Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.59.2021.LAn

Protokot nr 56/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 20 grudnia 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:12.

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

Anna Greziak
Maciej Karaszewski
Adam Maciejczyk
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski

Rafat Suwinski
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Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. BarbaraJaworska-tuczak

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Adcetris (brentuximabum vedotinum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (C81; C84.5)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Vyndagel (tafamidisum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie tafamidisem kardiomopatii w przebiegu amyloidozy transtyretynowe;j
u dorostych (ICD-10 E85)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Entyvio (vedolizumabum) w ramach programu
lekowego: B.32. ,Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICD-10 K50)”".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Entyvio (vedolizumabum) w ramach programu
lekowego: B.55 , Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)”.

Przygotowanie opinii w sprawie zmian w programie lekowym: B.10 ,Leczenie raka nerki

(ICD-10 C.64)"- kontynuacja.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu
terytorialnego:
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1) ,Program wspierania leczenia nieptodnosci mieszkaricow miasta Leszna na rok 2022”,

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wéréd uczniéw uczeszczajgcych
do szkot podstawowych na terenie Miasta Zielonka”,

3) ,Program profilaktyki zdrowia niemowlagt w gminie Kaliska na lata 2022-2028".

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Pasierski i Rafat Suwinski zgtosili konflikt interesdéw w zakresie pkt. 6. proponowanego
porzadku obrad, w zwigzku z czym podczas gtosowania ich gtos liczony bedzie jako wstrzymujgcy.
Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rafat Nizankowski ztozyt wniosek dot. omdwienia na posiedzeniu kwestii dot. przejrzystosci i jawnosci
danych w dokumentach Rady. Rada postanowita oméwi¢ temat jako ostatni punkt obrad.
Michat Mysliwiec ztozyt wniosek o zmiane kolejnosci omawiania tematéw — zaproponowat, aby jako
pierwszy omowiony zostat pkt. 4., nastepnie pkt. 5., 2. i 3. proponowanego porzadku obrad. Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) przyjeta zmieniony porzadek obrad.

Przyjety porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw cztonkéw Rady. Omédwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Entyvio (vedolizumabum) w ramach programu
lekowego: B.32. ,Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICD-10 K50)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Entyvio (vedolizumabum) w ramach programu
lekowego: B.55 ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)”.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Adcetris (brentuximabum vedotinum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (C81; C84.5)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Vyndagel (tafamidisum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie tafamidisem kardiomopatii w przebiegu amyloidozy transtyretynowe;j
u dorostych (ICD-10 E85)".

6. Przygotowanie opinii w sprawie zmian w programie lekowym: B.10 ,Lleczenie raka nerki
(ICD-10 C.64)”- kontynuacja.

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

1) ,Program wspierania leczenia nieptodnosci mieszkaricow miasta Leszna na rok 2022”,

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd ucznidw uczeszczajgcych
do szkét podstawowych na terenie Miasta Zielonka”,

3) ,Program profilaktyki zdrowia niemowlgt w gminie Kaliska na lata 2022-2028".

8. Omodwienia kwestii dot. przejrzystosci i jawnosci w dokumentach Rady.

9. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje o leku Entyvio (wniosek refundacyjny) w ramach

programu lekowego dot. leczenia choroby Lesniowskiego i Crohna, a propozycje stanowiska Rady
przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski, Jakub Pawlikowski
i Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).
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Ad 3. Analityk Agencji podsumowat informacje dot. wniosku dla leku Entyvio (wniosek refundacyjny)
w ramach programu lekowego dot. leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, a propozycje
stanowiska Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W doprecyzowaniu tresci uchwaty udziat brali Jakub Pawlikowski i Michat Mysliwiec, po czym
Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat dane o leku Adcetris (wniosek refundacyjny) w ramach programu
lekowego dot. leczenia chtoniakow.

Posiedzenie opuscit Maciej Karaszewski.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Adam Maciejczyk, a Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji oméwit wniosek dot. Vyndaqgel (wniosek refundacyjny) w ramach programu
lekowego dot. leczenia kardiomopatii w przebiegu amyloidozy transtyretynowej, a propozycje
stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tre$¢ uchwaty, uczestniczyli: Tomasz Pasierski,
Michat Mysliwiec i Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie przeciw (8 oséb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji oméwit kwestie zwigzane z kontynuacjg oceny zmian w programie lekowym:
,Leczenie raka nerki”. We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali Rafat Suwinski i Rafat Nizankowski,
a propozycje opinii Rady przedstawit Rafat Nizankowski.

Na posiedzenie powrdcit Maciej Karaszewski.

W dalszej dyskusji Rady, w wyniku ktdrej doprecyzowano tres¢ uchwaty, gtos zabrali: Rafat Suwinski,
Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski, Adam Maciejczyk i Anna Greziak.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 glosami ,za”, przy 2 gtosach
wstrzymujacych, z uwagi na konflikt intereséw (9 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. 1) Analityk Agencji zaprezentowat szczegéty programu polityki zdrowotnej m. Leszno
dot. leczenia nieptodnosci, a propozycje opinii Rady przedstawit Rafat Suwinski.

Gtos w dyskusji Rady zabrali Rafat Nizankowski i Anna Greziak, po czym Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktéorego Rada 5 gtosami ,za”, przy 4 gtosach ,przeciw” (9 osdéb obecnych)
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej m. Zielonka dot. wykrywania nadwagi
i otytosci, a propozycje opinii Rady przedstawit Janusz Szyndler.
Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada

jednogtosnie (9 osdb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

3) Analityk Agencji przedstawit specyfike programu polityki zdrowotnej gm. Kaliska dot. profilaktyki
zdrowia niemowlat, a propozycje opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

Po doprecyzowaniu tresci uchwaty, w czym udziat wzieli: Michat Mysliwiec, Anna Greziak,
Tomasz Pasierski i Maciej Karaszewski, Prowadzgcy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada
3
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7 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (9 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik
nr 8 do protokotu).

Ad 8. Rafat Nizankowski oméwit kwestie zwigzang z przejrzystoscig i jawnoscig danych wystepujacych
w stanowiskach i opiniach Rady. W dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler,

Rafat Suwinski i Michat Mysliwiec.

Rada jednogtosnie podjeta uchwate o koniecznosci zwotania posiedzenia w petnym skfadzie w dniu
10 stycznia 2022 r., na ktérym Rada podejmie ostateczng decyzje w zakresie danych zakreslanych
w uchwatach Rady.

Ad 9. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 14:25.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 140/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Entyvio (vedolizumabum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (ICD-10 K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Entyvio (vedolizumabum), roztwdr do wstrzykiwan, 108 mg, 2, wstrzyk., kod EAN:
07038319122857 w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do programu lekowego z wyjgtkiem jego nazwy (powinno
byc: ,,choroby Lesniowskiego i Crohna”).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Lesniowskiego i Crohna (ChLC) jest petnosciennym, przewaznie
ziarniakowym zapaleniem, ktore moze dotyczy¢ kazdego odcinka przewodu
pokarmowego od jamy ustnej az do odbytu; typowe sq odcinkowe zmiany
zapalne, przedzielone odcinkami zdrowymi. Choroba ma przebieg przewlekty,
wieloletni, zwykle wystepujg naprzemienne okresy zaostrzen | remisji,
ale tez czesto objawy utrzymujq sie stale i powodujg znaczne inwalidztwo oraz
koniecznos¢ operacji z powodu powiktan choroby. W Polsce zapadalnosc¢ szacuje
sie na okofo 180 -250 nowych przypadkow rocznie.

