Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.58.2021.MKZ
Protokét nr 55/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 13 grudnia 2021 roku
w formie wideokonferencji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05

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

Maciej Karaszewski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Rafat Suwinski
Piotr Szymanski

W NV R WDNR

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. BarbaraJaworska-tuczak

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw interesdw cztonkéw Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny wyrobu medycznego Exufiber AG+ (emplastri
antimicrobiotica) we wskazaniu: terapia ran przewlektych z réwnoczesnym ubytkiem tkanki
(tj. rany gtebokie) z cechami infekgcji, ze srednim i duzym wysiekiem o rdznej etiologii.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
poszerzenia kryteriéw kwalifikacji do terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku we wskazaniach:

e (Czaszkogardlaki dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak
mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C75.2, Priorytet 1);

e Miesaki oczodotu dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak
mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C69.6, Priorytet 1);

e Chifoniaki oczodotu dzieci i dorostych wymagajace konsolidacyjnej radioterapii w przebiegu
leczenia onkologicznego (C69.6);
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e Oponiaki mézgu i rdzenia kregowego dzieci i dorostych, stopiedn WHO | i I, stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy (C 70.0; C70.1; C70.9, Priorytet 2);

e Gruczolaki przysadki modzgowej dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy
(C75.1, Priorytet 2);

e Nowotwory przewodu stuchowego zewnetrznego i ucha srodkowego dzieci i dorostych, stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy (C43.2; C30.1, Priorytet 2);

e Nowotwory dzieci o lokalizacji, w ktdérej optymalny plan radioterapii fotonowej nie daje
bezpiecznej ochrony narzagddw krytycznych (rézne, Priorytet 3);

e Chioniak Hodgkina lub chtoniaki nieziarnicze dzieci i dorostych wymagajgce napromieniania
Srédpiersia (C30-C39, Priorytet 3);

o Nowotwory ztosliwe dzieci i wieku dorostego, o rdznej histopatologii wywodzace sie z jamy
nosowej, zatok przynosowych lub gardta, naciekajgce naturalne otwory i/lub kosci podstawy
czaszki (rozpoznanie na podstawie badania MR gtowy i szyi) (rézne, Priorytet 3).

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. , Leczenie
antyretrowirusowe 0séb zyjgcych z wirusem HIV”.

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

1) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u oséb powyzej 65 roku zycia, zamieszkatych
w Zorach”,

2) ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta Zgierza na lata 2022-2023".

6. Zakonczenie posiedzenia.

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

Rada podjeta decyzje o wystuchaniu przedstawiciela pacjentéw, dopuszczonego do udziatu
w posiedzeniu w zakresie pkt 2. proponowanego porzadku obrad, przed prezentacjg analityczna.

Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Rada wystuchata dopuszczonego do udziatu przedstawiciela pacjentéw, ktéry odpowiadat
rowniez na pytania Rady.

Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. wyrobu medycznego Exufiber AG+ (wniosek
refundacyjny) we wskazaniu dot. terapii ran przewlektych z rownoczesnym ubytkiem tkanki.

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

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji udziat wzieli: Michat Mysliwiec, Maciej Karaszewski, Rafat Nizankowski oraz Piotr
Szymanski.
W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada

jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresie poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych
poza narzgdem wzroku, a propozycje opinii Rady przedstawili Rafat Suwinski i Adam Maciejczyk.
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W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji opinii Rady udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Maciej
Karaszewski, Adam Maciejczyk, Rafat Suwiniski oraz Michat Mysliwiec.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosoéw ,,za”) uchwalita opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwi program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia dot. leczenia
antyretrowirusowego osob zyjgcych z wirusem HIV, a propozycje opinii Rady przedstawit Janusz
Szyndler.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji opinii Rady udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Janusz
Szyndler, Michat Mysliwiec oraz Piotr Szymanski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5 1) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej miasta Zory z zakresu profilaktyki zakazen
pneumokokowych, a propozycje opinii Rady przedstawit Michat Mysliwiec.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

2) Analityk Agencji omodwit program polityki zdrowotnej miasta Zgierza z zakresu leczenia nieptodnosci

metodg zaptodnienia pozaustrojowego, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (9 osdb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:02.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 138/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny wyrobu medycznego EXUFIBER AG+ we wskazaniu:
terapia ran przewlektych z rownoczesnym ubytkiem tkankowym
(tj. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze srednim i duzym wysiekiem
o roznej etiologii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq wyrobow medycznych:

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
135 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151219,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?,
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151158,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151196,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
225 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
100 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151172,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?,
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151165,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?,
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151202,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
600 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226,

we wskazaniu: terapia ran przewlektych z rownoczesnym ubytkiem tkankowym
(tj. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze srednim i duzym wysiekiem o rdznej
etiologii, jako wyrobow dostepnych w aptece na recepte.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej
dla wnioskowanych wyrobdw. Opatrunki mogq byc¢ refundowane w ramach
istniejgcej grupy limitowej 220.14. , Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce
jony srebra regulujgce poziom wilgotnosci rany” i wydawane za odptatnosciq
30%, pod warunkiem obnizenia ceny wyrobow
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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rany przewlekte stanowiq interdyscyplinarny problem medyczny. W krajach
uprzemystfowionych, problem ran przewlektych (trudno gojgcych sie) dotyczy
ok. 1-1,5% populacji ogdlnej oraz ok. 3% populacji powyzej 60. roku Zycia.

W Polsce czynne owrzodzenie w niewydolnosci zylnej rozpoznano u 0,55%
badanych, a tqcznie czynne i zagojone owrzodzenie —u 1,52% 0sob. Przyjmujqc,
ze u 0,55% populacji dorostych Polakéw wystepujq czynne owrzodzenie, liczba
pacjentow ksztatftuje sie na poziomie 172 tys. Wystepowanie zespofu stopy
cukrzycowej moze dotyczyc¢ od 127 tys. do 285 tys. pacjentow (w oparciu o zakres
z dostepnych danych epidemiologicznych: 4,47%-10% sposrdod chorych
na cukrzyce). Wsrod pacjentdow ze stopq cukrzycowq, u 45% ma miejsce rozwdj
zakazenia, co przektada sie na liczbe od 57 tys. do 128 tys. pacjentow. Ogdlnie,
liczebnos¢ populacji z przewlektymi owrzodzeniami, niezaleznie od etiologii,
wynosi¢ moze 465 tys. w skali roku (w mozliwym zakresie od 399 tys. do 530 tys.).

Oceniana technologia to

Z opatrunkow aktualnie refundowanych w ocenianych wskazaniach, najbardziej
zblizony do ocenianego jest Aquacel Ag + Extra (od listopada 2021 r.).

Dowody naukowe

W badaniu NCT 02921750, pierwszorzedowym punktem koricowym dotyczgcym
skutecznosci byto procentowe zmniejszenie powierzchni rany. Wsrod pacjentow,
u ktorych zastosowano opatrunek Exufiber (technologia Hydrolock)
obserwowano wyzszqg w porownaniu do Aquacel Extra (technologia Hydrofiber),
wyrazong w postaci mediany, procentowq redukcje powierzchni rany (niemal
50% vs 42%). Obliczona przez autoréow badania NCT 02921750 réznica srednich
zmian w procentowej redukcji powierzchni rany pomiedzy Exufiber vs Aquacel
Extra wynosi -29,4% (95% Cl: -63,5; 3,2). Wynik, cho¢ korzystny dla pacjentéw
stosujgcych opatrunek Exufiber, to nie wykazuje istotnosci statystycznej
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(p=0,093). Wsrdd pacjentow leczonych Exufiber, w technologii Hydrolock,
odnotowano wyzszq, wzgledem Aquacel Extra (technologia Hydrofiber), redukcje
powierzchni rany wynoszqcq -4,64 cm2 vs -3,48 cm2. Obliczona, dla niniejszego
punktu koricowego, rdznica Srednich zmian nie jest znamienna statystycznie
(p=0,236). Wsrdod pacjentow leczonych Exufiber poziom odczuwanego bdlu
podczas oczyszczania rany byt nizszy, wzgledem pacjentow stosujgcych Aquacel
Extra. RAznica srednich zmian wynosi -1,10 (95% Cl: -7,87; 5,67). Wynik, cho¢
korzystny dla pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber, to nie wykazuje
istotnosci statystycznej (p=0,75). Poziom odczuwania bdlu towarzyszqcego
usuwaniu opatrunku (ocena w oparciu o skale VAS) byt nizszy u pacjentow
stosujgcych Exufiber wzgledem pacjentow stosujgcych Aquacel Extra. Wynik,
choc korzystny dla pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber, nie wykazuje
istotnosci statystycznej (p= 0,834).

