Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.15.2022.LAn

Protokot nr 13/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 kwietnia 2022 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04.

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

Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilaiska

Tomasz Mtynarski

Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Tomasz Romanczyk
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Rafat Suwinski

10. Monika Urbaniak

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Buccolam (midazolamum) we wskazaniu: leczenie
przedtuzonych, ostrych napadéw drgawkowych u niemowlat, matych dzieci, dzieci i mtodziezy
(od 3 miesiecy do 18 lat).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Jorveza (budesonidum) we wskazaniu: leczenie
eozynofilowego zapalenia przetyku.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumabum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie raka piersi atezolizumabem (ICD-10: C50)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Corgard (nadolol) we wskazaniach: zespdét wydtuzonego QT, polimorficzny
czestoskurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca, zespot
Andersen-Tawila.

Przygotowanie opinii w sprawie zmian w programie lekowym: B.75 ,Leczenie aktywnej postaci

ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyd (GPA) Ilub mikroskopowego zapalenia naczyn
(MPA) (ICD-10 M31.3, M31.8)".
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7. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej gminy Lubiszyn na lata
2022-2026",

2) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancow
Pyskowic w latach 2022-2025".

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt interesdw w zakresie pkt. 5. i 6. proponowanego porzgdku
obrad, wzwigzku z czym podczas glosowania nad ww. punktami jego gtos liczony bedzie jako
wstrzymujacy. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (10 osdb obecnych) przyjeta proponowany przadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. leku Buccolam (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. napaddéw drgawkowych u dzieci.

Rada wystuchata stanowiska dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu przedstawiciela pacjentow.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski, a w dyskusji Rady udziat brali:
Tomasz Romanczyk, Rafat Nizankowski i Maciej Karaszewski.

Po doprecyzowaniu tresci uchwaty, w czym uczestniczyli: Maciej Karaszewski i Rafat Nizankowski,
po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za” (10 oséb obecnych;
Rafat Suwinski nie brat udziatu w gtosowaniu, z uwagi na chwilowg nieobecnos¢ na posiedzeniu)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit wniosek dot. leku Jorveza (wniosek refundacyjny) we wskazaniu:
leczenie eozynofilowego zapalenia przetyku. Gtos zabrali Tomasz Romanczyk i Rafat Suwinski,
a propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Rafat Suwinski, Rafat Nizankowski i Tomasz Romanczyk, po czym
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Propozycje stanowiska dot. leku Tecentriq (wniosek refundacyjny) stosowanego w leczeniu raka
piersi przedstawit Rafat Suwinski. Gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Rafat Suwinski i Rafat Nizankowski.

Po doprecyzowaniu tresci uchwaty, w czym uczestniczyli: Rafat Suwinski, Rafat Nizankowski
i Tomasz Pasierski, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji podsumowat informacje dot. leku Corgard (import docelowy) we wskazaniach:
zespot wydtuzonego QT, polimorficzny czestoskurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze, komorowe
zaburzenia rytmu serca, zespdt Andersen-Tawila, a propozycje stanowiska Rady przedstawita
Monika Urbaniak.

Po doprecyzowaniu tresci uchwaty, w czym uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski
i Monika Urbaniak, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy
1 gtosie wstrzymujgcym, z uwagi na konflikt intereséw (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne
stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji oméwit proponowane zmiany w programie lekowym B.75 dot. leczenia
ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyi lub mikroskopowego zapalenia naczyn, a propozycje opinii
Rady przedstawit Tomasz Pasierski.
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Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami
,za”, przy 1 gtosie wstrzymujgcym, z uwagi na konflikt intereséw (10 oséb obecnych) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. 1) Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Lubiszyn
w zakresie rehabilitacji leczniczej, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

Gtos zabrali Rafat Nizankowski i Dorota Kilariska, a nastepnie Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktorego Rada jednogtosnie (10 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik
nr 6 do protokotu).

2) Analityk Agencji przedstawit informacje o programie polityki zdrowotnej Pyskowic dot. leczenia
nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego. Gtos zabrali: Monika Urbaniak,
Rafat Nizankowski i Jakub Pawlikowski, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami

,za”, przy 1 glosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 7 do protokotu).

