzgledem rocznego
wskaznika rzutdw, ryzyka nawrotu choroby oraz pogorszenia stopnia
niepeftnosprawnosci. Istotnych statystycznie rdznic pod wzgledem pomiedzy
postaciamileku nie zaobserwowano takze w badaniu DELIVER. Jednakze badanie
byto przeprowadzone na bardzo matej populacji wczesniej nieleczonych
natalizumabem pacjentow, w zwiqzku z tym wyniki badania nalezy traktowac
z ostroznosciq.

Profil bezpieczenstwa natalizumabu w obu formach, oceniany na podstawie
wymienionych wyzej badan byt zblizony a roznice nie byty istotne statystycznie

Wytyczne kliniczne i refundacyjne nie odnoszq sie do podskornej postaci
natalizumabu. Eksperci kliniczni popierajg wprowadzenie nowej postaci leku,
argumentujgc swoje opinie przede wszystkim zmniejszeniem obcigZzenia
pacjentow ze wzgledu na wygodniejszq droge podania.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna przeprowadzona metodq minimalizacji kosztow wykazata
leczenia postaciqg podskdrnq. Wykazane rdznice wynikajq z
podskornej drogi podania w poréwnaniu z formq dozylng.
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Finansowanie wnioskowanej technologii bedzie sie wiqzafo z

Gtowne argumenty decyzji

Przedmiotem wniosku jest nowa postac farmaceutyczna do podan podskornych
produktu leczniczego Tysabri, ktéra ma byc¢ wtgczona do programu leczenia
stwardnienia rozsianego. W chwili obecnej finansowana ze srodkdow publicznych
jest postac dozylna leku. Przedstawione dane kliniczne, pochodzqce z badan
klinicznych umiarkowanej jakosci wskazujq, ze obie formy dozylna i podskorna
charakteryzujg sie porownywalnq skutecznosciq jak i profilem bezpieczerstwa.
Nalezy jednakze zwrdci¢ uwage, Zze badania porownawcze byty prowadzone
na stosunkowo niewielkiej populacji z rocznym okresem obserwacji. Ponadto
do badania wiqczano . Proponowana cena obu form leku

wynikajgce z wprowadzenia formy podskdrnej
wynikajg wytgcznie z nizszych kosztow podania formy podskdrne;.

Niemniej w swietle braku danych dtfugookresowych dotyczgcych skutecznosci
i bezpieczenstwa nowej drogi podania finansowanie ze srodkdow publicznych
powinno by¢ warunkowane obnizeniem ceny ponizej aktualnej ceny postaci
dozylnej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkow 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 péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.41.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Tysabri (natalizumab) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego »Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub
szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postepujacej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G 35)«”, data ukonczenia: 28 pazdziernika 2021 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Biogen Netherlands BV).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Biogen Netherlands BV
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. 7 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.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Biogen Netherlands BV,



Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 164/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
oxaliplatinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajqcych
substancje czynnq oksaliplatyna we wskazaniach inne niz okreslone w ChPL:

1) nowotwory drdg zotciowych i pecherzyka zotciowego (ICD-10: C22-24);

2) chtoniak rozlany z duzych komdrek B — DLBCL (ICD-10 C83, C85.7), przewlekta
biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytow B —Zespot Richtera (ICD-10
C85.7, C83), pozaweztowy chtfoniak z komodrek T/NK typu nosowego i inne
z komdrek T (ICD-10 C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10 C81).