Aktualnie w ramach programu lekowego B.32,Leczenie choroby Lesniowskiego i
Crohna (ICD-10 K50) lekami biologicznymi leczonych jest ok. 2200 pacjentow.

Whniosek dotyczy refundacji dla leku Entyvio (vedolizumabum) do podawania
podskdrnego,

Aktualnie w programie lekowym ,Leczenie choroby Lesniowskiego-
Crohna (ICD-10 K50)” jest refundowana dozylna postac¢ vedolizumabum.
W 2020r. z terapii vedolizumabum w formie dozylnej skorzystato 215 0sob,
a 1. pofowie 2021 r. vedolizumabum i.v. byto leczonych 298 pacjentow.

Vedolizumabum do podania podskornego zostat dopuszczony do obrotu
w 2020r.
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Dowody naukowe

W ramach przeglgdu systematycznego nie odnaleziono Zadnego badania
pozwalajgcego na przeprowadzenie porownania bezposredniego
vedolizumabum s.c. w porownaniu do vedolizumabum i.v.. Ze wzgledu na brak
badan bezposrednio poréwnujgcych vedolizumabum s.c. vs vedolizumabum i.v
zidentyfikowano 2 badania umo:zliwiajgce wykonanie porownania posredniego
przez wspdlng referencje.

W badaniu randomizowanym VISIBLE |l oceniono skutecznos¢ stosowania
vedolizumabum s.c. w poréwnaniu z grupg kontrolng placebo PLC dla
najdtuzszego okresu obserwacji 52 tygodni. Ocene skutecznosci przeprowadzono
w populacji FAS (ang. full analysis set) obejmujgcej wszystkich chorych
wiqgczonych do badania VISIBLE |1, czyli chorych, ktdrzy odpowiedzieli na leczenie
vedolizumabum i.v. podawanym w fazie indukcji i otrzymali vedolizumabum s.c.,
w ramach terapii podtrzymujqgcej.

W 52 tygodniu okresu obserwacji remisje klinicznqg odnotowano u 48% chorych
w grupie vedolizumabum s.c. oraz u 34,3% chorych w grupie PLC, a rozZnica
pomiedzy grupami byfta istotna statystycznie.

Zwiekszonq odpowiedz klinicznq, odnotowano u 52,0% chorych z grupy
vedolizumabum s.c. oraz u 44,8% chorych z grupy PLC, a pomiedzy grupami
nie odnotowano istotnych statystycznie roznic.

Czestos¢ wystepowania remisji klinicznej bez koniecznosci stosowania
kortykosteroidow odnotowano u 45,3% chorych w grupie WED SC, natomiast
w grupie PLC u 18,2% chorych.

Trwata remisja kliniczna, definiowana jako uzyskanie wyniku wedtug skali CDAI
<150 punktow w 6 i 52 tyg. leczenia, w grupie stosujgcej WED S.C. wystepowata
u 28% chorych, a w grupie stosujqcej placebo u 22,4% chorych. Roznica miedzy
grupami nie byta istotna statystycznie.

Zmiana wyniku kwestionariusza IBDQ w przypadku wszystkich analizowanych
domen byta wieksza w grupie chorych otrzymujgcych WED S.C. niz PLC. Dodatnia
zmiana w stosunku do wartosci poczgtkowych mierzona za pomocq
kwestionariusza IBDQ zostata osiggnieta dla wszystkich analizowanych domen
wg IBDQ (w domenie objawdw systemowych, jelitowych, funkcjonowania
emocjonalnego oraz funkcjonowania spotecznego) zaréowno w grupie stosujgcej
WED SC, jak i PLC. Zmiana odnotowana w obydwu ramionach WED S.C. i PLC
pomiedzy 0 tygodniem i 52 tygodniem byta istotna klinicznie (zmiana jest istotna
klinicznie jesli wynosi 216 pkt).

Zdarzenia niepozgdane ogotem wystqpity w grupie badanej otrzymujqgcych
vedolizumabum s.c. u 73,5% chorych i w grupie kontrolnej otrzymujgcych placebo
u 76,1% chorych, a réznica miedzy grupami nie byta istotna statystycznie.
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Pordwnanie posrednie WED SC wzgledem komparatora WED IV podczas leczenia
podtrzymujgcego wykonano na podstawie wynikow z badania VISIBLE Il (WED
S.C. vs PLC) i badania GEMINI Il (WED IV vs PLC). W badaniach VISIBLE Il i GEMINI
Il okres obserwacji trwat 52 tygodnie.

W badaniu posrednim, w zakresie czestosci remisji klinicznej, uzyskania
zwiekszonej odpowiedzi klinicznej, wystepowania remisji klinicznej bez
koniecznosci stosowania kortykosteroidow w populacji ogdlnej dla okresu
obserwacji wynoszgcego 52 tyg. wykazano brak istotnej statystycznie rdznicy
miedzy WED S.C. i WED 1V, zaréwno dla populacji ogdlnej, jak i dla populacji
chorych wczesniej nieleczonych inhibitorami TNF-alfa oraz po niepowodzeniu
leczenia inhibitorami TNF-alfa.

W odniesieniu do czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych ogdtem,
zdarzenn niepozgdanych zwigzanych z leczeniem ogdfem oraz zdarzen
niepozgdanych prowadzqgcych do przerwania leczenia, nie odnotowano istotnych
statystycznie roznic miedzy WED S.C. a WED V.

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne
8 instytucji: PTG-E 2017 (Polska), AGA 2021 (USA), NICE 2021 (Wielka Brytania),
NHS 2021 (Wielka Brytania), ECCO 2020 (Europa), FNS2021 (Francja), BSG 2019
(Wielka Brytania), CAG 2019 (Kanada). Wszystkie odnalezione wytyczne
wymieniajq stosowanie vedolizumabum w leczeniu choroby LesSniowskiego-
Crohna (polskie: PTG-E 2017, zagraniczne: AGA 2021, FNC 2021, NICE 2021, NHS
2021, ECCO 2020, BSG 2019, CAG 2019). Do leczenia umiarkowanej i ciezkiej
postaci choroby odnoszq sie wytyczne AGA 2021, NICE 2021, NHS 2021, ECCO
2020, CAG 2019.Wiekszos¢ odnalezionych wytycznych rekomenduje stosowanie
vedolizumabum po niepowodzenia terapii antyTNF -niewystarczajgca odpowiedz
i reakcja na leczenie lub utrata odpowiedz na leczenie (wytyczne ECCO 2020, BSG
2019, CAG 2019) lub przeciwwskazaniu do stosowania inhibitorow TNF
(wytyczne FNC 2021, NICE 2021, NHS 2021) lub nietolerancji na lek anty TNF
(wytyczne NICE 2021, NHS 2021). Wytyczne CAG 2019 rekomendujq
vedolizumabum w przypadku niepowodzenia terapii kortykosteroidami,
tiopurynami, metotreksatu, wytyczne ECCO 2020 w sytuacji nieadekwatnej
odpowiedzi na terapie standardowq, wytyczne PTG-E 2017 w przypadku
steroidoopornosci, steroidozaleznosci Ilub nietolerancji glikosteroidow. Do
stosowania formy podskornej wendolizumabu odnoszq sie wytgcznie wytyczne
NHS 2021.

Odnaleziono 4 rekomendacje pozytywne (CADTH 2021, HAS 2020, PBAC 2020
i SMC 2020) i 1 rekomendacje negatywngq (2. linia leczenia: HAS 2020).

Problem ekonomiczny

W perspektywie ptatnika publicznego
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Gtowne argumenty decyzji

1. Wyniki posredniego poréownania wendolizumabu s.c. vs. wendolizumab

i.v. wskazujqg na brak rdznic istotnych statystycznie w zakresie
skutecznosci i bezpieczenstwa.