Pomiedzy porownywanymi technologiami nie odnotowano istotnych
statystycznie roznic w czestosci wystepowania zgonu, zdarzen niepozgdanych
ogdtem oraz ciezkich zdarzen niepozqdanych. llorazy szans wystgpienia
powyzszych punktdw kornicowych nie sq istotne statystycznie.

W analizie porownawczej (Sopata 2019) uwzgledniono 5 opatrunkow,
w tym Exufiber (Hydrolock) i Aquacel Extra (Hydrofiber). Opatrunek Exufiber
(Hydrolock) okazat sie miec¢ najnizszy potencjat absorpcyjny, a Aquacel Extra
(Hydrofiber) - najwyzszy sposrod 5 analizowanych opatrunkéw. W przypadku
Exufiber (Hydrolock) opatrunek zwiekszyt swoja wage szesciokrotnie, podczas
gdy Ssrednia waga opatrunku Aquacel Extra wzrosta niemal 19 razy.
Zaobserwowano rowniez rdznice w pojemnosci absorpcji.

W badaniu Lev-Tov 2020 oceniono zmiany wysieku (zmniejszony wysiek, brak
zmian, zwiekszony wysiek). Ocene przeprowadzono wyjsciowo oraz w 4. tygodniu
leczenia (28 dni) lub wczesniej, jesli rana byta sucha lub zagojona. Podczas
ostatniej wizyty w grupie stosujqcej opatrunek Exufiber Ag+, odnotowano
znamienne statystycznie zmniejszenie ilosci wysieku (na podstawie oceny fozyska
rany, opatrunku oraz otaczajgcej skory) u 27 pacjentow (36,0%), wzgledem
poczqgtku terapii (p=0,0019). Natomiast w przypadku grupy chorych stosujgcych
opatrunek Aquacel Ag Extra, nie odnotowano istotnego statystycznie
zmniejszenia ilosci wysieku wzgledem poczqgtku terapii (p=0,070). Oceniano takze
rozmiar rany: dtugosc, szerokosc oraz powierzchnie. Zarowno w przypadku grupy
pacjentow, u ktorych zastosowano opatrunek Exufiber Ag+, jak i grupy
z opatrunkiem Aquacel Ag Extra, po 4 tygodniach leczenia srednie zmniejszenie
dtugosci oraz byty podobne.

Witasciwosci biobdjcze i przeciwbiofiimowe opatrunku Exufiber Ag+ byty
analizowane w oparciu o badanie na modelu zwierzecym (in vivo), ktérego wyniki
zostaty przedstawione w publikacji Davies 2019 oraz posterze konferencyjnym
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Gil 2017. Zastosowanie opatrunku Exufiber Ag+ (zawierajgcego siarczan srebra)
jest skutecznq opcjg terapeutyczng, pozwalajgcq na istotng statystycznie
redukcje liczby chorobotwdrczych bakterii Pseudomonas aeruginosa, wzgledem
wartosci wyjsciowej, zarowno po 3., 5. oraz 7. dniach terapii. Pozostate
analizowane opatrunki, tji. GFD bez Ag oraz Aquacel Ag+ Extra, redukujg
liczebnosc¢ drobnoustrojow w biofilmie bakteryjnym, jednak redukcja byta nizsza
i nie wykazywata istotnosci statystycznej. Zastosowanie opatrunku Exufiber Ag+
istotnie statystycznie zapobiega namnazaniu sie bakterii Staphylococcus aureus,
opornych na metycyline, zarowno po 3., jak rowniez 5. i 7. dniu leczenia,
wzgledem wartosci wyjsciowej (p<0,05). Zmiana liczebnosci drobnoustrojow
w biofilmie podczas 7. dniowego leczenia Exufiber Ag+ jest istotna statystycznie
wzgledem wszystkich pozostatych grup bedgcych przedmiotem analizy.
Dostepne dowody nie umozliwity przeprowadzenia porownania bezposredniego,
ani posredniego analizowanej interwencji z wybranym refundowanym
komparatorem. Badania dotyczq porownania z nierefundowanym obecnie
opatrunkiem Aquacel Ag Extra.

Wytyczne kliniczne

Zdecydowana wiekszos¢ wytycznych klinicznych wskazuje na mozliwosc
stosowania opatrunkow zawierajgcych aktywne jony srebra, bez odnoszenia sie
do konkretnego typu opatrunku.

Stanowiska eksperckie

Wszyscy eksperci sq zgodni, odnosnie do potrzeby finansowania opatrunkow
Exufiber Ag+ ze Ssrodkow publicznych. Eksperci gtownie skupiali sie
na wtasciwosciach opatrunku, w szczegdlnosci na dziataniu terapeutycznym,
do ktorego nalezy dziatanie antybakteryjne, likwidacja biofilmu bakteryjnego,
leczenie infekcji, niwelowanie bolu oraz pochfanianie wysieku z owrzodzenia.
Technologia powinna byc¢ refundowana dla pacjentow z ranami gtebokimi,
np. w zespole stopy cukrzycowej, ze wzgledu na skutecznosc¢ terapeutyczng,
tatwos¢ stosowania (wyjmowanie z rany bez pozostawiania fragmentow),
skrocenie czasu terapii i zmniejszenie ryzyka amputacji koriczyn.

Problem ekonomiczny

W przypadku utworzenia odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanego
opatrunku, wydatki NFZ i pacjenta bedq wzgledem scenariusza
istniejgcego we wszystkich rozpatrywanych wariantach. Zgodnie z danymi
sprawozdawczymi NFZ za 2020 r., udziaty opatrunku w rozmiarze 10 cm x 10 cm
mogq stanowi¢ okoto 60% liczby wszystkich refundowanych opatrunkow
w dostepnych rozmiarach. W zaleznosci od wielkosci przejmowanych udziatow
rynkowych przez wnioskowang technologie, catkowite dodatkowe koszty,
zwigzane z refundacjq opatrunkéw Exufiber Ag+, mogqg zatem wynosic,
w perspektywie NFZ, PLN — PLN w | roku oraz PLN —
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PLN w Il roku refundacji. Z perspektywy pacjenta, dodatkowe koszty
mogq wynosic¢ okofo PLN — PLN w | roku refundacji oraz
PLN — PLN w Il roku refundacji.

W przypadku refundacji opatrunkdw w ramach wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, z przyktadowym zachowaniem limitu finansowania
istniejgcych grup opatrunkow przeciwbakteryjnych ze srebrem, do ktorych
wnioskowany opatrunek hipotetycznie modgtby zostac¢ wigczony (220.14
lub 220.10), wydatki pacjenta bedq wzgledem scenariusza istniejgcego
we wszystkich rozpatrywanych wariantach. W zaleznosci od wielkosci
przejmowanych udziatow rynkowych przez wnioskowanq technologie, catkowite
dodatkowe koszty, z perspektywy pacjenta, mogq zatem wynosi¢ okofto:

PLN — PLN w | roku refundacji oraz PLN — PLN
w Il roku refundacji.