W odniesieniu do pozostatych rozpoznan (C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy
[grudkowy]; C82.0 z matych komodrek z wpuklonym jgdrem, guzkowy,; C82.1
Mieszany z matych komorek z wpuklonym jgdrem i z duzych komorek, guzkowy;
C82.2 z duzych komodrek, guzkowy,; C82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego
guzkowego;,  (C82.9  Chtoniak  nieziarniczy = guzkowy,  nieokreslony)
Rada Przejrzystosci nie jest w stanie zaopiniowac¢ z uwagi na szczuptosc
materiatu analitycznego, ktory z uwagi na krotki czas realizacji objgt jedynie
przeglgd wytycznych klinicznych. W zwiqzku z powyzszym, technologie
obejmujgce zastosowanie oksaliplatyny w powyzszych wskazaniach powinien
by¢ oceniony przez Rade powtdrnie, po przygotowaniu raportu AOTMIT
obejmujqcego petny przeglqd systematyczny.
Uzasadnienie
Opinia dotyczy substancji czynnej oksaliplatyna we wskazaniach innych
niz okreslone w CHPL:

1) nowotwory drdg Zofciowych i pecherzyka zétciowego (ICD-10: C22-24), dla

ktorych wydana zostata pozytywna Opinia Rady Przejrzystosci nr 28/2020;

2) chtoniak rozlany z duzych komodrek B — DLBCL (ICD-10 C83, (C85.7),
przewlekta biataczka limfocytowa/chtoniak z matych limfocytéow B —Zespot
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Richtera (ICD-10 C85.7, C83), pozaweztowy chtoniak z komdrek T/NK typu
nosowego i inne z komdrek T (ICD-10 C84), chtoniak Hodgkina (ICD-10
C81), dla ktorych wydana zostata pozytywna Opinia Rady Przejrzystosci nr
2/2018;

3) chtoniak grudkowy —transformacja w DLBCL (ICD-10 C82, C83, C85.7),
chtoniak z komdrek ptaszcza (ICD-10 C85.7), dla ktorych wydana zostata
negatywna Opinia Rady Przejrzystosci nr 2/2018.

Zlecenie Ministra Zdrowia obejmowato nastepujgce wskazania:
1. C81 Ziarnica ztosliwa [choroba Hodgkina]:

e (.81.0 Przewaga limfocytow;

e (.81.1 Stwardnienie guzkowe;

e (.81.2 Posta¢ mieszanokomorkowa;

e (.81.3 Zanik limfocytow;

e (.81.7 Inna postac ziarnicy ztosliwej;

e (.81.9 Ziarnica ztosliwa, nieokreslona.
2. C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy [grudkowy]:

e (82.0Z matych komdrek z wpuklonym jgdrem, guzkowy;

e (82.1 Mieszany z matych komdrek z wpuklonym jgdrem i z duzych
komorek, guzkowy;

e (82.2Zduzych komorek, guzkowy;
e (82.7 Inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego;
e (82.9 Chtoniak nieziarniczy guzkowy, nieokreslony;
3. C83 Chfoniak nieziarniczy rozlany:
e 83.0Z matych komoarek (rozlany);
e 83.1Z matych komdrek z wpuklonym jgdrem (rozlany);
e 83.2 Mieszany z matych i duzych komdrek (rozlany);

e 83.4 Immunoblastyczny (rozlany);
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83.5 Limfoblastyczny (rozlany);

83.6 Niezrdznicowany (rozlany);

83.7 Guz Burkitta;

83.9 Rozlany chtoniak nieziarniczy, nieokreslony.
C84 Obwodowy i skdrny chtoniak z komdrek T:
C84.0 Ziarniniak grzybiasty;

C84.1 Choroba Sézary’ego;

C84.2 Chfoniak strefy T;

C84.3 Chtoniak limfoepitelioidalny;

C84.4 Obwodowy chfoniak z komorek T;

C84.5 Inne i nieokreslone chfoniaki z komorek T.
C85 Inne i nieokreslone postacie chfoniaka nieziarniczego:
85.0 Miesak limfatyczny;

85.1 Chfoniak z komorek B, nieokreslony;

85.7 Inne okreslone postacie chtoniaka nieziarniczego: a) Ztosliwa:
siatkowico-srodbtonkowica, siatkowica; b) Mikroglioma;

85.9 Chtoniak nieziarniczy, nieokreslony (Chtoniak BNO, Chtfoniak ztosliwy
BNO, Chtoniak nieziarniczy BNO).

C22 Nowotwodr ztosliwy  wgtroby | przewodow  Zdfciowych
wewngqtrzwgtrobowych [Nie obejmuje: drogi zétciowe BNO (C24.9) wtdrny
nowotwdr ztosliwy wqtroby (C78.7)].

c22.1 Rak przewodow ZOtfciowych wewngqtrzwgtrobowych
Cholangiocarcinoma.