2. Wyniki analizy ekonomicznej

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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 pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.51.2021 ,Wniosek o objecie refundacjg objecie refundacjg leku Entyvio (wedolizumab) w ramach
programu lekowego: »Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K50)«”, data ukoniczenia: 09.12.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

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

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.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: (Takeda Pharma Sp.zo.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 141/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Entyvio (vedolizumabum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
(WZJG) (ICD-10 K51)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Entyvio (vedolizumabum), roztwdr do wstrzykiwan, 108 mg, 2, wstrzyk., kod EAN:
07038319122857, w ramach programu lekowego ,Leczenie wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada uwaza, ze nalezy ujednolicic nazwe zaproponowanego programu
lekowego, tj. ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10
K51)”, z obecnie funkcjonujgcym programem lekowym, tj. ,Leczenie pacjentow
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) jest rozlanym nieswoistym
procesem zapalnym bfony sluzowej odbytnicy i/lub okreznicy, prowadzgcym
w czesci przypadkow do powstania owrzodzien. Szacuje sie, ze liczba chorych
w Polsce wynosi okoto 35-40 tys. i obserwuje sie narastanie czestosci
zachorowan.

Niniejszy wniosek dotyczy uwzglednienia podskdrnej drogi podania leku Entyvio
w leczeniu podtrzymujgcym, w ramach istniejgcego programu lekowego B.55.
Obecnie dla pacjentow we wnioskowanych wskazaniach dostepna jest
refundowana terapia preparatem Entyvio w postaci dozylnej, a takze terapia
infliksymabem (koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji dozylnych)
lub tofacytynibem (tabletki powlekane).

Dowody naukowe

W zwiqgzku z brakiem badan klinicznych pozwalajgcych bezposrednio porownac
skutecznos¢ i bezpieczenstwo podskornie i dozylnie podawanego
vedolizumabum, wnioskowanie jest mozliwe jedynie na podstawie porownan

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 141/2021 z dnia 20.12.2021 r.

posrednich. Porownanie posrednie przeprowadzono na podstawie badan VISIBLE
I i GEMINI I. Dodatkowe wyniki analiz pochodzq z badania VISIBLE OLE bedgcego
przedtuzeniem badania VISIBLE |I.

Wyniki poréwnania posredniego, przez placebo, vedolizumabum podawanym
podskdrnie z vedolizumabum podawanym dozylnie wskazujq na istotng
statystycznie przewage leczenia podskdrnego w zakresie jakosci Zycia dla wyniku
w kwestionariuszu IBDQ (MD=22,80, 95% Cl: (6,61, 38,99)), a takze dla wyniku
w domenie objawdow jelitowych (MD=6,30, 95% Cl: (0,97; 11,63)),
funkcjonowania emocjonalnego (MD=8,50, 95% Cl: (2,44, 14,56)) oraz
funkcjonowania spotecznego (MD=4,90, 95% Cl: (1,85, 7,95) wzgledem wartosci
poczqgtkowych. Istotnq statystycznie roznice zaobserwowano rowniez w zakresie
zmiany wyniku kwestionariusza EQ-5D-VAS, wzgledem wartosci poczgtkowej,
na korzys¢ pacjentow leczonych vedolizumabum podskdrnie (MD=8,30, 95%
Cl: (0,16, 16,44). Trudno oceni¢ na ile przedstawione wyniki statystyczne sq
istotne klinicznie, bowiem wedtug niektorych doniesien, u pacjentow z przewlektq
zapalnq chorobgq jelit, minimalng rdznice kliniczng stanowi catkowita zmiana
liczby punktow o > 30 punktow lub o > 15 punktow, w pordwnaniu z placebo,
dla kwestionariusza I1BDQ oraz 10,9 punktow dla kwestionariusza EQ-5D-VAS
[CADTH 2020].

W pordwnaniu posrednim nie odnotowano IS rdoznic pomiedzy terapiami
w zakresie punktow koricowych: remisja kliniczna, trwata remisja kliniczna,
remisja kliniczna bez koniecznosci stosowania kortykosteroidow, trwata
odpowiedz kliniczna i wygojenie btony sluzowej. Brak IS roznic w tym zakresie
potwierdza rdowniez analiza porownawcza opublikowana przez Australijskg
Agencje PBAC

[PBAC 2020]. Nalezy miec jednak na uwadze, ze badanie VISIBLE | nie miato mocy
statystycznej wystarczajgcej do wykrycia rdznic pomiedzy grupg stosujgcq
vedolizumabum podawane podskornie a grupq stosujgcqg vedolizumabum
podawane dozZylinie.

Odnalaziono 4 przeglgdy systematyczne spetniajgce kryterium populacji
i interwencji: Bhandari 2021, Jairath 2021, CADTH 2020 oraz D'Amico 2020,
ktorych wyniki sq zbiezne z wynikami badania VISIBLE |I.

Wytyczne kliniczne u chorych z umiarkowanym i ciezkim nasileniem choroby,
u ktorych leczenie standardowe okazafo sie nieskuteczne Ilub niemozliwe
do zastosowania, zalecajq zastosowanie lekéw z grupy anty-TNF
oraz vedolizumabum, ale nie odnoszq sie do drogi podania leku.

W zakresie bezpieczerstwa wyniki porownania posredniego wskazujq na brak IS
roznic pomiedzy vedolizumabum s.c. i vedolizumabum i.v. w zakresie czestosci
wystepowania ciezkich zdarzenn niepozqgdanych oraz zdarzen niepozgdanych
ogotem (w tym zwigzanych z leczeniem). Nie odnotowano rdwniez IS rdznic
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pomiedzy grupami w zakresie zakazenn ogdfem, zapalenia nosogardzieli,
zakazenia gornych drdog oddechowych, zapalenia zatok, zakazenia drog
moczowych, nowotwordw ztosliwych oraz zwiekszenia aktywnosci WZJG. Nie
odnotowano zadnego przypadku zgonu w trakcie trwania badan VISIBLE |,
VISIBLE OLE i GEMINI |.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna pozwala wnioskowac o

Wyniki wariantu podstawowego analizy wptywu na budzet wskazujg,
Ze stosowanie vedolizumabum do podan podskornych, w wariancie z RSS,
w ramach wnioskowanego programu lekowego, moze wigzaé @ sie
ze w kolejnych dwdch latach.

Odnaleziono 4 rekomendacje refundacyjne, w tym 3 pozytywne (HAS 2020, PBAC
2020, SMC 2020) i jedna pozytywna warunkowa (CADTH 2020).

Ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajq z modelowania
, a dodatkowo nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zmiany
leczenia i powrotu do schematu terapeutycznego w roznych okresach zycia.

Gtowne argumenty decyzji

Pozytywna opinia o refundacji vedolizumabum u do podan podskdrnych,
w wariancie z RSS, w ramach programu lekowego, wynika z nastepujqcych
przestanek: wygodna droga podania, pozytywny wplyw na jakosc¢ Zzycia,
skutecznosc i bezpieczeristwo porownywalne z refundowanqg obecnie postaciq
dozylng, a takze obiecujgce wyniki analizy ekonomicznej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r.,, poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.50.2021 ,Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Entyvio (wedolizumab)
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w ramach programu lekowego: »Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)«”, data
ukonczenia: 9 grudnia 2021 .