Ad 12. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 12:01.
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dziatajaca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 27/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Buccolam (midazolamum) we wskazaniu:
leczenie przedtuzonych, ostrych napadéw drgawkowych u niemowlat,
matych dzieci, dzieci i mtodziezy (od 3 miesiecy do 18 lat)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Buccolam (midazolamum), roztwor do stosowania w jamie ustnej, 2,5 mg/0,5
ml, 4, amp.-strzyk. 0,5 ml, kod GTIN: 05909991449568;

e Buccolam (midazolam), roztwdr do stosowania w jamie ustnej, 5 mg/ml, 4,
amp.-strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05909991449575;

e Buccolam (midazolamum), roztwor do stosowania w jamie ustnej, 7,5 mg/1,5
ml, 4, amp.-strzyk. 1,5 ml, kod GTIN: 05909991449582;

e Buccolam (midazolamum), roztwdr do stosowania w jamie ustnej, 10 mg/2
ml, 4, amp.-strzyk. 2 ml, kod GTIN: 05909991449599,

we wskazaniu: leczenie przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u dzieci

z rozpoznanq padaczkq w wieku od 6 miesigca do 18 roku Zycia, w ramach nowej

grupy limitowej i wydawanie ich za odptatnosciq ryczattowq.

Rada Przejrzystosci uwaza iz

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Padaczka jest jednym z najczestszych zaburzen neurologicznych, ktore dotyka 1%
populacji. Wystepuje u ok. 0,5% populacji dzieci i mfodziezy, a u ok. 3% dzieci
chorych na padaczke obserwuje sie stany padaczkowe, czasem jako pierwszg
manifestacje choroby. U okoto 30% przypadkow pierwszy napad wystepuje do 4
roku zycia, w ok. 50% — do 11 roku zycia, w 70% —do 14 r. z., i w ok. 80% — do 20
r. z. Okoto 5% dzieci prawdopodobnie doswiadczy w przeciggu swojego Zycia
jednego napadu drgawek uogdlnionych. 16-38% populacji pacjentow
pediatrycznych doswiadczajgcych stanow padaczkowych, ma zdiagnozowang
padaczke.
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Padaczka to choroba o charakterze nawrotowym, bedqgca wynikiem
patologicznych  (nadmiernych i gwaftownych) wytadowan neuronow
madzgowych, charakteryzujgce sie nawracajgcymi napadami. Padaczka nie jest
pojedynczq chorobg, lecz objawem bedgcym wynikiem réznych zaburzen.

Przebieg napadow padaczkowych jest bardzo rdéznorodny — od niewielkich
zaburzen swiadomosci po zaburzenia motoryczne, sensoryczne, wegetatywne
i psychiczne, uzaleznione od struktur mozgu, w ktorych doszto do zaktdcenia
sygnatow elektrycznych.

Zarejestrowane wskazania do stosowania leku Buccolam: leczenie
przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u niemowlqgt, matych dzieci,
dzieci i mtodziezy (od 3 miesiecy do 18 lat). Produkt Buccolam mogq podawac
rodzice/opiekunowie pacjentom, u ktorych rozpoznano padaczke. U niemowlgt
w wieku 3-6 miesiecy leczenie powinno by¢ prowadzone w szpitalu, gdzie
mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny jest sprzet
do resuscytacji.

Produkt leczniczy Buccolam nalezy podawac na sluzowke jamy ustne;.
Opiekunowie mogq podac jedynie pojedynczqg dawke midazolamu.

Aktualnie w Polsce w podobnym wskazaniu refundowany jest produkt leczniczy
Relsed (diazepam) we wlewkach doodbytniczych.

Dowody naukowe

W  przypadku zastosowaniu midazolamu podpoliczkowo i diazepamu
doodbytniczo (badanie Mcintyre 2005) w obu wariantach analizy (wszystkie
epizody drgawkowe i pierwsze epizody drgawkowe) wskazujq na:

e |Swiekszqg czestos¢ wystepowania odpowiedzi na leczenie, zdefiniowanej jako
ustanie aktywnosci napadowej w ciggu 10 minut od podania leku bez
wystgpienia depresji oddechowej i bez kolejnych drgawek w ciggu 1 godziny
w przypadku zastosowaniu midazolamu,

e |S wieksze w grupie midazolamu odsetki chorych, u ktdrych doszto
do zatrzymania napadu drgawkowego w ciggu 10 minut,

e |S mniejsze w grupie midazolamu odsetki chorych, u ktdrych podano
lorazepam dozylnie w przypadku nieustgpienia napadu drgawkowego
w ciggu 10 minut,

e IS mniejszq czestos¢ wystepowania kolejnych drgawek po ustaniu napadu
drgawkowego w przypadku zastosowaniu midazolamu,

e |S krdtszy czas do ustania napadu drgawkowego po podaniu midazolamu
w pordéwnaniu z diazepamem w obu wariantach analizy (wszystkie epizody
drgawkowe i pierwsze epizody drgawkowe).
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Analiza bezpieczeristwa wykazata porownywalng czestos¢ wystepowania
depresji oddechowej po podaniu midazolamu i diazepamu w przypadku
wystgpienia napadu drgawkowego.