C23 Nowotwor ztosliwy pecherzyka Zzotciowego.
C24 Nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych czesci drdg zotciowych:

C24.0 Drogi zotciowe zewnqtrzwgtrobowe (Drogi zotciowe BNO Przewdd
Z0tciowy wspdlny Przewdd pecherzykowy Przewdd wgtrobowy wspdiny);
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e (24.1 Brodawka wieksza dwunastnicy Vatera;

e (24.8 Zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
drog Zotfciowych;

e (24.9 Drogi Zzéfciowe, umiejscowienie nieokreslone.

W odnalezionych nowych wytycznych opublikowanych od poprzedniej oceny
Rady Przejrzystosci oksaliplatyna jest wymieniana jako jedna z opcji
terapeutycznych w roznych schematach w leczeniu nowotwordw drog
Z0tciowych (NCCN 2021). W chfoniaku Hodgkina réwniez mozna zastosowac
oksaliplatyne w schemacie GemOx po wykorzystaniu opcji terapeutycznych
w 2 linii leczenia (NCCN 2021).W chtoniaku nieziarniczym rozlanym, tj. DLBCL
wytyczne ESMO zalecajqg stosowanie oksaliplatyny w ramach terapii ratunkowe;.
Natomiast wytyczne NCCN 2021 wskazujq, ze oksaliplatyne jako jedng z opcji
w 2 i kolejnej linii leczenia DLBCL i MCL. NCCN 2021 zalecajqg w obwodowych
chtoniakach z komdrek T stosowanie schematdw z oksaliplatyng w 2 linii leczenia.
Natomiast w pozaweztowym chtoniaku z komdrek NK/T typu nosowego schemat
z oksaliplatyng (P-GemOx) mozna zastosowac juz w 1 linii leczenia. W przypadku
nawrotu lub opornosci choroby wytyczne wskazujq na mozliwos¢ zastosowania
oksaliplatyny w 3 schematach, DHAX, ESHAP i GemOx. W przypadku chtoniakow
T-komdrkowych waqtroby i sledziony w szczegdlnych okolicznosciach mozna
zastosowac m. in. schemat z oksaliplatyng (DHAX). znaleziono wytyczne NCCN
2021 (wersja 5.2021).

Gtowne argumenty

Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwos¢ stosowania oksaliplatyny w leczeniu
nowotwordw drdg Zofciowych, chtoniaku Hodgkina, DLBCL i MCL, chtoniakow
T-komorkowych waqtroby i sledziony, obwodowych chtoniakach z komdrek T.
Zlecenie na bardzo duzq liczbe technologii lekowych (lek + wskazanie) wymaga
odpowiedniego czasu dla dokonania przeglqdu aktualnej literatury medycznej,
ktora moze zawierac istotne dane. W przypadku obecnego zlecenia, wykonanie
takiego przeglgdu nie byto mozliwe z uwagi na ograniczenia czasowe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw 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.4221.50.2021 ,Oksaliplatyna we wskazaniach: C22,
C22.1, C23, C24, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9, C81, C81.0, C81.1, C81.2, C81.3, C81.7, C81.9, C82, C82.0, C82.1,
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C82.3,(C82.7,C82.9, C83, C83.0, C83.1, C83.2, C83.4, C83.5, C83.6, C83.7, C83.9, C84, C84.0, C84.1, C84.2, C84.3,
C84.4,C84.5, C85, C85.0, C85.1, C85.7, C85.9”, data ukonczenia: 5 listopada 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Xyrem (natrii hydroxybutyras) we wskazaniu:
narkolepsja z katapleksja