Glowne argumenty decyzji

1. Oceniana technologia stanowi jednqg z opcji terapeutycznych w leczeniu
trudno gojqgcych sie ran.

2. Ze wzgledu na brak udowodnionej przewagi nad komparatorem, technologia
powinna byc¢ refundowana we wspadlnej grupie limitowej z komparatorem.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: WS.4230.2.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobéw medycznych:
e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151219;  EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka,
kod GTIN: 7323190151158; * EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?,
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151196; » EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
225cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189; e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek
specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151172;  EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica,
opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151165; ¢ EXUFIBER AG+, Emplastri
antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151202; * EXUFIBER AG+,
Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226
we wskazaniu: terapia ran przewlektych z rownoczesnym ubytkiem tkankowym (tj. rany gtebokie) z cechami
infekcji, ze Srednim i duzym wysiekiem o réznej etiologii”. Data ukoriczenia: 2 grudnia 2021 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie eksperta i przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Mélnlycke Health Care Polska Sp. z o. 0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Molnlycke Health Care Polska
Sp. 2 0. 0. 0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: Moélnlycke Health Care
Polska Sp. z 0. 0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 139/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku

w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie

poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej
nowotworoéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnqg zmiane technologii medycznej w zakresie
poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej nowotwordw
zlokalizowanych poza narzgdem wzroku w nastepujgcych wskazaniach:

1.

Czaszkogardlaki dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego
lub wznowy (C75.2, Priorytet 1);

Miesaki oczodotu dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego
lub wznowy (C69.6, Priorytet 1);

Chtoniaki oczodotu dzieci i dorostych wymagajqce konsolidacyjnej radioterapii
w przebiegu leczenia onkologicznego (C69.6, Priorytet 1);

Oponiaki mozgu i rdzenia kregowego dzieci, stopien WHO | i Il, stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym Ilub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C70.0; C70.1; C70.9, Priorytet
2);

Gruczolaki przysadki mdzgowej dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym Ilub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy (C75.1, Priorytet 2);

Nowotwory przewodu stuchowego zewnetrznego i ucha srodkowego dzieci
i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci
leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C43.2; C30.1, Priorytet
2);

Nowotwory dzieci o lokalizacji, w ktdrej optymalny plan radioterapii
fotonowej nie daje bezpiecznej ochrony narzqdow krytycznych (rozne,
Priorytet 3);

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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8. Chtoniak Hodgkina lub chfoniaki nieziarnicze dzieci i dorostych do 40 roku
Zycia wymagajgce napromieniania Srodpiersia (C30-C39, Priorytet 3);

9. Nowotwory ztosliwe dzieci i wieku dorostego do 40 roku Zycia, o roznej
histopatologii, wywodzqce sie z jamy nosowej, zatok przynosowych
lub gardfa, naciekajgce naturalne otwory i/lub kosci podstawy czaszki
(rozpoznanie na podstawie badania MR gtowy i szyi) (rézne, Priorytet 3).

Rada uwaza za niezasadnq zmiane technologii medycznej we wskazaniach:

e Oponiaki mdzgu i rdzenia kregowego dorostych, stopien WHO | i Il, stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C70.0; C70.1; C70.9, Priorytet
2);

e Chfoniak Hodgkina lub chtoniaki nieziarnicze dorostych powyzej 40 roku zycia
wymagajqgce napromieniania srodpiersia (C30-C39, Priorytet 3);

e Nowotwory ztosliwe wieku dorostego powyzej 40 roku zycia, o roznej
histopatologii, wywodzqce sie z jamy nosowej, zatok przynosowych
lub gardta, naciekajgce naturalne otwory i/lub kosci podstawy czaszki
(rozpoznanie na podstawie badania MR gtowy i szyi) (rozne, Priorytet 3).

Rada proponuje dokonanie nowej taryfikacji swiadczenia, z uwzglednieniem
np. finansowania degresywnego (zaleznego od zwiekszajgcej sie liczby
pacjentow).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit ocene zasadnosci poszerzenia kryteriow kwalifikacji
do terapii protonowej (PRT) nowotwordw zlokalizowanych poza narzgdem
wzroku w powyzej wymienionych wskazaniach 1-9.

Dowody naukowe

Zebrany materiat dowodowy wskazuje na dostepnosc¢ niskiej jakosci badan
(zazwyczaj opis serii przypadkow, badania jednoosrodkowe) oceniajgcych
skutecznosc i bezpieczenstwo terapii protonowej.

Odnaleziono dwa przeglgdy systematyczne, odnoszqce sie do protonoterapii
czaszkogardlakow ogdtem (wskazanie 1, priorytet 1). W przeglqdzie Laprie 2015
wskazano, ze zardwno protonoterapia (PRT), jak i terapia jonami wegla
sq obiecujgcym leczeniem pediatrycznych guzow mdzgu. W badaniu Luu 2006,
przezycie catkowite 16 pacjentow leczonych PRT, przy srednim okresie obserwacji
obejmujgcym 60,2 mies., wyniosto 80%. Korzysci ze zmniejszenia podZnych
efektow napromieniania, bez zmian w przezyciu, raportowano w wiekszosci
pediatrycznych guzow mozgu leczonych PRT. W przeglgdzie Leroy 2016, sposrod
23 wigczonych badan, 3 dotyczyty zastosowania radioterapii protonowej
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u pacjentow z czaszkogardlakami. W badaniu Bishop 2014 raportowano
porownywalne 3-letnie przezycie catkowite w odniesieniu do pacjentow,
u ktorych w terapii czaszkogardlaka zastosowano protonoterapie (n=21),
w poréwnaniu do pacjentow leczonych IMRT (n=31) (94,1% vs 96,8; p>0,05).
W przeglqgdzie oceniono rowniez kontrole lokalng, ktora w badaniu Winkfield
2009 wynosita 100%. Odnaleziono rowniez dwa badania pierwotne, bedgce
opisem serii przypadkdw. Jedno badanie obejmowato wytgcznie populacje osob
dorostych (Rotondo 2020), natomiast drugie - populacje mieszang z przewagq
pacjentow dorostych (Fitzek 2006) z czaszkogardlakiem. Kontrola lokalna wahata
sie od 100% w okresie 3 lat (Rotondo 2020), do 93% w okresie 5 lat i 85%
w okresie 10 lat (Fitzek 2006). Przezycie catkowite byto wysokie i wynosito 100%
po 3 latach, 93% po 5 latach i 72% po 10 latach (Rotondo 2020). Leczenie byto
dobrze tolerowane przez pacjentow, nie zaobserwowano powaznych ostrych
powiktan (23. stopnia). W badaniu Rotonodo 2020, zaden pacjent nie zgtosit
utraty lub pogorszenia ostrosci wzroku po radioterapii. Pézna toksycznosc
obejmowata endokrynopatie st. 2 (n=4, 29%), bezsennosc¢ st. 2 (n=1, 7%) oraz
uszkodzenie ptata czotowego st. 1 (n=1, 7%).

W  zakresie wskazania - miesaki oczodofu dzieci i dorostych, stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C69.6; priorytet 1), nie odnaleziono
przeglgdu systematycznego do analizowanego wskazania. Odnaleziono trzy
badania pierwotne (2 serie przypadkow, 1 badanie kohortowe). We wszystkich
badaniach analizowano pacjentéow pediatrycznych z miesniakomiesakiem
prgzkowanokomdrkowym oczodotu. Przezycie catkowite w okresie obserwacji
w 3 badaniach wyniosto 100%. W jednym badaniu (Casey 2019) nie raportowano
wynikow wyfqcznie dla lokalizacji oczodotu, lecz dla wszystkich pacjentow
z miesniakomiesakiem gtowy i szyli, a 2-letnie OS wyniosto 84,1%. Jednoczesnie
wykazano brak istotnej statystycznie roznicy w odniesieniu do przezycia
pomiedzy pacjentami leczonymi IMRT a PRT. W Zzadnym badaniu
nie zaobserwowano wznow miejscowych u pacjentdow leczonych PRT, natomiast
w jednym badaniu (Casey 2019) odnotowano wznowy odlegte, jednakze brak jest
informacji czy wystgpity u pacjentow z miesakiem oczodotu. Wytgcznie w dwdch
badaniach raportowano dane odnoszgce sie do bezpieczeristwa. W badaniu
Indelicato 2019 wystgpita zarowno ostra, jak i poZna toksycznosc. Raportowana
nie-hematologiczna ostra toksycznos¢ obejmowata: obrzek okofooczodofowy,
rumien, nadmierne fzawienie, swiattoczutosc i rumien spojowki oka. Natomiast
w odniesieniu do podZnej toksycznosci, u 18 pacjentow wystgpita zaéma,
u 4 poekspozycyjne zapalenie rogowki i spojowki skutkujgce trwale obnizong
ostrosciqg wzroku i u 1 przewlekte zapalenie zatok. W badaniu Schneider 2005,
6 pacjentow zachowato dobre widzenie w leczonym oku i u Zadnego
nie zaobserwowano znaczgcej patologii rogowki w wyniku napromieniania
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lub zespotu suchego oka. W badaniu Casey 2019 nie raportowano toksycznosci
odrebnie dla pacjentow <z lokalizacjq miesaka w oczodole, jednakzie
nie zaobserwowano roznicy w czestosci wystepowania tfqcznej toksycznosci
stopnia 23 miedzy PRT i IMRT.