W opracowaniach wtdrnych (Appleton 2008, Brigo 2015a, Brigo 2015b, Haut
2016, Jain 2016) wykazano ogdlnie wiekszq skutecznos¢ w przerywaniu napadow
drgawkowych po podaniu midazolamu podawanego podpoliczkowo niz
diazepamu we wlewkach doodbytniczych.

Whnioskowana technologia — midazolam podawany dopoliczkowo - jest
wskazywana w dostepnych wytycznych klinicznych (PTE 2018, NICE 2021, CPS
2021, AES 2016, Lee 2011) jako preferowana opcja leczenia napadow
padaczkowych, trwajgcych dtuzej niz 5 min, lecz nie dtuzej niz 20-30 minut, przed
przybyciem do szpitala, w warunkach domowych, jako pierwsza linia leczenia,
jesli nie jest mozliwe podanie lekow w formie domiesniowej lub dozylnej.
Na rowni z midazolamem (buccalis) wymieniane sq inne benzodiazepiny —
diazepam czy lorazepam. Jednakze w wytycznych zaznacza sie, Zze midazolam
w formie dopoliczkowej ma przewage nad diazapamem podawanym p.r.

W pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (AWMSG 2012 (Walia), HAS
2012 (Francja), SMC 2012 (Szkocja)), wskazywano na skutecznos¢ wnioskowanej
technologii i efektywnosc¢ ekonomiczng.

Problem ekonomiczny

Gtowne arqgumenty decyzji

1. Badania naukowe wykazaty istotnie statystycznie przewage nad
komparatorem, przy porownywalnym bezpieczenstwie stosowania.

2. Wytyczne kliniczne zalecajqg stosowanie midazolamu w postaci
dopoliczkowej we wnioskowanej grupie docelowej.

3. Technologia jest technologiq w stosunku do komparatora.
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4. Midazolam w postaci dopoliczkowej u dzieci w wieku do 3 miesiecy do 6
miesigca Zycia moze byc¢ stosowany wyfqcznie w szpitalu, w zwigzku
z powyzszym Rada opowiada sie przeciwko objeciu w tej grupie wiekowej
refundacjqg apteczng.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, 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.4230.1.2022 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Buccolam (midazolam) we wskazaniu: leczenie
przedtuzonych, ostrych napadéw drgawkowych u dzieci”, data ukoriczenia: 23.03.2022 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Neuraxpharm 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. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Neuraxpharm Polska Sp. z
0.0.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 28/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Jorveza (budesonidum) we wskazaniu: leczenie
eozynofilowego zapalenia przetyku

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Jorveza (budesonidum), tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 1 mg,
90, tabl., kod GTIN: 04032717994439,

e Jorveza (budesonidum), tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 0,5 mg,
90, tabl., kod GTIN: 04032717994446,

we wskazaniu: leczenie eozynofilowego zapalenia przetyku, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie ich za odptatnosciq ryczattowq.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi:

e Koniecznym warunkiem wdrozenia leczenia jest udokumentowane
wykonanie badania endoskopowego przetyku i pobrania do oceny
histologicznej co najmniej 6 wycinkow btony Ssluzowej zardwno
z proksymalnej, jak i dystalnej czesci przetyku oraz potwierdzenie w tym
badaniu rozpoznania EoE (tj obecnosc¢ co najmniej 15 eozynofilii w polu
widzenia przy duzym powiekszeniu).

e Kontynuacja leczenia Jorveza (budezonid) po okresie indukcji wymaga
potwierdzenia klinicznego ustgpienia objawdw choroby po przyjeciu leczenia
indukcyjnego budezonidem.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Eozynofilowe zapalenie przetyku (EoE) jest przewlektq chorobq zwigzang
z odpowiedziqg immunologiczng przetyku, ktorej towarzyszq zmiany histologiczne
sciany przetyku z miejscowym naciekiem zapalnym, z dominacjq eozynofilii oraz
roznorodne, zalezne od wieku i czasu trwania zapalenia, objawy kliniczne
spowodowane dysfunkcjq przetyku. Nieleczone eozynofilowe zapalenie przetyku
moze powodowacé przebudowe Ssciany przetyku, zwtdknienie, zwezenie
i zaburzenie potykania.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Eozynofilowe zapalenie przetyku jest schorzeniem zaliczanym do chorob rzadkich.
zachorowalnos¢ na EoE wynosi od 3 do 13 nowych zachorowan na 100 000
mieszkancow/rok w Europie, USA i Kanadzie. Natomiast chorobowos¢ waha sie
pomiedzy 40-56 przypadkdow na 100 000 mieszkaricow w Europie i USA.