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku Xyrem
(natrii hydroxybutyras,) roztwér doustny 500 mg/ml, we wskazaniu: narkolepsja
Z katapleksjq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Narkolepsja to przewlekta hipersomnia, ktorej objawami osiowymi sq:
nadmierna sennos¢ w ciggu dnia i katapleksja. Narkolepsja jest chorobq
przewlektq, ktora znacznie uposledza jakosc zycia dotknietych niq pacjentow.

Dowody naukowe

3 opublikowane badania obserwacyjne dotyczqgce niewielkich
(od 8 do 27 pacjentéw) populacji pediatrycznej wskazywaty na znamienne
statystycznie zmniejszenie ciezkich atakdow katapleksji i zmniejszenia sennosci w
ciggu dnia

W przeglgdzie systematycznym Alshaikh 2012 wykazano, Zze zastosowanie
hydroksymaslanu sodu przyczynia sie do istotnego zmniejszenia Sredniej
tygodniowej liczby atakow katapleksji o 8,46 epizodu oraz zmniejszenia
czestotliwosci napaddw sennosci o 9,65. Pacjenci otrzymujgcy SXB mieli
statystycznie wiecej zdarzen niepozgdanych niz placebo, w tym nudnosci,
zawroty gtowy i moczenie mimowolne. Ryzyko wystgpienia wymiotdw nie roznifo
sie istotnie od placebo, jednak istniata tendencja do przewagi placebo
w porownaniu z SXB. W randomizowanym badaniu Plazzi 2018 wykazano,
ze mediana zmiany tygodniowej liczby atakow katapleksji w stosunku
do wartosci wyjsciowej wyniosta 12,7 dla uczestnikow losowo przydzielonych
do grupy placebo i 0,3 dla uczestnikow losowo przypisanych do kontynuacji
leczenia hydroksymaslanem sodu (p<0,0001). Zdarzenia niepozgdane
pojawiajgce sie podczas leczenia we wszystkich okresach badania zgtosito
75(72%) ze 104 uczestnikow. Najczesciej zgtaszanymi  dziataniami
niepozqgdanymi wynikajgcymi z leczenia (>5%) byty moczenie, nudnosci, wymioty,
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bol gtowy, zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie apetytu, zapalenie
nosogardzieli i zawroty gtowy. Wiekszos¢ zdarzenr niepozqgdanych zwigzanych
z leczeniem miata nasilenie fagodne lub umiarkowane, zgfoszono dwa powazne
zdarzenia niepozqdane; nie zgtoszono zadnych zgondow

Technologia nie jest powszechnie rekomendowana. Trzy rekomendacje HAS byty
pozytywne, dwie SMC i jedna CADTH negatywne, natomiast AWMSG dwukrotnie
nie mogt wydac rekomendacji z powodu braku wniosku producenta.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi MZ szacunkowa cena hurtowa netto sprowadzanego leku
wynosi 2 363,45 zf, co odpowiada cenie detalicznej brutto 2 612,93 zt. Przy takiej
cenie wydatki NFZ zwiqzane z refundacjq leku Xyrem wyniosty zatem w 2020 r.
93 950,37 zt, a doptata pacjenta 115,20 zt. W kolejnych latach mozna spodziewac
sie wydatkdw na podobnym poziomie.