KARTA NIEJAWNOSCI

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

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

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.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: (Takeda Pharma Sp.zo.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 142/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Adcetris (brentuximabum vedotinum)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na chtoniaki
CD30+ (ICD-10 C81; C84.5)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adcetris (brentuximabum vedotinum) proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiol. proszku, kod EAN: 05909991004545, w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (ICD-10 C81; C84.5)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 1142.0 Brentuksymab vedotin i wydawanie
go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi

Rada uwaza za zasadne

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Uktadowy chtfoniak anaplastyczny z duzych komdrek (sALCL) jest rzadkim
i agresywnym chfoniakiem nieziarnicznym powstajgcym z obwodowych
limfocytow T. Zaliczany jest do grupy CD-30 dodatnich chorob
limfoproliferacyjnych zajmujgcych wezty chtonne i lokalizacje pozaweztowe.
Klasyfikacja Swiatowej Organizacji Zdrowia, w ramach kodu ICD-10 84.5,
wyrdznia 3 podtypy chfoniaka anaplastycznego z duzych komdrek (ang.
anaplastic large cell lymphoma, ALCL): dwie postacie uktadowe: ALK-dodatni
(ALCL ALK+) i ALK-ujemny (ALCL-ALK-) oraz postac skorng (ang. Primary
cutaneous anaplastic large cell lymphoma, C-ALCL). ALCL stanowi okotfo 3%
chtoniakdw nieziarniczych u osob dorostych i 10% do 20% chtoniakdw u dzieci.
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W Polsce wystepuje kilkanascie nowych przypadkow zachorowan na 100 tys.
mieszkancow rocznie.

Dowody naukowe

Whnioskowana populacja to wczesniej nieleczeni chorzy z uktadowym chfoniakiem
anaplastycznym z duzych komoarek, ze sprawnoscig w stopni 0-2 wg klasyfikacji
ECOG.

Wyniki analizy klinicznej pochodzq z publikacji Horwitz 2019 oraz raportu EMA
2020 dotyczqcych badania ECHELON-2, wieloosrodkowego, randomizowanego,
zaslepionego badania fazy Ill, poréwnujgcego skutecznosc¢ i bezpieczenstwo
brentuksymabu vedotin (BV) stosowanego w skojarzeniu ze schematem
cyklofosfamid + doksorubicyna + prednizon (BV+CHP) wzgledem schematu
chemioterapii CHOP (CHP+ winkrystyna) u chorych z chtoniakiem z obwodowych
komorek T (populacja ITT). W analizie uwzgledniono dodatkowe dane
przedstawione w abstrakcie konferencyjnym lIyer 2021 z dtuzszego okresu
obserwacji wzgledem publikacji petnotekstowej.

W grupie chorych stosujgcych BV+CHP (ECHELON-2) wykazano istotng
statystycznie redukcje (o 29%) ryzyka wystgpienia progresji choroby lub zgonu
(pierwszorzedowy punkt koricowy) w poréwnaniu z grupqg CHOP. Zardwno
w grupie kontrolnej, jak i badanej, nie osiggnieto mediany OS. Leczenie BV+CHP
skutkowato redukcjq ryzyka zgonu o 34% wzgledem leczenia CHOP w przypadku
populacji ITT. W ocenie jakosci zycia, w okreslonych cyklach, wykazano rdznice
istotne statystycznie na niekorzysc¢ grupy BV+CHP dla procesu funkcjonowania
spotecznego oraz wystepowania objawow takich jak: biegunka, nudnosci,
wymioty oraz bol. W analizie bezpieczeristwa oceniano czestos¢ wystepowania:
zdarzen niepozqdanych prowadzgcych do zgonu, ciezkich AEs zwigzanych
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z interwencjg badang, AEs zwiqzanych z interwencjq badang, ciezkich AEs,
ciezkich AEs zaistniatych w trakcie leczenia (TEAE), AEs o 23. Stopniu nasilenia,
AEs zaistniatych w trakcie leczenia o dowolnym stopniu nasilenia oraz zdarzen
niepozgdanych zaistniatych w trakcie leczenia o =23. Stopniu nasilenia.
Dla wszystkich wymienionych kategorii zdarzen nie zaobserwowano istotnej
statystycznie rdznicy miedzy grupami. Uzyskane wyniki wskazujq na zblizony
profil bezpieczenistwa w grupie kontrolnej i badanej.

Problem ekonomiczny

Objecie refundacjq leku Adcetris w scenariuszu podstawowym, bedzie wigzafto sie
z perspektywy ptatnika publicznego
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Gtowne arqgumenty decyzji

Gtowny argumentem pozytywnej opinii Rady, w zakresie refundacji leku
brentuksymab vedotin, jest jego udowodniona skutecznos¢ kliniczna.
Finansowanie leku nie powinno jednak

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.48.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu
lekowego: »Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (ICD-10 C81; C84.5)«”, data ukonczenia: 9 grudnia 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa wnioskodawcy)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.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: (nazwa wnioskodawcy).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 143/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Vyndagel (tafamidisum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie tafamidisem kardiomiopatii w przebiegu
amyloidozy transtyretynowej u dorostych (ICD-10 E85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Vyndagel (tafamidisum), 61 mg, 30 kaps. miekkich, GTIN
05415062359426, w ramach programu lekowego ,Leczenie tafamidisem
kardiomiopatii w przebiegu amyloidozy transtyretynowej u dorostych (ICD-10
E85)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (ATTR-CM) jest rzadko
wystepujgcq, i jeszcze rzadziej rozpoznawanqg chorobq spichrzeniowg,
spowodowanq gromadzeniem sie w przestrzeni zewngtrzkomorkowej
miokardium wifokien amyloidu - transtyretyny. Skutkuje to stopniowym
pogarszaniem funkcji rozkurczowej, a w bardziej zaawansowanych stadiach —
takze funkcji skurczowej lewej komory. Jest ona oporna na typowe leczenie
niewydolnosci serca, co szybko prowadzi do $mierci pacjenta. Sredni wiek
rozpoznania to 74 lata; przezycie od rozpoznania wynosi ok 4 lata.

Dowody naukowe

Vyndagqel byt do tej pory stosowany gtdwnie do leczenia neuropatii w przebiegu
amyloidozy.

Jego skutecznos¢ w leczeniu ATTR-CM wykazano w wieloosrodkowym badaniu
z randomizacjq - ATTR-ACT. Zastosowanie megluminianu tafamidisu w dawce
80 mg wiqgzato sie z obnizeniem ryzyka ztoZonego punktu korcowego
(Smiertelnosci z uwzglednieniem przyczyn oraz hospitalizacji z przyczyn sercowo
naczyniowych) o 30%; byt to efekt istotny pod wzgledem statystycznym.

Problem ekonomiczny

Szacowana wielkosc¢ populacji nowo rozpoznanej wynosi

(wg. szacunkdéw producenta prognozowana populacja pacjentow
leczonych bedzie wynosic ). Jest ona obarczona znacznym
btedem, gdyz uwzglednia, czesciej rozpoznawang, amyloidoze tancuchdw lekkich
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(ALL).

Przez najblizsze lata ATTR CM bedzie rozpoznawana jedynie w osrodkach
wysokospecjalistycznych.

. Oszacowany ICUR

Rekomendacje refundacyjne w innych krajach sq rozbiezne (pozytywne:
kanadyjska, nowozelandzka;, negatywne: brytyjska, w tym NICE, irlandzka
i niderlandzkal).