W ocenie wpfywu protonoterapii na chtoniaki oczodotu dzieci i dorostych,
wymagajqgce konsolidacyjnej radioterapii w przebiegu leczenia onkologicznego
(C69.6; Priorytet 1) nie odnaleziono przeglgdu systematycznego
do analizowanego wskazania. Odnaleziono jedynie jedno badanie pierwotne,
bedqce opisem serii przypadkow, w ktorym analizowano mieszanq populacje
dorostych pacjentow z chfoniakami o rdznej lokalizacji, w tym 4 pacjentow
z indolentnym chfoniakiem oczodofu. W okresie obserwacji (45 do 72 mies.)
wszyscy pacjenci zyli, u 3 pacjentow raportowano brak choroby po zakoriczonym
leczeniu, a u jednego pacjenta przezycie z chorobgq; nie odnotowano nawrotéw
miejscowych. Wszyscy czterej pacjenci dobrze tolerowali terapie protonowa.
Nie bytfo przypadkdw ostrej toksycznosci stopnia 3 lub wyzszego. W poZniejszym
czasie, u trzech pacjentow w leczonym oku rozwinefa sie zacma 3. stopnia.

We wskazaniu 4: Oponiaki mozgu i rdzenia kregowego dzieci i dorostych, stopien
WHO Ii ll, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci
leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C 70.0; C70.1; C70.9;
Priorytet 2) odnaleziono trzy przeglqdy systematyczne, obejmujgce badania
pierwotne, bez grupy kontrolnej, z danymi zbieranymi retrospektywnie
lub prospektywnie. Dwa badania (Delgado-Lopez 2020, Wu 2019) oceniaty
pacjentow z oponiakami ztosliwymi w stadium Il lub 1l wg klasyfikacji WHO,
natomiast badanie Li 2021a oceniato pacjentow z oponiakami w stadium I-Ill.
Interwencje stosowane w badaniach witgczonych do przeglgdow byty
zroznicowane i obejmowafy samodzielne stosowanie protonoterapii
lub PRT z innymi typami radioterapii (fotonowq lub jonami wegla). W przeglgdzie
Li 2021a (8 badan oceniajgcych wytgcznie PRT) u pacjentow z oponiakiem mdzgu
w stadium | lub Il wg WHO, wykazano wysokie odsetki kontroli lokalnej
(po 3. latach od leczenia 94-100%, po 5 latach od leczenia 69-99%, a w 10. roku
85-99%). W 3 badaniach oceniono przezycie catkowite, ktore wahato sie
od 84,6% pacjentow, w 3. roku obserwacji oraz w 5. roku obserwacji w stadium
181-91%, a w stadium Il 53-80%. W badaniu pierwotnym Imber 2019,
wtgczonym do przeglqgdu Delgado-Lopez 2020, przezycie catkowite w 1. i 2. roku
w populacji pacjentow z oponiakiem w stadium Il (n=6) i Ill (n=1) wyniosto
odpowiednio 94% i 73%. Mediana PFS wynosita 22,6 mies. W 3 badaniach
oceniano wyftqgcznie protonoterapie, w pozostatych 7 badaniach oceniano
rowniez inne rodzaje radioterapii. Wskazniki catkowitego przezycia w ostatnim
okresie obserwacji lub po 5 latach wahaty sie od 71,4% do 100%, z lepszym
rokowaniem dla oponiakdw atypowych niz dla ztosliwych. Najczestszym
dziataniem niepozgdanym byta martwica popromienna, wystepujgce w 3,9%
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okreslonych przypadkdw. Na podstawie badan oceniajgcych wytgcznie
protonoterapie, przezycie catkowite oraz kontrola lokalna miescity sie w zakresie
odpowiednio 81,2-100% oraz 71,1-86,4%, jednakie nalezy podkreslic,
ze zdecydowana wiekszos¢ pacjentow byta w Il stadium zaawansowania
(wykraczajgcym poza przedmiotowe analizowane wskazanie). Jesli chodzi
0 rdznice w stopniu zaawansowania oponiaka, zaobserwowano lepsze wyniki
w dfuzszym czasie obserwacji w przypadku oponiakow atypowych,
w porownaniu do anaplastycznych. Jednakie wiele badann obejmowato
pacjentow w roznych stadiach zaawansowania tym samym jednoznaczne
wnioskowanie jest utrudnione.

Wskazania 5-9

Generalnie, dowody naukowe dotyczqce skutecznosci i bezpieczenstwa
protonoterapii we wskazaniach 5-8 sq niskiej jakosci (opisy serii przypadkow,
badania obserwacyjne). Dostepne dane wskazujq, ze protonoterapia zapewnia
w tych wskazaniach co najmniej rownowazne wyniki leczenia w pordwnaniu
do radioterapii  fotonowej, przy relatywnie niskim ryzyku zwiqgzanej
Z jej zastosowaniem toksycznosci.

W odniesieniu do wskazania 9, dowody naukowe sq rowniez niskiej jakosci, lecz
liczba doniesien jest stosunkowo duza (30 badan pierwotnych, w tym 9 badar
obserwacyjnych z grupq kontrolnq oraz cztery przeglqdy systematyczne: Patel
2014, Hwang 2020a, Hwang 2020b, Zhang 2020). W badaniach z grupg
kontrolng nie odnotowano istotnych statystycznie rodznic miedzy grupg
otrzymujgcq protonoterapie a grupami z innymi formami RT, w odniesieniu
do przezycia catkowitego. W zadnym badaniu z grupqg kontrolng
nie przedstawiono pordéwnania wynikow kontroli lokalnej miedzy grupami.
W badaniu Manzar 2020 wykazano przewage PRT nad VMAT dla wszystkich
pacjentow, w odniesieniu do jakosci Zycia. W badaniu Sharma 2018, punkty
koricowe na korzys¢ PRT dotyczyty spadku masy ciata, koniecznosci zatoZenia
zgtebnika PEG/rurki gastrostomijnej, hospitalizacji w trakcie
lub 60 dni od zakoriczenia RT, koniecznosci przyjmowania lekdw (np. morfiny)
pod koniec RT, wystepowania bolu i zapalenia bton sluzowych.

Wytyczne/rekomendacje refundacyjne:

W 15 analizowanych krajach (USA, Kanada, Australia, Nowa Zelandia, Niemcy,
Francja, Czechy, Stowacja, Wielka Brytania, Szkocja, Walia, Szwecja, Dania,
Niderlandy, Irlandia), dla ktorych odnaleziono rekomendacje refundacyjne,
terapia protonowa jest finansowana, a zakres | sposob organizacji jest
zroznicowany. W 4 krajach (Stowacji, Belgii, Nowej Zelandii, Australii —
rozpoczeto budowe centrum protonoterapii) dostep do terapii protonowej
zapewniany jest poprzez leczenie poza granicami kraju, w pozostatych istniejq
centra/osrodki oferujgce radioterapie protonowq dla pacjentow z nowotworami
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0 roznej histologii i lokalizacji. W odniesieniu do przedmiotowych wskazan
odnaleziono nastepujgce rekomendacje:

Czaszkogardlaki dzieci i dorostych — sq refundowane w populacji pediatrycznej
w Kanadzie, Wielkiej Brytanii, USA, Francji. Nie odnaleziono bezposredniej
informacji wskazujgcej, aby rekomendowano finansowanie terapii
protonowej u dorostych pacjentow z czaszkogardlakami.