Gtowne arqumenty decyzji

e Skutecznosc¢ w niezaspokojonej potrzebie medycznej;
e Maty wpfyw na budzet ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.36.2021 , Xyrem (hydroksymaslan sodu) we wskazaniu narkolepsja z katapleksjg”, data
ukonczenia: 3 listopada 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 165/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej
dotyczacy profilaktyki zakazern pneumokokowych
wsrdod oséb dorostych w Matopolsce”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program  profilaktyki  zdrowotnej  dotyczqcy  profilaktyki  zakazen
pneumokokowych wsrod osob dorostych w Matopolsce”, pod warunkiem
urealnienia i skorygowania zaktadanego celu gtownego programu oraz jego
celow szczegotowych nr 2-4 oraz w przypadku oséb w wieku powyzej 18 r.z.
szczepienie przeciwko pneumokokom dla 0sob dorostych, ktorzy chorujq
na choroby przewlekte, tj. choroba nerek czy serca oraz dla osob palgcych
papierosy (NHS UK 2019, CDC 2019 ).

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji zakfada
przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdod osob w wieku
powyzej 65 r.z. oraz o0sOb zaleinych powyzej 18 r.z. przebywajgcych
w placéwkach catodobowych. Program ma byc¢ realizowany w latach 2022-2030.
Whnioskodawca przedstawit 3 warianty proponowanego programu zaktadajgce
wigczenie do poszczegdlnych populacji pacjentow od najwezZszej (wariant 1-
osoby zalezne w wieku powyzej 18 lat, przebywajgce w placowkach
catodobowych na terenie Matopolski (ok. 400 oséb rocznie, tgcznie 3 600 0séb w
trakcie trwania catego PPZ) do wariantu 3 — obejmujgcego opisane wyzej
populacje (1 000 osob rocznie, tgcznie 9 000 osob w trakcie trwania catego PPZ —
ok. 2% populacji docelowej, we wspotpracy z JST).

Zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych na 2021 r. , szczepienia przeciwko
pneumokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji 0séb
dorostych powyzej 50 r.z. Szczepienie 0sob starszych skoniugowang 13-walentng
szczepionkq przeciwko pneumokokom zmniejsza w ciggu 4 lat ryzyko
zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz IChP
wywofanego przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione w szczepionce.
Szczepienie nie jest natomiast skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego
zapalenia ptuc niezaleznie od jego etiologii (Bonten 2015, badanie CAPITA).
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Odnalezione dowody naukowe przedstawione w raporcie analitycznym
potwierdzajq skutecznosc szczepionki PPSV23 w zapobieganiu IChP (wywotanej
przez dowolne serotypy).

Celem gtownym programu jest ,dgzenie do uodpornienia przeciw
zachorowaniom na choroby wywotane przez Streptococcus pneumoniae (w tym
na inwazyjng chorobe pneumokokowq) w populacji osob objetej programem,
zamieszkatych na terenie wojewddztwa matopolskiego, w tym pozostatych pod
opiekq stacjonarnych placéwek opiekuriczych poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepienn przeciwko pneumokokom w latach 2022-2030
z osiggnieciem poziomu wyszczepialnosci zblizonego do 70%, a innych
uczestnikow, o ktorych mowa w programie na poziomie ok. 50%”. Cel gtowny
zostat sformutowany w postaci przypominajqcej dziatanie. Wnioskodawca nie
wskazat uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

Wskazano réowniez 4 cele szczegdfowe, obejmujgce: (1) ,,zmniejszenie liczby
zachorowan na infekcje pneumokokowe, w tym zapalenn ptuc wsrod osob
po 65r.2.”, (2) ,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu IChP wsrdd oséb
po 65r.2.”, (3) ,,zwiekszenie poziomu wiedzy o zakazeniach wywotywanych przez
pneumokoki w populacji osob objetych programem oraz pracownikow placéwek
opiekunczych dla o0sob dorostych i pracownikow ochrony zdrowia”,
(4) ,,zwiekszenie poziomu wiedzy 0s6b po 65 r.z. na temat roli szczepien
w profilaktyce chorob zakaznych”. Cel nr 1 jest mozZliwy do zrealizowania
(dotyczy wszystkich infekcji wywotywanych przez pneumokoki), jednak nie
wskazano wartosci docelowej do jakiej nalezy dgzyc, ani sposobu pomiaru
ograniczenia wystepowania ww. chorob. W kontekscie celu szczegotowego nr 2
dotyczgcego liczby hospitalizacji, nalezy zaznaczyé, ze w 2019 r. w cafym
wojewddztwie odnotowano zaledwie 125 przypadkow IChP (45 przypadkdow
w 2020 roku) oraz hospitalizacji zwiqgzanych z tg jednostkqg chorobowg.
Zatem w zwiqgzku z niewielkq populacje objetq szczepieniami, zmniejszenie
ww. wskaznika wydaje sie by¢ mato prawdopodobne. Cele nr 3 oraz nr 4,
dotyczqce zwiekszenia poziomu wiedzy bytyby mozliwe do zrealizowania, jednak
wnioskodawca nie zaplanowat przeprowadzenia pre-testow i post-testow.