Gtowne argumenty decyzji

° .
7

J Negatywne rekomendacje NICE.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.49.2021 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Vyndagel (tafamidis) w ramach programu lekowego leczenia kardiomiopatii w przebiegu amyloidozy
transtyretynowej u dorostych (ICD-10 E85)”, data ukonczenia: 7.12.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Pfizer Polska sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Polska sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.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: (Pfizer Polska sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
w sprawie uzupetnienia opinii Rady Przejrzystosci nr 82/2021 z dnia
28 czerwca 2021 roku w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w
programie lekowym: B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C.64)"”

W uzupetnieniu opinii Rady Przejrzystosci nr 82/2021 z dnia 28 czerwca 2021 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym: B.10
,Leczenie raka nerki (ICD-10 C.64)” Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne
nastepujgce zmiany w ww. programie:

e rozszerzenie populacji poprzez usuniecie zawezajgcego kryterium
kwalifikacji o rozpoznaniu jasnokomdrkowego raka nerki (ccRCC) dla czesci
terapii;

e usuniecie kryterium wykonania nefrektomii.
W pierwszej linii leczenia Rada uznaje za:
e zasadne dokonanie zmian w programie w odniesieniu do:

o tiwozanibu — wprowadzenie mozliwosci zastosowania terapii
u chorych o rokowaniu korzystnym wg skali IMDC i 80-100 w skali
Karnofskiego;

o pembrolizumabu z aksytynibem — wprowadzenie mozliwosci
zastosowania terapii u chorych o rokowaniu posrednim
i niekorzystnym w skali IMDC i 80-100 w skali Karnofskiego, pod
warunkiem znaczgcej redukcji kosztow terapii;

o niwolumabu z ipilimumabem — mozliwos¢ zastosowania terapii
u chorych o rokowaniu posrednim i niekorzystnym w skali IMDC i 70-
100 w skali Karnofskiego, pod warunkiem znaczqcej redukcji
kosztow terapii;
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o kabozantynibu — wprowadzenie terapii tym lekiem w populacji
o rokowaniu posrednim i niekorzystnym oraz w stanie ogdlnym 70-
100 wg skali Karnofskiego.

W drugiej linii leczenia Rada uznaje za:
e zasadne dokonanie zmian w programie w odniesieniu do:

o aksytynibu — zmiana kryteriow kwalifikacji, dopuszczajgcej
wczesniejsze leczenie inhibitorami wielokinazowymi (TKI) lub anty
PD-1 (pembrolizumab, niwolumab)/ PDL-1, CTLA-4 (ipilimumab) lub
cytokinami oraz usuniecie kryterium rokowniczego;

o ewerolimusu — zmiana kryteriow kwalifikacji, dopuszczajgcej
wczesniejsze leczenie inhibitorami wielokinazowymi lub anty PD-1
(pembrolizumab, niwolumab)/ PDL-1, lub cytokinami oraz usuniecie
kryterium rokowniczego;

o kabozantynibu — zmiana kryteriow kwalifikacji, dopuszczajgcej
wczesniejsze leczenie inhibitorami wielokinazowymi lub anty PD-1
(pembrolizumab, niwolumab)/ PDL-1, CTLA4 (ipilimumab)
lub cytokinami oraz usuniecie kryterium rokowniczego, przy zmianie
skali Karnofsky na 70-100;

o niwolumabu - zmiana kryteriow kwalifikacji, dopuszczajgcej
wczesniejsze leczenie systemowe b4 zastosowaniem
wielokinazowych inhibitorow (sunitynib, pazopanib, tiwozanib,
kabozantynib) oraz utrzymanie braku kryterium rokowniczego, przy
zmianie skali Karnofsky na 70-100.

W trzeciej linii leczenia Rada uznaje za:
e zasadne dokonanie zmian w programie w odniesieniu do:

o kabozantynibu — dodanie mozliwosci leczenia po wczesniejszej
terapii VEGF (pazopanib, sunitynib, sorafenib lub tiwozanib) w | linii
oraz niwolumabem w Il linii, dla rokowania korzystnego, przy skali
Karnofskiego 80-100;

o ewerolimusu — dodanie mozliwosci leczenia po wczesniejszej terapii
kabozantynibem lub niwolumabem + ipilimumabem w | linii leczenia
oraz niwolumabem, aksytynibem lub kabozantynibem w Il linii,
dla rokowania posredniego, przy skali Karnofskiego 80-100;
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e za niezasadne dokonywanie zmian w programie w odniesieniu
do aksytynibu —dodanie mozliwosci leczenia po wczesniejszej terapii VEGF
(pazopanib, sunitynib, sorafenib lub tiwozanib) w I linii oraz niwolumabem
w Il linii, dla rokowania korzystnego oraz skali Karnofsky 80-100.

Rada Przejrzystosci wskazuje, iz dostepne wyniki prob klinicznych,
w szczegdlnosci brak badan bezposrednio porédwnujgcych (head to head studies)
skutecznosc i bezpieczeristwo poszczegdlnych lekdw, stosowanych w terapii raka
nerki, nie pozwala na wiarygodne oszacowanie, ktore z dostepnych lekow
sq najbardziej efektywne w leczeniu pacjentow, w zaleznosci od rokowania.
W sytuacji braku wiarygodnych informacji empirycznych, Rada sugeruje
pozostawienie lekarzom swobody wyboru, przy jednoczesnej koncentracji
leczenia w placowkach majqcych duzy wolumen leczonych pacjentow.

Zdaniem Rady, w Ill linii leczenia, zapisy programu powinny odnosic sie wytgcznie
do przebytej sciezki terapeutycznej, a nie do rokowania (klasyfikacji rokowniczej)
ustalonego przy rozpoznaniu choroby.

W zakresie kwestii ekonomicznych Rada zwraca uwage:

e na stopniowe wygasanie wytgcznosci rynkowej i ochrony patentowej
dla aktualnie finansowanych inhibitorow kinazy tyrozynowej (pazopanib,
sunitynib), w tym na fakt rejestracji odpowiednikdw generycznych
dla sunitynibu (Sunitynib Accord). Tym samym, w bliskiej perspektywie
mozna oczekiwac stopniowej redukcji efektywnego kosztu terapii tq grupq
lekow. W zwiqzku z powyziszym objecie refundacjq produktu Fotivda
powinno by¢ uwarunkowane uzyskaniem warunkow finansowych
zapewniajgcych znaczqcq redukcje efektywnych kosztow terapii
w stosunku do aktualnie finansowanego najtanszego produktu
leczniczego z grupy TKI. Dodatkowo, w perspektywie po objeciu
finansowaniem odpowiednikow sunitynibu, zasadnym wydaje sie
powiqzanie efektywnego miesiecznego kosztu leczenia produktem
leczniczym Fotivda z efektywnym miesiecznym kosztem leczenia
najtanszym TKI;

e na koszt leczenia substancjq kabozantynib, w kontekscie poprzednio
wydanego stanowiska zawierajgcego warunek

Rownoczesnie
w opinii Rady wtasciwym punktem odniesienia dla miesiecznych kosztow
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terapii zarowno aksytynibem jaki i kabozantynibem jest miesieczny
efektywny koszt terapii innymi lekami z grupy TKI,

e na niezwykle wysoki, w odniesieniu do wykazanych efektow zdrowotnych,
miesieczny koszt leczenia schematami leczniczymi obejmujgcymi
pembrolizumab + aksytynib oraz nivolumab + ipilimumab. W opinii Rady
efektywny roczny koszt leczenia kazdym z tych schematdw nie powinien

e na wprowadzenie do | linii leczenia; zgodnie z zapisami ocenianego
programu lekowego, ktdrejkolwiek z rozwazanych opcji terapeutycznych
tji: pembrolizumab + aksytynib, nivolumab + ipilimumab, kabozantynib
spowoduje istotne rozszerzenie instrumentarium opcji terapeutycznych.
Tym samym, decyzja o objeciu finansowaniem jednej lub kilku
z powyzszych opcji powinna by¢ uwarunkowana uzyskaniem
konkurencyjnych warunkdw refundacji, zapewniajgcych zaréwno
efektywny koszt terapii zgodny z przedstawionymi powyzej zatozeniami,
ale rowniez dfugofalowe zabezpieczenie catosciowych wydatkow ptatnika
publicznego.