Miesaki oczodotu dzieci i dorostych — w populacji zaréwno dzieci i dorostych
w Kanadzie, USA, Wielkiej Brytanii i Francji refundacjg objete
sq miesniakomiesaki i/lub miesaki u dorostych; nie wskazano doktadnej
lokalizacji.

Chtoniaki oczodotu dzieci i dorostych —w Kanadzie i USA odnaleziono jedynie
wskazania ogdlne do chtfoniakow, chtoniakow z komdrek B i chfoniakow
Hodgkina w populacji dzieci i osob ponizej 30. r.z.

Oponiaki mdézgu i rdzenia kregowego dzieci i dorostych, stopiern WHO I i Il —
w Kanadzie refundowana jest protonoterapia w tagodnych oponiakach u 0séb
dorostych; leczenie dla tych pacjentow jest zapewnione takze w Niemczech.
Natomiast w USA i Holandii wskazane sq ztosliwe lub fagodne nowotwory
OUN/ztosliwe lub tagodne nowotwory rdzenia kregowego i okolicy
okofordzeniowej, nowotwory mozgu.

Gruczolaki przysadki mozgowej dzieci i dorostych — jedynie w Niemczech
jednoznacznie wskazano na refundacje terapii protonowej w niniejszym
wskazaniu. Natomiast w Kanadzie, USA i Francji rekomendowane jest
finansowanie protonoterapii odpowiednio w guzach przysadki i szyszyniakach
lub ogdlnie w nowotworach OUN lub guzach mdzgu.

Nowotwory przewodu stuchowego zewnetrznego i ucha srodkowego dzieci
i dorostych — w Niemczech finansowane jest leczenie nerwiakow stuchowych
i schwannoma w obrebie nerwu przedsionkowo-slimakowego. W innych
krajach, tj. w USA, Francji i Holandii odnaleziono tylko ogdlne wskazania
odnoszqce sie do nowotworow gtowy i szyi.

Nowotwory dzieci o lokalizacji, w ktorej optymalny plan radioterapii
fotonowej nie daje bezpiecznej ochrony narzqdow krytycznych — pozytywne
rekomendacje refundacyjne odnaleziono w Wielkiej Brytanii, USA, Holandii
i Niemczech.

Chtoniak Hodgkina Ilub chfoniaki nieziarnicze dzieci i dorostych -
sq refundowane w Kanadzie, USA, Niemczech oraz we Francji w populacji
dzieci oraz jedynie w Holandii w populacji dorostych.

Nowotwory ztosliwe dzieci i wieku dorostego, o rdznej histopatologii,

wywodzqgce sie z jamy nosowej, zatok przynosowych lub gardfa, naciekajgce
naturalne otwory i/lub kosci podstawy czaszki — sq refundowane w populacji
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dorostych w Kanadzie oraz bez wskazania populacji docelowej, w USA, Francji,
Niemczech i Danii.

W Czechach, zgodnie ze stanowiskiem Panstwowego Urzedu Bezpieczerstwa
Jgdrowego w sprawie optymalizacji w zakresie radioterapii, zwtaszcza w zwigzku
Zz warunkami wskazann do leczenia protonowego, terapia protonowa jest
wskazana gtdwnie w nastepujgcych diagnozach:

a) radioterapia protonowa w nowotworach ztosliwych wieku dzieciecego:

napromienianie osi czaszkowo-rdzeniowej (rdzeniak zarodkowy);

guzy mozgu i zatok przynosowych, jesli technologia fotonowa
nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

guzy okolicy miednicy, jesli technologia fotonowa nie zapewnia
odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

miesaki umiejscowione przykregostupowo | inne nowotwory, jesli
technologia fotonowa nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowych
tkanek i narzgdow;

w wybranych przypadkach chfoniaki srodmigzszowe, jesli technologia
fotonowa nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek
i narzqdow;

guzy oka wskazane do radioterapii, jesli technologia fotonowa
nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

b) radioterapia protonowa u dorostych pacjentow:

wybrane guzy OUN (zwtaszcza struniaki i guzy podstawy czaszki) oraz
zatok przynosowych, jesli technologia fotonowa nie zapewnia
odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

nowotwory oka, np. czerniak bfony naczyniowej, jesli technologia
fotonowa nie zapewnia odpowiedniej ochrony drdg optycznych oka
obustronnego;

zlokalizowany rak wqtrobowokomdrkowy wskazany do leczniczej
radioterapii, jesli technologia fotonowa nie zapewnia odpowiedniej
ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

niemoznosc¢ przestrzegania limitow dawek na zdrowe tkanki nawet w
przypadku stosowania nowoczesnych technik radioterapii fotonowej
(IMRT, radioterapia stereotaktyczna, radiochirurgia, tomoterapia)’.

1 Statni ufad pro jadernou bezpeénost. (2019). Stanovisko SUJIB k problematice optimalizace v oblasti radioterapie,
a to zejména v souvislosti s podminkami pro indikace protonové 1écby, které jsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 134/1998
Sh. Pozyskano z: https://www.sujb.cz/aktualne/detail/stanovisko-sujb-k-problematice-optimalizace-v-oblasti-
radioterapie-a-to-zejmena-v-souvislosti-s-podminkami-pro-indikace-protonove-lechy-ktere-jsou-uvedeny-ve-

vyhlasce-c-134-1998-sb , dostep z 23.07.2021.
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Problem ekonomiczny

Komparatorem dla protonoterapii w ramach zidentyfikowanych opracowan jest
klasyczna radioterapia fotonowa, w tym réwniez IMRT. Odnalezione, w ramach
przeglgdu, analizy ekonomiczne, odnoszq sie przede wszystkim do oceny
efektywnosci kosztowej protonoterapii w populacji chorych na nowotwory gftowy
i szyi. Dwie analizy ekonomiczne (Lundkvist 2005, Raemakers 2013) wskazujg
na brak optacalnosci zastosowania protonoterapii w leczeniu tych chorych.
W badaniu Li 2020 wykazano efektywnos¢ kosztowq zastosowania
protonoterapii w leczeniu chorych na nowotwory zatok i jamy nosowej
(ICER=23 611 USD/QALY, przy progu optacalnosci 30 828 USD/QALY). Analiza
warstwowa (podgrupy wiekowe) wykazata, ze IMPT moze byc¢ bardziej optacalna
u mtodszych chorych.

Koszty inkrementalne (ogdtem), wg priorytetow okreslonych przez MZ, wskazujg
na dodatkowe koszty i wynoszq:

populacja pediatryczna:
e priorytet | (wskazanie I-lll): 1 534 514 zt (1. rok); 1 776 805 zt (2. rok);
2 099 861 zt (3. rok);

e priorytet Il (wskazanie IV-VI): 888 403 zt (1. rok); 1 130 694 zt (2. rok);
1372 986 zt (3. rok);

e priorytet Ill (wskazanie VII-IX): 4 845 832 zt (1. rok); 5 330 415 zt (2. rok);
6 057 290 zt (3. rok).

populacja dorostych:

e priorytet | (wskazanie I-lll): 1 743 863 zt (1. rok); 1 992 987 zt (2. rok);
2242 110 zt (3. rok);

e priorytet Il (wskazanie IV-VI): 7 075 103 zt (1. rok); 7 872 298 zt (2. rok);
8719 317 zt (3. rok);

e priorytet lll (wskazanie VII-IX): 39 859 736 zt (1. rok); 43 845 710 zt (2. rok);
48 230 281 zt (3. rok).

Gtowne argumenty decyzji

Przestanki radiobiologiczne wskazujq, ze (w wybranych wskazaniach klinicznych)
terapia protonowa ma potencjat do lepszej ochrony tkanek zdrowych
niz najbardziej zaawansowane techniki radioterapii fotonowej. Korzysc¢ ta moze
by¢ szczegdlnie widoczna w populacji pediatrycznej, gdzie zastosowanie
radioterapii moze nies¢ za sobq trwate i dotkliwe uszkodzenie tkanek zdrowych.
Od:zwierciedleniem korzysci ze stosowania terapii protonowej moze byc, przede
wszystkim, poprawa jakosci zycia chorych, w poréwnaniu z terapiqg fotonowq.