U pacjentow z podejrzeniem EoE wskazane jest pobranie w czasie badania
endoskopowego do oceny histologicznej co najmniej 6 wycinkow bfony sluzowej
Z réznych czesci przetyku zarowno z proksymalnej, jak i dystalnej, zwtaszcza
w obrebie zmian endoskopowych. Zgodnie z przyjetym konsensusem
do rozpoznania EoE niezbedna jest obecnos¢ co najmniej 15 eozynofilii w polu
widzenia przy duzym powiekszeniu.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2022 r. poz.
18), w leczeniu eozynofilowego zapalenia przetyku nie sq refundowane zadne
produkty lecznicze.

Dowody naukowe

Jako komparator dla wnioskowanej terapii wskazano najlepsze leczenie
wspomagajgce (BSC), ktdore obecnie w Polsce sprowadza sie do postepowania
dietetycznego oraz stosowania poza zarejestrowanym wskazaniem inhibitorow
pompy protonowej.

Nieuwzglednienie jako komparatorow miejscowych kortykosteroidow w postaci
ptynnej lub wziewnej wynika z faktu, iz ich stosowanie kortykosteroidow
we wskazaniach pozarejestracyjnych byto dopuszczalne przed wprowadzeniem
do obrotu ocenianego leku.

Do oceny leku witgczono dwa badania RCT bezposrednio poréwnujgce stosowanie
budezonidu (BUD) w postaci tabletek ulegajgcych rozpadowi w jamie ustnej
z placebo : EOS -1 (indukcja remisji) i EOS-2 (publikacja Straumann 2020) —
dotyczqce podtrzymania remisji.

Po 6 tyg. terapii w grupie stosujgcej BUD w porownaniu do placebo wykazano IS
wyzszy odsetek pacjentow, u ktorych uzyskano remisje kliniczno-histologiczng -
57,6% (oraz 84,7% po dodatkowych 6 tyg. terapii) vs. 0%. Odsetek pacjentow
utrzymujgcych remisje kliniczno-histologiczng po 48 tyg. wynidst odpowiednio
73,5% i 75% w grupie BUD w zaleznosci od przyjetego dawkowania (1 mg x
2/dobe i 0,5 mg x 2/dobe).

Po 6 tyg. indukcji remisji oraz po 48 tyg. terapii podtrzymujqgcej remisje zarowno
przy zastosowanej dawce BUD 1 mg x 2/dobe, jak i 0,5 mg x 2/dobe,
w porownaniu do placebo, wykazano IS wyZszy odsetek pacjentdw, u ktorych
wystgpita remisja histologiczna, gteboka remisja histologiczna, brak objawow
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endoskopowych EoE, remisja kliniczna oraz catkowite ustgpienie objawdow
ocenione przez pacjenta.

Po 48 tyg. terapii podtrzymujqcej remisje nawrot histologiczny odnotowano
odpowiednio u 10,3% i 13,2% pacjentow stosujgcych BUD w zaleznosci od dawki,
w poréwnaniu do 89,7% pacjentow stosujgcych placebo. Natomiast nawrdt
kliniczny stwierdzono odpowiednio u 7,4% i 10,3% pacjentdw stosujgcych BUD
w zaleznosci od dawki oraz u 60,3 % pacjentdw stosujgcych placebo.

Rowniez wyniki w opracowaniach wtornych (np.: publikacja Rokkas 2021)
wskazujqg, Zze terapia BUD (1 mg x 2/dobe) wiqgze sie z IS wiekszq skutecznos¢ (ang.
relative treatment effects), niz terapia flutykazonem, a takze budezonidem
w postaci zawiesiny doustnej. Zgodnie z rankingiem SUCRA terapia BUD w dawce
1 mg x 2/dobe, wigze sie z najwyiszq skutecznos¢ (SUCRA=0,91) sposrod
ocenianych interwencji.