Uzasadnienie

Wytyczne PTOK 2021 wskazujg, Ze w czesci badan wymagane byto usuniecie guza
pierwotnego, a w innych wystarczato jedynie potwierdzenie rozpoznania
histologicznego. Ponadto, w momencie podejmowania decyzji odnosnie
do optymalnej strategii postepowania z chorymi na zaawansowanego raka nerki,
nalezy wzigé¢ pod uwage szereg czynnikow zwiqgzanych zarowno ze stanem
ogolnym pacjenta, jak i z cechami choroby. W przypadku wysokiej dynamiki,
masywnego zaawansowania, przy objawach kryzy narzqgdowej, leczenie
systemowe musi zosta¢ wdrozone mozliwie najszybciej, nawet u chorych bez
wczesniejszej nefrektomii.

W analizowanych wytycznych PTOK 2021, ESMO 2019, NCCN 2021, schemat
leczenia chorych na zaawansowanego raka niejasnokomdrkowego uwzglednia
leczenie systemowe. PTOK 2021 zwraca uwage na ograniczenia zwigzane z oceng
typu histologicznego. W zwiqzku z tym typ histologiczny nie powinien byc¢
decydujgcym czynnikiem kwalifikacyjnym.

W badaniu VEG105192 pazopanib porownywano z placebo. Dla pacjentow
wczesniej nieleczonych mediana PFS wyniosta 11,1 miesigca w ramieniu
pazopanibu i 2,8 miesigca w ramieniu placebo. W przypadku pacjentow
leczonych wczesniej cytokinami wartosci median PFS wyniosty odpowiednio
7,4 miesiqca i 4,2 miesigca.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 181/2021 z dnia 20.12.2021 r.

W badaniu Motzer 2007, u pacjentow z rakiem nerkowo-komorkowym
Z przerzutami, ktorzy dotychczas nie byli leczeni, stosowanie sunitynibu wiqgzato
sie z podobnym przezyciem catkowitym, w porownaniu do leczenia IFN-a.
Mediana OS wynosita 114,6 tygodnia (26,4 miesigca) w grupie stosujgcych
sunitynib (95% Cl: 100,1; 142,9) i 94,9 tygodnia (21,8 miesigca) w grupie
pacjentow stosujqcych IFN-a (95% Cl: 77,7, 117,0). HR wynidst 0,821 (95%
Cl: 0,673; 1,001) i byt nieznamienny statystycznie.

W 2020 r. Rada Przejrzystosci zaopiniowata pozytywnie objecie refundacjq
produktu leczniczego Fotivda w ramach programu lekowego: , Leczenie raka
nerki (ICD-10 C64)”, z zastrzezeniem, Ze nie akceptuje propozycji instrumentu
dzielenie ryzyka i wskazuje na koniecznos¢ obnizenia ceny leku co najmniej
do poziomu najtariszego komparatora. Rada nie zgtosita uwag do projektu PL
(SRP 25/2020).

W 2020 r. Rada Przejrzystosci zaopiniowata pozytywnie leczenie
pembrolizumabem w ramach PL ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)” (SRP
69/2020), uwazajqc jednoczesnie zaproponowany instrument dzielenia ryzyka za
niewystarczajqcy i wnioskowafa o jego poprawienie, w celu nieprzekraczania
progu optacalnosci kosztowej, w porownaniu z pazopanibem. Rada wskazata
rowniez, ze do programu powinno sie kwalifikowac tylko chorych z posrednim
i niekorzystnym rokowaniem oraz stanem funkcjonalnym w skali WHO 0-1. Rada
uznata za konieczne monitorowanie pacjentow w trakcie realizacji programu
lekowego. Dodanie aksytynibu do pembrolizumabu istotnie zwieksza koszt
terapii.

W 2019 r. Rada Przejrzystosci zaopiniowata pozytywnie PL ,Leczenie raka nerki
(ICD-10: C64)” (SRP 107/2019), ale wskazata na koniecznos¢ obnizenia kosztow
terapii.

Wg zalecen klinicznych NCCN 2021, ESMO 2020 i PTOK 2021, kabozantynib jest
zalecany w pierwszej linii leczenia.

W 2013 r. Rada pozytywnie zaopinowata finansowanie, w ramach rozszerzenia
programu , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)", produktu leczniczego Inlyta
(aksytynib), w Il linii leczenia, po nieskutecznym leczeniu cytokinami Ilub
wielokinazowymi inhibitorami tyrozyny, pod warunkiem uzyskania ceny
gwarantujgcej osiqggniecie progu koszt - uZytecznosci, wzgledem innych
inhibitorow VEGF. Rada nie akceptowata przedstawionego instrumentu podziatu
ryzyka, uznajgc go za niewystarczajqcy do spetnienia warunku uzyskania
finansowania. (SRP 90/2013, 91/2013).

W 2017 r. Rada Przejrzystosci uznata za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Cabometyx (kabozantynib), w ramach programu lekowego , Leczenie
raka nerki (ICD-10 C64)”, pod warunkiem wdrozenia instrumentu dzielenia
ryzyka, zapewniajgcego efektywnosc¢ kosztowq stosowania leku w Polsce. Rada
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nie zaakceptowata zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.
Jednoczesnie, kryteria witgczenia powinny by¢ zawezone do chorych
po nefrektomii lub z udokumentowanym brakiem mozliwosci wykonania
nefrektomii. (SRP 55/2017; 56/207; 57/2017)

Wyniki analizy skutecznosci i jakosci zycia u leczonych niwolumabem
vs ewerolimusem, z badania CheckMate 025 (populacja ITT) [Motzer 2015,
Motzer 2015 suppl] wskazujq, iz niwolumab wydtuza przezycie catkowite (HR =
0,73[98.5% Cl: 0,57; 0,93]). Odsetek zgondw w ciqgu okresu obserwacji byt nizszy
w grupie otrzymujgcej niwolumab, w porownaniu z ramieniem ewerolimusu
(RR =0,85[95% Cl, 0,74, 0,98]).

W 2020 r. prezes Agencji rekomendowat objecie refundacjq produktu Cabometyx
(kabozantynib) w Il linii, po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia,
z zastosowaniem terapii celowanej na czynnik wzrostu srodbfonka naczyniowego
w I linii oraz niwolumabu w Il linii, w ramach programu lekowego B.10 , Leczenie
raka nerki (ICD-10 C64).”

Ocena ewerolimusu w 3 linii zakonczyta sie wydaniem pozytywnej opinii Rady
Przejrzystosci ( 84/2021 z 28 czerwca 2021 r.). Rada uznata za zasadng
refundacje lekow zawierajgcych substancje ewerolimus w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania, odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj: w Il linii leczenia raka
nerkowo-komdrkowego, w ramach Programu Lekowego B.10 ,Leczenie raka
nerki (ICD-10 C64).