Dowody naukowe o ograniczonej jakosci potwierdzajq, generalnie, te przestanki
w odniesieniu do analizowanych wskazan. Nowotwory wymienione
we wskazaniach cechujq sie stosunkowo dobrym rokowaniem i dfugim czasem
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przezycia chorych. Jednoczesnie, ich lokalizacja anatomiczna sprawia szereg
trudnosci przy probach oszczedzania tkanek zdrowych. Efektywnosc¢ kosztowa
stosowania terapii protonowej w tych wskazaniach jest niepewna, zwtaszcza
w populacji dorostych.

Zdaniem Rady, prognozowanie korzysci ze stosowania terapii protonowej
(gtdwnie poprawa jakosci zycia chorych wynikajgca z lepszej ochrony tkanek
zdrowych) uzasadniajq poniesienie prognozowanych kosztow inkrementalnych
i przemawiajq za zasadnosciq poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii
protonowej w populacji pediatrycznej i mtodych dorostych (do 40r.z.)

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), zuwzglednieniem opracowania analitycznego AOTMIT nr: WS.4212.1.2021 ,Terapia protonowa
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzgdem wzroku”. Data: 07.12.2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku
o projekcie programu Ministra Zdrowia pn. , Leczenie
antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia pn. ,Leczenie antyretrowirusowe 0s0b zyjgcych z wirusem
HIV w Polsce”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w Raporcie
Analitycznym AOTMIT oraz Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt PPZ pn. ,Leczenie antyretrowirusowe 0sob
zyjgcych z wirusem HIV” na lata 2022-2026. Projekt programu wpisuje sie
w nastepujgcy priorytet zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom
nieprawidtowej antybiotykoterapii”. Na podstawie danych NIZP PZH - PIB
wskazano, Zze w Polsce, od poczqtku epidemii (1985 roku) do 15 sierpnia 2021
roku odnotowano: 26 953 zakazonych HIV ogdtem, 3 841 zachorowania na AIDS
oraz 1 445 zgondw osob chorych na AIDS. Na koniec roku 2020 leczeniem
antyretrowirusowym objetych byto 13 475 pacjentow, w tym co roku liczba
nowych pacjentow, ktorzy rozpoczynajq leczenie antyretrowirusowe (ARV)
przekracza 1 000 osob. W projekcie programu przedstawiono cel gtowny,
jak i cele szczegotowe. Niemniej, wskazana bytaby ich pewna korekta, zgodnie
z sugestiami zawartymi w raporcie analitycznym.

Populacje docelowq opiniowanego projektu programu stanowiq wszystkie osoby
zakazone HIV i chore na AIDS przebywajgce na terytorium RP, niezaleznie
od statusu ubezpieczeniowego, w tym kobiety w ciqzy zakazone HIV oraz
noworodki urodzone z matek zakazonych HIV, a takze cudzoziemcy przebywajgcy
na terytorium RP, nieposiadajgcy innych mozliwosci leczenia ARV, niezaleznie
od statusu ubezpieczeniowego, do czasu uzyskania mozliwosci leczenia w kraju
macierzystym.

Projekt programu zaktada objecie leczeniem antyretrowirusowym (ARV)
pacjentow zakazonych HIV i kontynuacje terapii u pacjentow leczonych w 2021 r.
W ramach projektu zostanqg wykonane badania z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej,  konieczne  dla  optymalnego  prowadzenia  terapii
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antyretrowirusowego oraz dla wtasciwego monitorowania prowadzonej terapii
antyretrowirusowej. Program nawiqzuje rowniez do profilaktyki poekspozycyjnej
w aspekcie pozazawodowym, wypadkowym oraz profilaktyki zakazen
wertykalnych (matka-dziecko). Zgodnie z aktualnymi wytycznymi PTN AIDS 2021,
leczenie antyretrowirusowe jest terapiq stosowanq ze wskazan Zzyciowych.
Powinno ono byc¢ rozpoczynane i kontynuowane bez przerwy, przez cate zycie
u wszystkich osob zakazonych HIV. W projekcie podkresla sie mozliwosc
dostosowania terapii do indywidualnych warunkdw medycznych pacjenta,
tzw. ,indywidualizacja terapii”. Pozostaje to w zgodzie z aktualnymi
rekomendacjami, gdzie podkresla sie znaczenie indywidualnego podejscia
do pacjenta i opieki skoncentrowanej na pacjencie (EACS 2021, WHO 2016).

W ramach planowanych interwencji odniesiono sie do: zalecen zawartych
w rekomendacjach PTN AIDS 2021; klas lekow antyretrowirusowych; diagnostyki
pacjentow leczonych antyretrowirusowo,; kontynuacji terapii u pacjentow
dotychczas leczonych ARV; wtgczenia do terapii pacjentow z nowo wykrytym
zakazeniem HIV z odniesieniem sie do diagnostyki pacjentow zakazonych HIV,
a nieleczonych antyretrowirusowo; wyboru opcji terapeutycznej (pierwszy
zestaw ARV); wyboru lekow antyretrowirusowych do rozpoczynania terapii ARV;
farmakologicznej profilaktyki ARV zakazeri wertykalnych matka — dziecko;
rekomendacji dla okresu ciqzy z uwzglednieniem poszczegdlnych scenariuszy
postepowania; rekomendacji dla okresu porodu;, leczenia dzieci zakazonych HIV;
farmakologicznej  po-ekspozycyjnej  profilaktyki  zakazern  HIV  (PEP);
farmakologicznej przed-ekspozycyjnej profilaktyki zakazern HIV (PrEP), a takze
bezpieczeristwa produktow leczniczych stosowanych w programie.

W ramach programu zaplanowano diagnostyke laboratoryjng i molekularng,
koniecznqg dla optymalnego prowadzenia terapii antyretrowirusowej
w tym miedzy innymi monitorowanie liczby oraz odsetka limfocytow CD3+/CD4+,
CD3+/CD8+ w surowicy, monitorowanie tadunku HIV-1 RNA w surowicy oraz
w szczegdlnych przypadkach ptynie modzgowo-rdzeniowym oraz oznaczanie
HLA B*5701 czy ocene genetycznej lekoopornosci na inhibitory odwrotnej
transkryptazy i proteazy.

Interwencje ARV, uwzglednione w projekcie programu polityki zdrowotnej,
znajdujg odzwierciedlenie w aktualnych rekomendacjach klinicznych (PTN AIDS
2021, EACS 2021, DHHS Panel 2021, IAS USA 2020, WHO 2016, IAPAC 2015) oraz
dowodach naukowych w zakresie skutecznosci klinicznej (Baril 2016, Penazzato
2015, Montagnani 2015, Ford 2015, Ford 2015a, Kryst 2015). Projekt zawiera
opis etapow i dziatann podejmowanych w ramach programu. Odniesiono sie
do realizacji Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania
AIDS, w ramach ktdrego prowadzona jest dziatalnos¢ edukacyjna m.in. w formie
kampanii spotecznych, w szczegdlnosci promujgcych poznanie wtasnego statusu
serologicznego poprzez testowanie. Przedstawiono informacje nt. punktow
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konsultacyjno-diagnostycznych (PKD) wykonujgcych anonimowo, bezptatnie
i bez skierowania, badanie w kierunku HIV, potqczone z poradnictwem
okofotestowym.

W projekcie odniesiono sie do informacji nt. warunkow dotyczqgcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Akcja informacyjna ma zostac¢ prowadzona
w ramach Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS
prowadzona jako szeroko pojeta dziatalnos¢ edukacyjna. Realizatorzy programu
zostang wybrani w drodze konkursu.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Whnioskodawca podkresla, ze monitorowanie realizacji programu prowadzone
bedzie przy wykorzystaniu komputerowej bazy monitorujqcej gospodarke lekowg
oraz informacji uzyskanych od realizatorow programu. Rownoczesnie bedg
przekazywane rowniez sprawozdania kwartalne oraz roczne, a takzie
sprawozdanie z realizacji niniejszego programu w kolejnych latach, w terminie
do korica marca roku nastepnego.