AGA w wytycznych z 2020 roku jak i wczesniejsze z UEG z 2017 u pacjentow
z eozynofilowym zapaleniem przetyku zalecajq inhibitory pompy protonowej
oraz miejscowe kortykosteroidy (ang. topical corticosteroids).

Problem ekonomiczny

Gltowne argumenty decyzji

1. Proponowany lek realizuje niezaspokojonq potrzebe zdrowotng wobec braku
aktywnego komparatora.

2. Lek jest skuteczny w ocenie klinicznej i histologicznej w badaniach
pierwotnych, jak rowniez w badaniach wtdrnych (wieksza skutecznosc niz
terapia flutykazonem, a takze budezonidem w postaci zawiesiny doustnej).
Zgodnie z rankingiem SUCRA terapia BUD w dawce 1 mg x 2/dobe, wiqgze sie
Z najwyzszq skutecznosc¢ (SUCRA=0,91) sposrdd ocenianych interwencji.
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4. Koniecznym warunkiem wdrozenia leczenia jest udokumentowanie w ocenie
histologicznej co najmniej 15 eozynofilii w polu widzenia przy duzym
powiekszeniu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.2.2022 ,Whniosek o objecie refundacja leku Jorveza (budezonid) we wskazaniu: leczenie
eozynofilowego zapalenia przetyku”, data ukonczenia: 17 marca 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Dr. Falk Pharma GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Dr. Falk Pharma GmbH
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Dr. Falk Pharma GmbH.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 29/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Tecentrig (atezolizumabum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie raka piersi atezolizumabem
(ICD-10: C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tecentriq (atezolizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 840 mg, 1, fiol. 14 ml, EAN 07613326025546, w ramach programu
lekowego: ,Leczenie raka piersi atezolizumabem (ICD-10: C50)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw  medycznych
w przedmiocie  objecia  refundacjq  produktu leczniczego:  Tecentriq
(atezolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 840 mg, 1, fiol.
14 ml, EAN 07613326025546 w ramach programu lekowego ,,Leczenie raka piersi
atezolizumabem (ICD-10 C50)”.

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego produkt leczniczy

Dowody naukowe

Whnioskodawca przedstawit wyniki randomizowanego badania Il fazy
IMpassion130 majgcego na celu ocene efektywnosci klinicznej atezolizumabu
podawanego w skojarzeniu z nab-paklitakselem, w pierwszej linii leczenia
nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub rozsianego potrdjnie
ujemnego raka piersi. W badaniu tym atezolizumab z nab-paklitakselem byt
porownywany z nab-paklitakselem plus placebo. Mediana OS w grupie badanej
wyniosta 21,0 mies., natomiast w grupie kontrolnej 18,7 mies., roznica nie byfa
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znamienna statystycznie. W podgrupie chorych z PD-L1 (+) wykazano jednak
istotnie statystycznie dtuzsze przezycie w grupie badanej w porownaniu do grupy
kontrolnej (mediana 25,4 mies. vs. 17,9 mies.). Roznice w zakresie mediany czasu
do progresji byty istotne statystycznie na korzys¢ grupy otrzymujgcej
atezolizumab z nab-paklitakselem, w subpopulacji PD-L1 (+) réznica wyniosta
2,2 miesigca (7,5 mies. vs. 5,3 mies.). Nie odnotowano istotnych statystycznie
roznic pomiedzy badanymi grupami w zakresie oceny jakosci zycia zwiqzanej
ze zdrowiem, ani w zakresie funkcjonowania. AEs odnotowano u prawie
wszystkich pacjentow witgczonych do badania [IMpassion130. W grupie
atezolizumab z nab-paklitakselem istotnie statystycznie czesciej wystepowaty
nudnosci, swiqgd, gorqczka, neutropenia, kaszel, zawroty gtowy, niedoczynnosc
tarczycy, hipokaliemia, zapalenie jamy ustnej oraz zapalenie ptuc.

Analitycy Agencji przedstawili zestawienie wynikow dla poréownania
atezolizumabu skojarzonego z nab-paklitakselem w porownaniu do paklitakselu.
Z uwagi na brak danych z poziomu pacjenta nie przeprowadzono formalnie
porownania posredniego miedzy ramionami. Zestawienie wynikow sugeruje,
ze skojarzenie atezolizumabu z nab-paklitakselem prowadzi do uzyskania
dtuiszego okresu wolnego od progresji choroby z krotszym przezyciem
catkowitym wobec paklitakselu. Ponadto odsetek odpowiedzi na leczenie byt
zblizony (réznica o 4 pkt %), nieco wyzszy w przypadku wnioskowanej interwencji.
Zdarzenia niepozgdane ciezkiego stopnia byly czesciej raportowane przez
pacjentow przyjmujgcych ocenianq technologie niz w przypadku pacjentow
przyjmujqgcych paklitaksel.