Ocena aksytynibu w monoterapii w lll linii zakonczyta sie wydaniem negatywnej
Opiniqg Rady Przejrzystosci (Opinia RP nr 83/2021 z dnia 28 czerwca 2021 r.):
Nie odnaleziono badan dla aksytynibu, stosowanego w monoterapii w Il linii,
spetniajgcych predefiniowane kryteria witgczenia. Gtownym ograniczeniem
wykluczonych badan byt brak reprezentatywnej grupy pacjentow z okreslonym
rokowaniem i/lub brak informacji na temat leczenia zastosowanego w 1 i Il liniach
leczenia i/lub jego niezgodnos¢ z zapisami programu lekowego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.4221.44.2021 , Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach programu
lekowego B.10 »Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)«”, data ukonczenia: 25 czerwca 2021 r. oraz aneksu do
niniejsszegho opracowania ,Aneks do opracowania dotyczgcego oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w
zapisach programu lekowego B.10 »Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)«”.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (MSD Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska Sp. z 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. 7 2016 r., p0oz.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: (MSD Polska Sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program wspierania leczenia nieptodnosci
mieszkancéw miasta Leszna na rok 2022”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wspierania leczenia nieptodnosci mieszkaricow miasta Leszna na rok
2022”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedstawiony do oceny program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego
jakim jest nieptodnos¢. Deklarowany przez wnioskodawce cel programu
to ,ograniczenie bezdzietnosci wsrod mieszkaricow miasta Leszna w trakcie
trwania programu, poprzez zapewnienie parom dostepu do diagnostyki i leczenia
nieptodnosci w wyniku ktorych prognozuje sie uzyskanie wyniku pozytywnego
cigzy u ok. 40% par”. Do programu zostang zakwalifikowane pary
(wiek uczestnikow: 20-43 lata) zamieszkujgce miasto Leszno. W projekcie
zatoZzono udziat 24 par ,dotknietych nieptodnosciq”. MozZze to budzi¢ pewne
wqtpliwosci, gdyz sugeruje, ze takie pary miaty juz przeprowadzong diagnostyke
w kierunku nieptodnosci. Agencja opiniowata juz podobny projekt programu,
ktory otrzymata od Miasta Leszno w 2016 roku. Prezes Agencji wydat opinie
negatywnq nr 6/2017 z dnia 18 stycznia 2017 r. Podstawowq roZnice w obecnie
ocenianym  programie stanowi rozszerzenie proponowanych dziatan
diagnostycznych, dziatania edukacyjne oraz okreslenie kosztow jednostkowych.
Pomimo wprowadzonych poprawek, w obecnie ocenianym projekcie programu
nie odniesiono sie, w zadowalajgcym stopniu, do niektdorych sposrod uwag
zawartych w opinii Prezesa AOTMIT. W szczegolnosci, nie przedstawiono celéw
programowych zgodnie z regutq SMART, a deklarowany cel gtdwny nie jest
mozliwy do zrealizowania w programie ze wzgledu na zaplanowanie jedynie
dziatan diagnostycznych/edukacyjnych a nie terapeutycznych.
Czesc zaproponowanych badan diagnostycznych nie znajduje odzwierciedlenia
w analizowanych rekomendacjach towarzystw naukowych, np. test fragmentacji
DNA plemnikdw nie jest rekomendowany w rutynowym, podstawowym
postepowaniu diagnostycznym. Rada zwraca przy tej okazji uwage na to,
ze zdaniem  specjalistow  Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii, wykonywanie niepotrzebnych badan i, tym samym, niepotrzebne
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przedtuzanie diagnostyki moze definitywnie pozbawi¢ wiele par szansy
na dziecko. W projekcie wskazano na koszty jednostkowe, lecz nie wskazano
na jakiej podstawie oszacowano ich wielkos¢. Ponadto, w projekcie
nie odniesiono sie do kosztow zwigzanych z monitorowaniem oraz ewaluacjq.
Inne uwagi dotyczqce programu zawiera raport 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.), zuwzglednieniem raportu nr: 0T.431.108.2021.TT ,Program wspierania leczenia nieptodnosci
mieszkanncédw miasta Leszna na rok 2022”, data ukonczenia: grudzien 2021 oraz Anekséw do raportéow
szczegdtowych ,,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne

podstawy oceny”, styczen 2018 r., ,Programy leczenia nieptodnosci metoda Naprotechnologii — wspdlne
podstawy oceny”, pazdziernik 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 183/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd uczniow uczeszczajgcych do szkot
podstawowych na terenie Miasta Zielonka”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrod uczniow
uczeszczajgcych do szkot podstawowych na terenie Miasta Zielonka”,
pod warunkiem uwag uwzglednionych w raporcie analitycznym oraz Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otyfosci wsrod uczniow szkot podstawowych funkcjonujgcych na terenie miasta
Zielonka. Program dotyczy waznego z powodu odlegtych konsekwencji
zdrowotnych problemow zdrowotnych otytosci. Do programu bedq rekrutowane
dzieci uczeszczajgce do klas 0-VIll szkét podstawowych — ok. 1576 dzieci (80%
populacji docelowej) — w zakresie dziatan edukacyjnych i kwalifikacji
do interwencji multikomponentowej) wraz z rodzicami/opiekunami (ok. 1114
0s0b) oraz wychowawcami (ok. 140-150 os.).

W programie zaplanowano dziatania edukacyjne dla uczniow oraz rodzicow
(opiekundw prawnych) i wychowawcdw, interwencje multikomponentowq
(zaktadajgca minimum 26 godzin kontaktowych), badanie lekarskie poczgtkowe,
w pofowie trwania PPZ oraz badanie lekarskie koricowe. Dodatkowo 5 konsultacji
dietetycznych, konsultacje psychologicznq oraz zajecia ruchowe.

Zaplanowane interwencje, jak rowniez czas ich trwania jest zgodny z zaleceniami
dotyczqcymi rodzaju i czasu trwania interwencji (USPTF). Uwzgledniono
rekomendacje wskazujgce, ze w przypadku programow tego typu powinno sie
uwzgledniac multidyscyplinarny zespot specjalistow, ktory powinien obejmowac
dietetykow, psychiatrow, pielegniarki (ES 2017), a takze pediatréow, psychologow
oraz specjalistow w dziedzinie zdrowia i promowania aktywnosci fizycznej (ISPED,
ISP 2018), jak rowniez rodzicow lub opiekundw (ES 2017, MoH NZ 2016, NICE
2015a, NICE 2015b). Czas trwania programu zaplanowano na lata 2021-2025.

W budzecie zaplanowano koszty jednostkowe i koszty catkowite. Koszt catkowity
programu wyniesie okoto 1,5 min PLN (ok. 300 tys. PLN rocznie).
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Uwagi

1.

Program powinien obejmowac wszystkie dzieci uczeszczajgce do szkot
podstawowych na terenie miasta. Wymdg dostarczania dodatkowych
dokumentow stanowi zbedne skomplikowanie procedury i ewentualne
wykluczenie czesci dzieci.

Kryterium BMI jako jedynego kryterium zwigzanego z masq ciata stuzgcego
do kwalifikacji do programu wydaje sie niewystarczajgce, wskazane jest
dodatkowe uwzglednienie takze innych parametrdow np. fazy wzrostu oraz
przebieg wzrastania i dojrzewania pfciowego oraz réznice w typie budowy
ciata.

W zwigzku z faktem, Ze skutecznosc¢ interwencji multikomponentowych
jest zalezna miedzy innymi od liczby spotkan ich liczba musi byc
zdefiniowana. Okreslenie, Ze ich liczba ,zalezy od dostepnosci miejsc
i mozliwosci organizacyjnych realizatora” jest nieakceptowalne.

Realizacja warsztatow w formie zdalnej budzi wgtpliwosci, ze wzgledu
na brak danych co do skutecznosci tej formy interwencji. Do rozwazenia
jest natomiast kwestia dostepu do materiatow z warsztatow i wyktadow
w formie on-line.

Czas dziatan edukacyjnych dla dzieci wynoszqcy 4 godziny lekcyjne w roku
szkolnym wydaje sie zbyt krotki.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze niektore z proponowanych diet np. DASH jest
dietq ukierunkowanq na populacje z nadcisnieniem tetniczym, a nie dietq
dedykowang do redukcji masy ciata.