W projekcie wskazano, ze kompleksowa ewaluacja PPZ znajdzie sie
w dokumencie dot. Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom
HIV i Zwalczania AIDS na lata 2022-2026. Ewaluacja bedzie zawieraé opis
korzysci ptyngcych z zapewnienia dostepu do leczenia ARV, analize biezqgcej
sytuacji epidemiologicznej HIV/AIDS oraz ocene osiggnietych celdw. Ponadto
zostanie przeprowadzona analiza jakosciowa, ilosciowa i wartosciowa
prowadzonej w Polsce diagnostyki i leczenia ARV.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 2 610 300 000 zi, w tym:
w 2022 r. — 439 500 000 zt, 2023 r. — 475 200 000 zt, 2024 r. — 518 400 000 zf,
2025 r. — 564 300 000 zt oraz 2026 r. — 612 900 000 zt. Koszt jednostkowy zalezy
od wskazan klinicznych, dostosowanych indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Szacunkowa wartosc¢ jest wyliczona dla pacjenta o masie ciata 70 kg i wynosi
2 250 zt/miesigc. Koszt roczny leczenia antyretrowirusowego jednego dorostego
pacjenta w 2020 roku ksztaftowat sie na poziomie od 9 699 zt do 38 432,28 zt
(Srednio do ok. 26 242,92 zt — w zaleznosci od indywidualnego doboru lekow).

Roczny koszt diagnostyki (wartos¢ odczynnikow) jednego pacjenta oszacowano
na ok. 500,00 — 2500,00 zt (pacjent nowo wprowadzany do leczenia w ramach
programu, dzieci, kobiety w cigzy, niepowodzenia w terapii czy tez kontynuacja
terapii ARV bez zmian leczenia). Roczne koszty informatyczno-administracyjne,
wahajq sie od okofo 140 tys. PLN do okofo 200 tys. PLN. W PPZ wskazano rowniez
na koszty dodatkowe (np. biegli, obstuga prawna, internetowa monitorujgca
gospodarke lekowq baza danych) oszacowano na ok. 0,3 promila Srodkow
przeznaczonych na realizacje programu.
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Uwagi Rady:

1. Zgodnie z zapisami ustawy, koszt lekdw stosowanych w profilaktyce
poekspozycyjnej, w wyniku ekspozycji zawodowej, jest ponoszony przez
pracodawce, co znajduje odzwierciedlenie w zapisach programu. W zwiqgzku
z faktem, iz wymienione ekspozycje dotyczq przede wszystkim szeroko
rozumianego personelu medycznego, Rada zwraca uwage na zasadnosc
podjecia zmian ustawowych, w zakresie zapewnienia finansowania leczenia
poekspozycyjnego personelu medycznego ze srodkow publicznych.

2. Leki antyretrowirusowe (ARV) dostepne w programie nie podlegajg typowej
ocenie efektywnosci kosztowej. Rada stoi na stanowisku, ze, wzorem
rozwiqzan przyjetych w innych krajach, ARV powinny by¢ oceniane w ramach
oceny wnioskow refundacyjnych.

3. Wskazana jest weryfikacja dostepnosci do programu i poradni
specjalistycznych, w tym profilaktyczno-leczniczych (HIV/AIDS) na terenie
kazdego wojewddztwa.

4. W proponowanym programie nie jest objete finansowaniem stosowanie
lekow w trybie profilaktyki przedekspozycyjnej. Rada proponuje rozwazenie
wprowadzenia programow pilotazowych w wybranych grupach ryzyka.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.430.3.2021 , Leczenie antyretrowirusowe o0sob zyjacych z wirusem HIV”
realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, grudzien 2021 oraz opracowania 0T.443.45.2016
pn. ,,Opracowanie dotyczgce oceny wiarygodnosci danych oraz tresci projektu programu polityki zdrowotnej
pn. >Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce< na lata 2017-2021" z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych u oséb powyzej 65 roku zycia, zamieszkatych
w Zorach”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u 0sob powyzZej 65 roku zycia,
zamieszkatych w Zorach”, pod warunkiem uwzglednienia uwag z Raportu
Analitycznego AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Zory, zakfadajgcy przeprowadzenie szczepien
przeciwko pneumokokom oraz dziatan edukacyjnych wsrdod osob w wieku
powyzej 65 r.z. Program ma byc¢ realizowany w latach 2022-2026. Planowane
koszty catkowite zostaty oszacowane na 100 000 zi. Program finansowany
ma zosta¢ sfinansowany z budzetu miasta Zory.

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae, powodujgce inwazyjng chorobe
penumokokowq (IChP). Whnioskodawca odnidst sie do czynnikow ryzyka
zachorowania, wskazujgc m.in. na choroby przewlekte uktadu oddechowego.
Zaznaczono rowniez istotnosc¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych.
Opiniowany  projekt realizuje  nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii” nalezqce do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018
poz. 469). Projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie
ktérego przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego, aczkolwiek
nie zostaty  zastosowane odpowiednie przypisy/odwotania do Zrddta
dla omawianego dziatu.

W PPZ przedstawiono sytuacje epidemiologicznq korespondujgcq z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do swiatowych, krajowych oraz
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regionalnych danych. Wskazano, ze w Polsce wg danych KORUN (Krajowy
Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazeri Osrodkowego
Uktadu Nerwowego) w 2019 roku zarejestrowano 1067 przypadkow IChP, co daje
najwiekszy wzrost liczby zachorowan (wzrost o 58 przypadkow w stosunku
do roku 2018).Natomiast w 2020 roku zarejestrowano —578 przypadkdw, co daje
zapadalnos¢ ogolng 1,52/100 tys. mieszkancow.

Whnioskodawca odnidst sie rowniez do danych regionalnych dla wojewddztwa
slgskiego, wskazujqgc, ze w 2020 roku na terenie wojewoddztwa slgskiego liczba
przypadkoéw IChP wyniosta 76 (zapadalnos¢ 1,69/100 tys. ludnosci) z czego
75 0s6b wymagato hospitalizacji (dane NIZP PZH-PIB).W projekcie programu
nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych.

W opisie interwencji wskazano, ze szczepienie wykonane bedzie przy uzyciu
preparatu szczepionkowego zarejestrowanego i dopuszczonego do obrotu
w Polsce. Jednoczesnie podkreslono, ze osoby spetniajgce kryteria wiqczenia
do programu bedq szczepione preparatem 13-walentnym w schemacie
jednodawkowym. Dodatkowo zaznaczono, ze ,schemat dawkowania
we wskazanej grupie docelowej powinien byc¢ zgodny z Charakterystykq Produktu
Leczniczego”. Ponadto wnioskodawca na str. 12 wspomina o informowaniu
uczestnikow o ,szczepieniach uzupetniajgcych, ktore ze wzgledu na ramy
czasowe nie zostaty uwzglednione w sciezce przedmiotowego programu”. Nalezy
podkresli¢, ze obecnie w Polscedostepna jest zarowno szczepionka Prevenar 13,
jak i Pneumovax 23. Rekomendacje wskazujg, ze osoby starsze, ktore nie byty
wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom powinny najpierw otrzymac
szczepionke PCV13, a co najmniej rok pdzniej szczepionke PPSV23(IAC 2017,
SATS/FIDSSA 2017, ACIP 2015). Réwniez inne rekomendacje (NZMoH 2018, STS
2016, ACS/NACI 2016, PHAC 2016) zalecajg podanie w pierwszej kolejnosci
szczepionki PCV13, a nastepnie PPSV23.