Rada zwraca uwage na to, ze w badaniu IMpassion131 nie wykazano wyZzszosci
atezolizumabu w skojarzeniu z paklitakselem nad refundowanym w Polsce
paklitakselem. Tym samym, wnioskodawca nie wykazat wyzszosci proponowanej
interwencji nad refundowanym w Polsce komparatorem. Nie jest w petni jasne
zczego wynika rozbieznos¢ pomiedzy wynikami badan IMpassion130
i IMpassion131. Amerykariska Agencja rejestracyjna FDA réwniez zwraca uwage
w raporcie, ze nie jasny jest efekt kliniczny catej grupy inhibitorow liganda
programowanej smierci 1.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie atezolizumabu z nab-
paklitakselem w miejsce nab-paklitakselu jest
Oszacowany ICUR z perspektywy NFZ
dla  stosowania tej technologii w  Polsce.
Uwzgledniajgc wszystkie
wydatki ptatnika publicznego ponoszone
w populacji docelowej wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego kolejno
o Odnaleziono 9 rekomendacji
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refundacyjnych, w tym 4 pozytywne (NICE 2020, SMC 2020, NCPE 2020,
GBA/IQWiG 2020).

Gtowne argumenty decyzji

o dla stosowania atezolizumabu z nab-
paklitakselem w proponowanym programie lekowym,

e Rozbieznosci pomiedzy wynikami badan IMpassion130 (atezolizumab z nab-
paclitakselem) i IMpassion131 (atezolizumab z paclitakselem) i zwigzana
ztym niepewnos¢ co do rzeczywistej skutecznosci atezolizumabu
w omawianym wskazaniu.

e Brak refundacji nab-paklitakselu w Polsce we wskazaniu C50 (rak piersi).

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.70.2019 , Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z nab-paklitakselem w leczeniu raka piersi (ICD-10
C50)”, data ukonczenia: 23.03.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska sp. z o.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. 7 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Polska sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Corgard (nadolol) w wielu wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Corgard (nadolol), tabletki a 80 mg, we wskazaniach: zespét wydtuzonego QT,
polimorficzny czestoskurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze, komorowe
zaburzenia rytmu serca, zespot Andersen-Tawila.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Corgard (nadololum) jest znanym od dawna cho¢ niedopuszczonym do obrotu
w Polsce, nieselektywnym antagonistq receptora beta adrenergicznego.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono nowszych rekomendacji klinicznych dotyczqcych zespotu
wydtuzonego QT, zespotu Andersen-Tawila oraz polimorficznego czestoskurczu
komorowego od przedstawionych w poprzednim opracowaniu Agencji.

Publikacje medyczne powszechnie zwracajqg uwage na odmiennos¢ dziatan
poszczegdlnych betablokerdw. Przyktadowo co prawda nadolol i propranolol
sq oba betablokerami nie selektywnymi (hamujq zardwno receptory beta 1 jak
ibeta 2) to w innych wifasciwosciach istotnie sie rdznig. Nadolol jest
rozpuszczalny w wodzie i wydalany gtdwnie przez nerki, a propranolol jest
lipofilny i gtownie wydalany przez wgtrobe.

Abu Zeitone (2014) analizujqc skutecznos¢ atenololu, metoprololu, propranololu
i nadololu w zespole wydtuzonego QT (LQTS) stwierdZzit, iz nadolol jest jedynym
betablokerem znaczqco zmniejszajgcym ryzyko zdarzen sercowych u pacjentow
zwariantem genetycznym LQTS2. Propranolol byt najmniej skuteczny
u pacjentow wysokiego ryzyka.

Metaanaliza Lu Han z 2020r. obejmujgca 16 badan wykazata, iz nadolol jest
najskuteczniejszq terapiq u pacjentow z LQTS2. Jednakze réwniez u pacjentow
z LQTS1 efektywnos¢ nadololu byta wyzsza w porownaniu do trzech innych
betablokerow (atenololu, metoprololu i propranololu).
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Problem ekonomiczny

Z uwagi na mate rozpowszechnienie pacjentow z wnioskowanymi wskazaniami
sprowadzanie na import docelowy wnioskowanego leku nie stanowi istotnego
obciqgzenia budzetu.