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.431.109.2021 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsrdd ucznidw uczeszczajgcych do szkdét podstawowych na terenie Miasta Zielonka”, data ukoriczenia:
grudzien 2021 oraz raportu nr 0T.423.2.2018 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsréd dzieci i mtodziezy
w ramach programow polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 184/2021 z dnia 20 grudnia 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowia niemowlagt w
gminie Kaliska na lata 2022-2028"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zdrowia niemowlgt w gminie Kaliska na lata 2022-2028".

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie czutosci wczesnego
rozpoznania dysplazji stawow biodrowych, problemow w obszarze mozgowia
oraz jamy brzusznej w populacji dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Kaliska
poprzez wdrozenie przesiewowych badan populacyjnych u dzieci w wieku
do 12 miesiecy zycia, ze szczegdlnym uwzglednieniem problemow klinicznie
bezobjawowych, niemozliwych do wykrycia w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej”.

Cele szczegdtowe: 1. zmniejszenie czestosci wystepowania wczesnych zmian
zwyrodnieniowych stawow biodrowych u pacjentow z przetrwatg, nierozpoznang
i nieleczonq dysplazjg stawu biodrowego, problemow w obszarze mozgowia
i wobszarze jamy brzusznej; 2. zmniejszenie chorobowosci zwiqzanej
Z powyzszymi problemami w populacji Gminy Kaliska.

Planowane interwencje: badanie USG stawow biodrowych, badanie USG jamy
brzusznej, badanie USG przezciemigczkowe. W ramach PPZ nie zaplanowano
dziatan edukacyjnych dla rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci.

W przypadku badania USG stawow biodrowych odnalezione rekomendacje
nie sq jednoznaczne.

W przeglgdzie systematycznym Shorter 2011, w jednym z badan stwierdzono,
ze ultrasonografia uniwersalna w porownaniu z samym badaniem klinicznym
nie spowodowata istotnego zmniejszenia poézno zdiagnozowanego DDH lub
zabiegu chirurgicznego. W jednym badaniu stwierdzono, ze celowana
ultrasonografia w porownaniu z samym badaniem klinicznym nie spowodowata
istotnego zmniejszenia pdzno zdiagnozowanego DDH. Metaanaliza dwodch
badarni  wykazata, ze ultrasonografia  uniwersalna, w  porownaniu
z ultrasonografig celowanq, nie przyniosta istotnego zmniejszenia pozZno
zdiagnozowanej  DDH. AAP 2016 odradza uniwersalne badania
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ultrasonograficzne. Selektywne USG stawu biodrowego mozna rozwazy¢ w wieku
od 6 tygodni do 6 miesiecy u niemowlqt ,,wysokiego ryzyka”.

Poniewaz wiekszos¢ DDH wystepuje u dzieci bez czynnikow ryzyka, badanie
fizykalne pozostaje podstawowym narzedziem przesiewowym (AAP 2016).

AAOS 2015 rowniez podkresla, ze umiarkowane dowody przemawiajg
za nieprzeprowadzaniem powszechnych badar ultrasonograficznych
noworodkdw. Natomiast rekomendacja Agostiniani 2020 wskazuje, ze wszystkie
noworodki, niezaleznie od obecnosci czynnikow ryzyka, muszqg byc¢ objete
programem badarn przesiewowych w kierunku DDH, ktory przewiduje wykonanie
badania USG bioder miedzy 4 a 6 tygodniem zycia.

Badanie USG jamy brzusznej. W odnalezionych rekomendacjach zaznacza sie,
ze ultrasonografia powinna by¢ wstepnym badaniem obrazowym z wyboru
u wiekszosci dzieci ze schorzeniami jamy brzusznej i powinna by¢ wykonana
przed zaawansowanym obrazowaniem (eviCore CDS 2021).

Badanie USG przezciemigczkowe. Odnalezione rekomendacje zalecajg USG
gfowy w populacji wczesniakow (CPS 2020, BWH 2016). Rutynowe badanie USG
gtowy jest zalecane u wszystkich niemowlgt urodzonych przed 31 tygodniem
cigzy (CPS 2020). W przypadku wczesniakéow urodzonych miedzy 32 a 36
tygodniem ciqzy rutynowe USG gtowy jest zalecane tylko w przypadku obecnosci
czynnikow ryzyka krwotoku srodczaszkowego lub niedokrwienia (CPS 2020).
Rozpoznanie wymagajqcego leczenia problemu w obszarze stawow biodrowych,
jamy brzusznej lub modzgowia ma skutkowac informacjq dla lekarza POZ
o koniecznosci skierowania pacjenta do poradni specjalistycznej, celem leczenia
w ramach NFZ.

Opinie eksperckie: Konsultanta Krajowego w dziedzinie Pediatrii, Konsultanta
Wojewddzkiego w dziedzinie Ortopedii i traumatologii narzqdu ruchu
(woj. matopolskie),  Konsultanta  Krajowego w  dziedzinie  Ortopedii
i traumatologii narzqdu ruchu, Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie
Neonatologii (woj. matopolskie), Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Neonatologii, zasiegane dla potrzeb poprzedniej wersji Aneksu, w wiekszosci byty
pozytywne. Podsumowujqc:

Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawow biodrowych powinny byc¢
prowadzone i finansowane przez samorzqdy, z uwagi na udowodniongq
skutecznos¢ w wykrywaniu tzw. bezobjawowej dysplazji stawu biodrowego,
mozliwos¢ wczesniejszego rozpoznania patologii  skutkujgcej ciezkimi
powiktaniami — rozwdj zmian zwyrodnieniowych. Badanie powinno byc
obligatoryjne, wpisane do obowigzkowych swiadczen dla wszystkich
noworodkdw urodzonych w Polsce. Badanie wykonywane metodq Grafa jest
jedyna mozliwosciq wykrycia wrodzonej dysplazji stawdw biodrowych. Badanie
to nie moze byc zastgpione przez badanie kliniczne stawdw biodrowych,
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wykonywanych w oddziatach noworodkowych. Badania ultrasonograficzne
sq skuteczne w opisanym wskazaniu i sq zgodne z aktualnqg praktykq lub
wytycznymi  postepowania. Bliskie oraz odlegte skutki zaniechania
zaproponowanego dziatania mogq doprowadzic do zwiekszenia ilosci
skomplikowanych operacji stawow biodrowych.

Natomiast zdaniem KW w dziedzinie Neonatologii (woj. matopolskie) z uwagi na
relatywnie matqg czestotliwos¢ wykrywania patologii w trakcie badania
przesiewowego, nalezy zawezi¢ populacje badanych niemowlgt np. do
dziewczynek lub dzieci z tzw. ,,ufozenia posladkowego”, bqdz tez przypadkdow
wystepowania tej patologii w wywiadzie.

Whnioskodawca nie odnidst sie do budzetu programu. Nie wskazat tez Zrodta
finansowania. Na str. 9 projektu zapisano jedynie, Ze srodki finansowe
planowane na realizacje badan, pozwolg na wykonanie ponad 100 badan USG
rocznie, co bedzie skutkowac objeciem badaniami 100% populacji niemowlqgt
urodzonych na terenie Gminy Kaliska.

Negatywna opinia wynika gfdwnie z powodu braku budzetu.

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.431.110.2021 ,,Program profilaktyki zdrowia niemowlat w gminie Kaliska
na lata 2022-2028”, data ukonczenia: grudzied 2021 oraz Aneksu do raportdw szczegdtowych ,Programy
profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2021 r.