W opisie interwencji wskazano, ze osoby spetniajgce kryteria wigczenia
do programu bedq szczepione preparatem 13-walentnym w schemacie
jednodawkowym, co jest zgodne z rekomendacjami. W ramach programu
planowane jest wykonanie szczepienn przeciwko pneumokokom, a takze
prowadzenie dziatan edukacyjnych. Ponadto wnioskodawca zaznaczyf,
ze ,,po uptywie 12 miesiecy, w celu poszerzenia zakresu uodpornienia” pacjenci
wtgczeni do programu zostang zaszczepieni jednq dawkq szczepionki
polisacharydowej — 23-walentnqg (PSSV-23). Nalezy jednak zwrdci¢ uwage
na fakt, Zze w przypadku oséb w wieku powyzej 18 r.z. towarzystwa naukowe
zalecajq szczepienie przeciwko pneumokokom dla 0sdb dorostych, ktorzy chorujq



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 165/2021 z dnia 08.11.2021 r.

na choroby przewlekte (osob z przewlektq chorobg serca, przewlektq chorobg
ptuc, przewlektq chorobq wqtroby, w tym z marskosciq wqgtroby, przewlektq
chorobqg nerek i zespotem nerczycowym, z cukrzycq, osobom uzaleznionym
od alkoholu, palgcym papierosy; osobom dorostym z wyciekiem ptynu mézgowo-
rdzeniowego, implantem slimakowym; osobom dorostym z anatomiczng
lub czynnosciowq aspleniq: sferocytozq i innymi hemoglobinopatiami,
z wrodzong i nabytq aspleniq; osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci:
wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, biataczkg,
chorobg Hodgkina, uogdlnionqg chorobg nowotworowq zwigzanq z leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlektq steroidoterapiq i radioterapig,
szpiczakiem mnogim) oraz dla oséb palgcych papierosy (NHS UK 2019 , CDC
2019). Podobne stanowisko przedstawione jest w rekomendacjach ACIP 2020,
w ktdrych zwrocono uwage na zalecenie szczepienia dla 0sob zaleznych powyzZej
18 r.z. schemat szczepienia obejmujqcy podanie PCV-13, a nastepnie PPSV-23,
nie jest zalecany u osob ww. grupie wiekowej w przypadku braku choroby
przewlektej .

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.431.91.2021 , Program profilaktyki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsrdd oséb dorostych w Matopolsce”, data ukonczenia: listopad 2021 oraz Aneksu
do raportéw szczegdtowych ,,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd oséb starszych — wspdlne podstawy
oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 166/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka zakazen pneumokokami wsrod
mieszkancéw Poznania w wieku 65+ na lata 2021-2024"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka zakazern pneumokokami wsrod mieszkancow Poznania w wieku 65+
na lata 2021-2024”, pod warunkiem urealnienia i skorygowania zaktadanego
celu gfdownego programu oraz jego celéw szczegdfowych.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez miasto
Poznani zaktada przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom oraz
dziatan edukacyjnych wsrod osob powyzej 65 r.z. z przewlektymi chorobami
uktadu oddechowego, chorobami uktadu krqzenia oraz z cukrzycq. Program
ma byc¢ realizowany w latach 2021-2024 z mozliwoscig kontynuacji w latach
nastepnych. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2021 r. szczepienia
przeciwko pneumokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in.
w populacji osob dorostych powyzej 50 r.z. Szczepienie o0sOb starszych
skoniugowang 13-walentnqg szczepionkq przeciwko pneumokokom zmniejsza
w ciqgu 4 lat ryzyko zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie
ptuc oraz IChP wywofanego przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione
w szczepionce. Szczepienie nie jest natomiast skuteczne w profilaktyce
pozaszpitalnego zapalenia ptuc niezaleznie od jego etiologii (Bonten 2015,
badanie CAPITA).