Gtowne argumenty decyzji

Pacjenci z wnioskowanymi wskazaniami stanowiq grupe obcigzong wysokim
ryzykiem najgrozZniejszych powiktan sercowych a lek jest od dawna znany i dobrze
przebadany.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.2.2022 ,Corgard (nadolol) we wskazaniach: zespét wydtuzonego QT, polimorficzny
czestoskurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca, zesp6t Andersen-Tawila”,
data ukonczenia: 30.03.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr48/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym
B.75 , Leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem
naczyn (GPA) lub mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10
M31.3, M31.8)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian w programie
lekowym: B.75 ,Leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem
naczyn (GPA) lub mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10 M31.3,
M31.8)”.

Uzasadnienie

Ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn (GPA) i mikroskopowe zapalenie naczyn
sq rzadkimi chorobami autoimmunologicznymi. Czestos¢ wystepowania GPA
w Europie wynosi 25-100 osob na 1 min mieszkancow, a roczna zapadalnosc ok.
5-20 0s6b na milion mieszkarnicow. Ich leczenie polega na stosowaniu lekow
immunosupresyjnych

Whniosek dotyczy zmiany w funkcjonujgcym programie lekowym B.75.
Gtéwna zmiana polega na mozliwosci stosowania rytuksymabu w leczeniu
podtrzymujgcym.

Dowody naukowe

Badanie MAINRITSAN wykazato, ze niska dawka rytuksymabu byta
skuteczniejsza niz pomniejszone dawki azatiopryny w  utrzymaniu
ogolnoustrojowej i nerkowej remisji po 28 miesigcu.

Proponowane zmiany sq obecne w wiekszosci wytycznych towarzystw
naukowych.

Wptlyw na budzet ptatnika

Do leczenia podtrzymujgcego rytuksymabem bedzie sie kwalifikowato 30-55
0sob/rok, roczne koszty na podstawie komunikatu DGL, jakie bedzie musiat
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ponies¢ ptatnik publiczny w pierwszym roku wyniosq 193 tys. — 353 tys. zf,
a w drugim roku wyniosq 321 tys. — 589 tys. zt.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.4220.1.2022 , Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach programu
lekowego B.75: »Leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego
zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10 M31.3, M 31.8)«”, data ukoriczenia: 30.03.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr49/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancéw Gminy Lubiszyn na lata 2022-
2026”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Lubiszyn na lata 2022-2026".

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy , rehabilitacji”, nalezgcej do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz. U.z 2018 r. poz. 469). Realizacje programu zaplanowano w odpowiedzi
na brak dostepnosci do swiadczen rehabilitacyjnych.

Celem gtownym poprawa stanu zdrowia i jakosci Zycia mieszkancdow, poprzez
zmniejszenie zachorowalnosci oraz poprawe jakosci zycia 0sO0b chorych
i przywracanie im sprawnosci, a takze poprawa lub podtrzymywanie ogolnej
sprawnosci 0sob z przewlektymi lub pourazowymi schorzeniami narzqgdu ruchu,
uktadu kostnego i miesniowego Ilub osrodkowego/obwodowego uktadu
nerwowego. Nie zaplanowano narzedzi do oceny funkcjonowania uczestnikow
programu. Trudno bedzie osiggngc¢ cel programu i zmierzyc¢ jego efektywnosc.
Planowane interwencje to indywidualny plan rehabilitacyjny i dziatania
informacyjne. Autorzy projektu podkreslili, ze nalezy potozy¢ nacisk na edukacje
zdrowotnq lokalnej spotecznosci. Jednoczesnie w Programie nie zaplanowano
interwencji edukacyjnych. Populacja objeta programem to mieszkanicy gminy
Lubiszyn posiadajgcy skierowanie od lekarza (350-600 osob), w tym dzieci
i mtodziez (55-85 osob).