Szczepienie przeciw zakazeniom pneumokokowym zostanie poprzedzone
badaniem prowadzonym przez pracownikow podstawowej opieki zdrowotnej
(lekarz POZ/pielegniarka). Zostanie przeprowadzony wywiad oraz nastgpi
wypetnienie ankiety kwalifikacyjnej (zatgcznik nr 2 do projektu programu).
W projekcie programu odniesiono sie w sposob zdawkowy do zaplanowanych
dziatann edukacyjnych. Wskazano, ze edukacjg zostang objete osoby, ktdre
zakwalifikujg sie do programu. Zaplanowano prowadzenie edukacji posredniej
i bezposredniej. Edukacja bezposrednia bedzie realizowana poprzez rozmowe
zlekarzem i pielegniarkg w zakresie: ,zasadnosci szczepieri, mozliwosci
wystgpienia niepozgdanych odczyndw poszczepiennych oraz informacji
o szczepieniach uzupetniajgcych, ktdre ze wzgledu na ramy czasowe programu
nie zostafy uwzglednione w scieice przedmiotowego programu”. Natomiast
edukacja posrednia bedzie oparta m.in. o ulotki informacyjne i plakaty.
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W projekcie programu nie przedstawiono wiekszej liczby szczegotow
dot. edukacji uczestnikow.

Informacje o mozliwosci wziecia udziatu w programie bedq przekazywane przez
lekarzy POZ i pielegniarki. Wnioskodawca wskazat formy akcji informacyjnej
do ktorej nalezq: kolportaz plakatow oraz broszur, ktore bedq rozmieszczane
na terenie miasta Zory w miejscach uzytecznosci publicznej. Dodatkowo
planowane jest zamieszczenie ww. informacji na tablicach ogtoszen realizatora
programu oraz podwykonawcow. Wybor realizatora programu nastqgpi w drodze
konkursu ofert, co jest zgodne z wymaganiami ustawowymi.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite oraz
Zrodta finansowania. Autorzy projektu wskazali koszt jednostkowy akcji
informacyjnej, ktory okreslono na kwote 1000 zt rocznie. Nastepnie wskazano na
koszt kwalifikacji do szczepienia, ktory wynosi 60 zt/os. oraz koszt podania
szczepienia — 30 zt/os. okreslono koszt ,ewaluacji/monitoringu/biurowe”
na poziomie 400 zt/rok. Whnioskodawca oszacowat réwniez koszt zakupu
220 zt/os. Zgodnie z informacjami pozyskanymi przez analityka koszt szczepionki
13-walentnej Prevenar 13 wynosi 278,20 zt. Autorzy programu nie odniesli sie
do kosztow 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.431.106.2021 , Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u oséb
powyzej 65 roku zycia, zamieszkatych w Zorach” realizowany przez: Miasto Zory, Warszawa, grudzied 2021 oraz
Aneksu ,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 180/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Zgierza na lata 2022-2023"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie  do leczenia  nieptodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Zgierza na lata 2022-20237,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Niepfodnos¢ powoduje powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zarowno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. WHO apeluje,
by problem ten zaliczac¢ do kategorii chorob spotecznych. Leczenie nieptodnosci
w drodze zaptodnienia pozaustrojowego, jak i procedura zabezpieczenia
ptodnosci na przysztos¢, nie sq finansowane w ramach swiadczen
gwarantowanych. Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) ma udowodniong, najwyzszq
skutecznosc sposrod wszystkich metod wspomaganego rozrodu.

Gtowne zatozenie programu zostato sformutowane nastepujgco: ,w okresie
jednego roku obnizenie zjawiska niepftodnosci i bezdzietnosci u ok. 2% par
kwalifikujgcych  sie  do leczenia niepfodnosci metodq zapfodnienia
pozaustrojowego, w populacji docelowej programu”.

Populacje docelowq bedq stanowic¢ pary (wiek kobiet 25-40 lat) nie mogqce
zrealizowac plandow rozrodczych poprzez naturalng koncepcje, zamieszkujgce
miasto Zgierz. Wnioskodawca przyjgt, ze leczenia metodq zapfodnienia
pozaustrojowego bedzie wymagac¢ 16-31 par. Ze wzgledu na ograniczenia
budzetowe w projekcie zatoZzono udziat 10 par rocznie (20 par w czasie trwania
catego programu). O kwalifikacji do programu decydowaé bedzie kolejnosc
zgtoszen, z tym zastrzezeniem, ze szybkiej kwalifikacji bedqg podlegaty pary
ze schorzeniem nowotworowym — w celu zachowania ptodnosci poprzez
przeprowadzenie mrozenia gamet lub zarodkow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Program obejmuje dofinansowanie do procedury zaptodnienia pozaustrojowego
(wykonanie punkcji pecherzykow jajowych ze znieczuleniem o0gdlnym,
pozaustrojowe zapfodnienie i nadzdr nad rozwojem zarodkdw in vitro, transfer
zarodkow do jamy macicy w cyklu stymulowanym i kriokonserwowanych w cyklu
spontanicznym, witryfikacja zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym,
przechowywanie zarodkdow kriokonserwowanych przez okres 1 roku),
uzupetnione o odpowiednie poradnictwo i specjalistycznq opieke psychologiczng.
Uczestnicy programu majqg miec¢ prawo do skorzystania z dofinansowania
w wysokosci 5 000 zt. W projekcie programu wskazano, ze koszty zwigzane
z: badaniami kwalifikujgcymi, zakupem lekéw, badaniami diagnostycznymi
(wirusologicznymi) i badaniami innych chordb — poniosq pacjenci. ROwniez koszt
dalszego przechowywania komdrek jajowych i zarodkow w biobanku (powyzZej
1 roku) bedzie leze¢ po stronie pacjentow.

Pierwszym etapem programu bedzie przeprowadzenie akcji informacyjnej przez
jego organizatora. Nastepnie odbedzie sie kwalifikacja do programu oraz
realizacja swiadczen przewidzianych w programie. Realizator programu zostanie
wybrany w drodze konkursu. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji. Oceniana bedzie zgtaszalnos¢ do programu, a takze
jakosc swiadczen (w oparciu o ankiete satysfakcji).

Whnioskodawca wskazat, zZe na koszt programu sktadajg sie: dofinansowanie
do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego — 5 000 zt/para; koszt poradnictwa
i opieki psychologicznej — 1 000zt/rok; koszt akcji edukacyjno-promocyjnej —
300 zt/rok; koszt monitorowania i ewaluacji — 200 zt/rok. Catkowity koszt
programu wyniesie 103 000 zt (51 500 zt/rok). Program zostanie sfinansowany
ze srodkow budzetu miasta Zgierz.

W ocenie Rady Przejrzystosci:
e Program wymaga dopracowania brzmienia celu gtdwnego.

e (Cele szczegofowe, mierniki efektywnosci i wskazniki ewaluacji wymagajq
skorygowania.

e Program winien uwzgledniac kwestie liczby zaptadnianych komdrek jajowych
oraz transferowanych zarodkow (wytyczne ze wzgledu na bezpieczeristwo
potoznicze kobiety i pfodu oraz unikniecie ryzyka cigz mnogich zalecajq
transfer pojedynczego zarodka).

e Liczba kriokonserwowanych zarodkdw powinna by¢ monitorowana
i uwzgledniona w ewaluacji programu.

e Program powinien oferowac¢ wszystkim parom mozliwosc¢ kriokonserwacji
komdrek jajowych jako alternatywe dla kriokonserwacji zarodkow oraz
zobowiqzywac realizatora do udzielania wyczerpujgcej informacji
na ten temat.
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e Nalezy okreslic zasady postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
po zakoriczeniu projektu, na wypadek zakoriczenia dziatalnosci biobanku oraz
po uptywie 20 lat ustawowego obowiqzku kriokonserwacji.

e Z uwagi na ograniczenia dotyczgce finansowania swiadczen w programie,
kazda para powinna otrzymac pisemnq informacje na temat procedur, ktdore
sq objete finansowaniem ze srodkdw programu, a takze o wszelkich
procedurach, ktdre choc niezbedne dla przeprowadzenia terapii, nie sq objete
finansowaniem i pozostajq kosztem wtasnym pary.

e Nalezy sprostowac niescistos¢ dotyczqcq kosztu nadzoru nad stymulacjg
jajeczkowania — w opisie planowanych interwencji wnioskodawca wskazat,
Ze koszt ten ponoszqg pacjenci, z kolei w czesci dotyczgcej budzetu
uwzgledniono ten koszt w ramach programu.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pédin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.107.2021.TT ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Zgierza na lata 2022-2023” realizowany przez: Miasto
Zgierz, Warszawa, grudzien 2021 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