Celem gtownym programu jest ,zmniejszenie zachorowalnosci na inwazyjna
chorobe pneumokokowq (IChP) o 30% wsrdd osob w wieku od 65 lat,
zamieszkatych na terenie Poznania w okresie trwania programu”. Wnioskodawca
nie wskazat uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. Analizujgc dane dot.
zachorowalnosci na IChP w catym wojewddztwie wielkopolskim cel w tej postaci
wydaje sie niemozliwy do zrealizowania, tym bardziej ze w programie zakfada sie
zaszczepienie 2000 osob. Populacje docelowqg programu (osoby w wieku powyzej
65 lat z przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, chorobami uktadu
krgzenia oraz z cukrzycq) dla miasta Poznan oszacowano na 20 129 osdb.
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Biorgc pod uwage objecie szczepieniami ok. 9% populacji docelowej osob po 65
r.z., zmniejszenie wskaznikow opisanych w celach szczegotowych:
(1) ,zmniejszenie o 10% liczby hospitalizacji z powodu inwazyjnej choroby
pneumokokowej w populacji osob w wieku od 65 lat w okresie realizacji
programu”, (2) ,,zmniejszenie o 10% liczby osob hospitalizowanych z powodu
inwazyjnej choroby pneumokokowej w populacji osob w wieku od 65 lat
w okresie realizacji programu” (3) ,zwiekszenie poziomu wiedzy uczestnikow
programu na temat profilaktyki zakazen pneumokokowych i chorob wywotanych
przez pneumokoki” ,(4) ,zwiekszenie odsetka zaszczepionych osob w wieku
od 65 lat zamieszkatych na terenie Poznania” wydaje sie by¢ mafo
prawdopodobne. Ponadto w celu szczegéfowym nr 3 dotyczqcym zwiekszenia
poziomu wiedzy nie wskazano wartosci docelowej, co jest mozliwe
do zrealizowania, ze wzgledu na zaplanowanie pre-testow i post-testow, a cel
nr 4 dotyczqcy zwiekszenia odsetka osob zaszczepionych nie odnosi sie do efektu
zdrowotnego.

W opisie interwencji wskazano, Ze osoby spetniajgce kryteria wigczenia
do programu bedq szczepione preparatem 13-walentnym w schemacie
jednodawkowym, co jest zgodne z rekomendacjami. W ramach programu
planowane jest wykonanie szczepienn przeciwko pneumokokom, a takze
prowadzenie dziatan edukacyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.93.2021 ,Profilaktyka zakazerh pneumokokami wsréd mieszkaricow
Poznania w wieku 65+ na lata 2021-2024”, data ukonczenia: listopad 2021 oraz Aneksu do raportow
szczegbétowych ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd oséb starszych — wspdlne podstawy oceny”
z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 167/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw Gminy Miasta Tarnowa”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow Gminy Miasta Tarnowa” pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Tarnow
w zakresie leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego (60 par,
tj. ok. 86% szacowanej populacji docelowej). Okres realizacji programu zostat
wyznaczony na lata 2022-2026. Okreslono budzet catkowity i jednostkowy,
odniesiono sie do warunkow dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych oraz ocene jakosci Swiadczen, co nie budzi zastrzezen.