Po przeanalizowaniu PPZ oraz Raportu analitycznego stwierdza sie,
Ze przedstawiony do oceny Program nie spetnia kryteriow okreslonych
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru
programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzqdzenia projektu programu polityki
zdrowotnej i raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej
(DzU. poz. 2476) w zakresie miernikow zdrowotnych, kryteriow wykluczenia oraz
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budzetu programu polityki zdrowotnej. W projekcie programu nie podano
kosztow jednostkowych. Projekt zawiera zdawkowy opis etapow i dziatan
podejmowanych w ramach programu. Dodatkowo w projekcie programu
nie przedstawiono protokotow/przewodnikow do opieki zawierajgcych tresci
realizowanych interwencji edukacyjnych. Wskazano jedynie dziatania
informacyjne odnoszgce sie do informowania 0 ustugach.
Rekomendacje kliniczne wskazujg na skutecznosc¢ interwencji polegajgcych
na badaniu pacjenta, treningu fizycznym, edukacji, poradzie dietetyka i wsparciu
psychologicznym (ACCP 2007)

Uwaga Rady:

Program powinien zosta¢ poprawiony i ponownie przedstawiony
do rozpatrzenia. W ramach korekty nalezy uwzgledni¢ uwagi zawarte w raporcie
AOTMIT.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.11.2022 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej gminy Lubiszyn na lata 2022-2026", data ukorczenia: marzec 2022 oraz Aneksu do raportéw
szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig
dorostych oraz dzieci i mtodziezy —wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 50/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego —in vitro dla mieszkancéw Pyskowic w latach 2022-
2025”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego — in vitro dla
mieszkaricow Pyskowic w latach 2022-2025”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Pyskowice
w zakresie leczenia nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury
zaptfodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowg bedqg stanowity pary
w wieku 20-42 lat zamieszkujgce na terenie miasta Pyskowice, u ktorych
stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaly sie inne
mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata
2022-2025. Wnioskodawca prognozuje, ze dzieki interwencjom przewidzianym
w programie nalezy spodziewac sie narodzin okoto osmiorga dzieci.

Oszacowano epidemiologie, zdefiniowano cele szczegétowe, okreslono budzet
catkowity i jednostkowy, populacje, kryteria kwalifikacji, odniesiono
sie do warunkdw dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkdow lokalowych
oraz przewidziano ocene jakosci swiadczen. Wnioskodawca uwzglednit rowniez
mozliwos¢ zamrazania oocytow, jesli para zechce zminimalizowac ilos¢
zamrozonych embriondw. Zaplanowane przez Whnioskodawce dziatania
w zakresie poradnictwa sq zasadniczo zgodne z aktualnymi wytycznymi (NHMRC
2017, ACOG 2016, ESHRE 2015, IFFS 2015A, EBCOG 2014, IFFS 2014, SOGC 2014,
NICE 2013).

Ocena metody zaptodnienia pozaustrojowego wymaga uwzglednienia zarowno
elementow skutecznosci i bezpieczeristwa klinicznego, jak i aspektow etycznych,
prawnych i spotecznych w perspektywie krotko-, jak i dfugoterminowe;.
Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. okresla jedynie ogdlne
zasady pozyskiwania i przechowywania gamet oraz zarodkdw, stawiajgc
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adresata norm prawnych przed koniecznosciq opracowania szczegotowych
procedur postepowania w sytuacjach nieuregulowanych ustawq.

Uwagi Rady:

nalezy minimalizowa¢ przyrost liczby kriokonserwowanych zarodkow
zdolnych do rozwoju, ktore nie sq transferowane; ich liczba powinna byc¢
monitorowana i uwzgledniania w ewaluacji programu,

nie sprecyzowano zasad postepowania | przechowywania zarodkow
po uptywie ustawowego 20-letniego okresu przechowywania;, kwestie
te powinny by¢ omowione z beneficientami w przed uzyskaniem zgody
na wykonanie procedur przewidzianych w programie,

moze budzi¢c waqtpliwosci przeniesienie na beneficijentow kosztow
przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw i/lub oocytow powstatych
w efekcie przeprowadzonej w ramach programu procedury IVF, bowiem
w perspektywie wieloletniej naraza to pacjentow na koszty przewyzszajgce
kwote proponowanego dofinansowania i moze ograniczac¢ dostep mniej
zamoznym parom,

w przypadku zapfodnienia z uzyciem gamet dawcow nalezy uwzglednic
kwestie zwigzane z prawem do poznania pochodzenia biologicznego osob
poczetych w ramach tej procedury i omowi¢ z dawcami i beneficjentami
ryzyka zwigzane z niemoznosciq zachowania anonimowosci dawstwa,

zaproponowane mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu
zostaty sformutowane nieprawidtowo, gdyz stanowiqg powtdrzenie celow
szczegotowych.

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.431.12.2022 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkarncow Pyskowic w latach 2022-2025”, data ukonczenia: marzec 2022 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy
oceny” z lutego 2022 r.