Oceniany program przygotowany zostat w sposob zdecydowanie bardziej
staranny, niz wiele innych ocenianych przez Rade projektow programow
dotyczgcych leczenia nieptodnosci.

Planowane postepowanie w ramach programu jest zasadniczo zgodne z ustawg
z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci. W programie uwzgledniono
transfer pojedynczego zarodka (jedynie w wyjgtkowych sytuacjach dwodch
zarodkow), co jest zgodne z aktualnymi wytycznymi (ACOG 2016, IFFS 2015A,
EBCOG 2014, SOGC 2014). Uczestnicy programu bedq rowniez informowani
0 mozliwosci skorzystania z opcji zamrazania komdrek jajowych. Organizator
zaznacza, ze koszty przechowywania zarodkow nie sq finansowane w ramach
programu i majq zostac pokryte przez pare uczestniczqcq w programie.

Ocena metody zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro fertilization, IVF)
wymaga uwzglednienia nie tylko elementdw skutecznosci i bezpieczerstwa
klinicznego, ale rowniez aspektow etycznych, prawnych i spotecznych
w perspektywie krdtko-, jak i dtugoterminowej. Ustawa o leczeniu nieptodnosci
zdnia 25 czerwca 2015 r. (Dz.U. z 2017 r. poz. 865), ktora normuje zasady
pozyskiwania, zastosowania i przechowywania gamet i zarodkdw, okresla
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jedynie ogdlne ramy, stawiajgc adresata norm prawnych przed koniecznoscig

opracowania  szczegdéfowych  procedur postepowania w  sytuacjach

nieuregulowanych ustawaq.

Uwagi Rady:

e Zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami Rady, wnioskodawca winien wyraznie
zaoferowac beneficientom programu mozliwos¢ przeprowadzania IVF
w oparciu o kriokonserwacje komorek jajowych (a nie jedynie informowania
o takiej mozliwosci), jako alternatywe dla kriokonserwacji zarodkow,
co pomoze zredukowac aksjologiczny problem zarodkoéw nadliczbowych.

e liczba zarodkow powinna by¢ monitorowana i uwzgledniania w ewaluacji
programu; choc¢ zauwazalne jest, Zze wnioskodawca dqzy do ograniczania
zarodkow nadliczbowych przez podkreslenie, Ze kolejne pobrania komorek
jajowych bedq sie odbywaty po wykorzystaniu wszystkich wczesniej
powstatych zarodkow, to nie mozna wykluczy¢ przyrostu liczby zarodkow
nietransferowanych biorgc pod uwage kazdorazowe mozliwe zaptodnienie
6 komorek jajowych i planowany transfer w jednym cyklu 1 zarodka.
Tym bardziej, ze w programie nie przewidziano finansowania dawstwa
niepartnerskiego, a wiec mozliwosci adopcji prenatalnej powstatych
zarodkow bedq ograniczone.

e Nalezy opracowac sposoby postepowania i zasady przechowywania
zarodkow po upfywie ustawowego 20-letniego okresu przechowywania.
Kwestie te powinny by¢ rowniez omowione z beneficijentami w przed
uzyskaniem zgody na wykonanie procedur przewidzianych w programie.

o W przypadku zaptodnienia z uzyciem gamet dawcow nalezy uwzglednic
kwestie zwigzane z prawem do poznania pochodzenia biologicznego osob
poczetych w ramach tej procedury. Moze sie to wiqza¢ z niemoznosciq
zachowania anonimowosci dawstwa o czym nalezy poinformowac dawcow
i dziecko.

e Nalezy uwzgledni¢ uwagi dotyczqgce celow i miernikow efektywnosci zawarte
w raporcie AOTMIT.

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.431.92.2021 ,,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow Gminy Miasta Tarnowa”, data ukonczenia: listopad 2021 oraz
Aneksu do raportow szczegétowych , Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego
rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



