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Protokét nr 31/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 8 sierpnia 2022 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02.

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

Anna Greziak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski

Tomasz Pasierski
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Janusz Szyndler

10. Rafat Suwinski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Ozurdex (dexamethasonum) w ramach
programu lekowego , Leczenie zapalenia btony naczyniowej oka (ZBN) — czes$¢ posrednia, odcinek
tylny lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H 20.0, H 30.0)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.44. , Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy (ICD-10: J45, 182)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.82. ,Leczenie pacjentow z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)".

Przygotowanie przez Rade Przejrzystosci opinii w sprawie substancji czynnej etanercept
we wskazaniu pozarejestracyjnym do stosowania w postaci obwodowej SpA w programie lekowym
B.82.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Fycompa (perampanelum) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka
lekooporna z napadami ogniskowymi.
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7.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Inovelon (rufinamidum) we wskazaniach padaczka lekooporna; zespdét Lennoxa -
Gastauta; zespdt Westa; zespot Rasmussena.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu
terytorialnego:
1) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi u kobiet zamieszkatych
na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia”,
2) Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow Rzeszowa na lata 2022-2025",
3) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb tarczycy na lata 2023-2025"
(m. Leszno).

9. Zakonczenie posiedzenia.

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

Rada zmienita kolejnos¢ omawiania tematéw i jednogtosnie (10 oséb obecnych) przyjeta ponizszy
przadek obrad:

2.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Ozurdex (dexamethasonum) w ramach
programu lekowego ,Leczenie zapalenia btony naczyniowej oka (ZBN) — cze$¢ posrednia, odcinek
tylny lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H 20.0, H 30.0)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.44. , Leczenie chorych z ciezky postacig astmy (ICD-10: J45, 182)".

Przygotowanie przez Rade Przejrzystosci opinii w sprawie substancji czynnej etanercept
we wskazaniu pozarejestracyjnym do stosowania w postaci obwodowej SpA w programie lekowym
B.82.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.82. ,Leczenie pacjentdéw z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Fycompa (perampanelum) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka
lekooporna z napadami ogniskowymi.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Inovelon (rufinamidum) we wskazaniach padaczka lekooporna; zespét Lennoxa -
Gastauta; zespdt Westa; zespot Rasmussena.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi u kobiet zamieszkatych
na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia”,
2) Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancoéw Rzeszowa na lata 2022-2025",
3) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb tarczycy na lata 2023-2025"
(m. Leszno).

9. Zakonczenie posiedzenia.
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Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje leku Ozurdex (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia zapalenia btony naczyniowej oka (ZBN) — czes¢ posrednia, odcinek
tylny lub cata btona naczyniowa.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji stanowiska Rady udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Janusz
Szyndler, Maciej Karaszewski i Michat Mysliwiec.

Wobec braku innych gtosédw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
( 10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji oméwit proponowane zmiany w programie lekowym B.44 dot. leczenia chorych
z ciezka postacig astmy (ICD-10: J45, J82), a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji udziat wzieli: Michat Mysliwiec i Tomasz Pasierski.

Wobec braku innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad. 4. Rafat Nizankowski przedstawit propozycje opinii Rady w sprawie lekéw zawierajgcych substancje
czynng etanercept (off label) we wskazaniu pozarejestracyjnym do stosowania w postaci obwodowe;j
SpA w programie lekowym B.82.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtosami ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit proponowane zmiany w programie lekowym B.82. dot. leczenie
pacjentow z aktywng postacig spondyloartropatii  (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8).

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.
W dyskusji udziat wzieli: Rafat Nizankowski i Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad. 6. Analityk Agencji podsumowat raport dot. produktu leczniczego Fycompa (import docelowy)
we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna z napadami ogniskowymi, a propozycje
stanowiska Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji i formutowaniu stanowiska Rady udziat wzieli: Janusz Szyndler, Michat Lipowski i Rafat
Nizankowski.

Wobec braku innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad. 7. Analityk Agencji podsumowat opracowanie dot. produktu leczniczego Inovelon (import
docelowy) we wskazaniach padaczka lekooporna; zesp6t Lennoxa - Gastauta; zespdt Westa; zespot
Rasmussena, a propozycje stanowiska Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W dyskusji i formutowaniu stanowiska Rady udziat wzieli: Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski, Dorota
Kilaiska i Rafat Nizankowski.

Wobec braku innych gtoséow w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).
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Ad. 8. 1). Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia programu polityki zdrowotnej dot. profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku
Zycia, a propozycje opinii Rady przedstawit Adam Maciejczyk.

W dyskusji uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski i Adam Maciejczyk.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

2) Analityk Agencji wskazat kluczowe elementy programu polityki zdrowotnej dot. dofinansowania
do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw Rzeszowa,
a propozycje opinii Rady przedstawit Rafat Nizankowski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami
,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (9 osdb obecnych; Adam Maciejczyk nie uczestniczyt w gtosowaniu,
ze wzgledu na chwilowa nieobecnosé¢ na posiedzeniu) uchwalita warunkowo pozytywnag opinie
(zatacznik nr 8 do protokotu).

3) Analityk Agencji przedstawit informacje o programie polityki zdrowotnej Leszna dot. profilaktyki
i wczesnego wykrywania chordb tarczycy na lata 2023-2025, a propozycje opinii Rady przedstawit
Rafat Suwinski.

W zwiazku z brakiem dyskusji, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 9 do protokotu).

Ad 9. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:17.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 71/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Ozurdex (dexamethasonum) w ramach
programu lekowego , Leczenie zapalenia btony naczyniowej
oka (ZBN) — czes¢ posrednia, odcinek tylny lub cata btona naczyniowa
(ICD-10 H20.0, H30.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Ozurdex (dexamethasonum), 700 mcg, 1 implant do ciata szklistego
w aplikatorze, kod GTIN: 05909990796663, w ramach programu lekowego
,Leczenie zapalenia btony naczyniowej oka (ZBN) — czes¢ posrednia, odcinek tylny
lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H20.0, H30.0)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow leku
(lub odpowiedniego poprawienia RSS)

Rada uwaza, ze nalezy utworzyc jeden, wspdlny program leczenia obrzeku plamki
zoftej w przebiegu roznych jednostek chorobowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zapalenie btony naczyniowej (ZBN), zgodnie z definicjq, jest zapaleniem
dotyczgcym tkanek naczyniowki. Obecnie termin ten jest jednak uzywany
do okreslenia rdznych postaci zapalen wewngtrzgatkowych, ktore obejmujg
nie tylko naczyniowke, ale rowniez siatkowke wraz z jej naczyniami.

Przedmiotowe zlecenie dotyczy nastepujgcych standw klinicznych: zapalenie
posredniej czesci bfony naczyniowej, zapalenie tylnego odcinka btony
naczyniowej, zapalenie wszystkich struktur bfony naczyniowej. W ok. 10%
przypadkow ma ono zwigzek z chorobami uktadowymi, np. sarkoidozq
i stwardnieniem rozsianym. W 90% jest to zapalenie idiopatyczne. Szacowana
roczna zapadalnos¢ na ZBN wynosi od 17 do 52 na 100 000 osob, a roczna
chorobowos¢ od 69 do 114 oséb na 100 tys. W Polsce liczba pacjentow
z zapaleniem bfony naczyniowej oka wymagajgca leczenia wynosi miedzy 400
a 1200 pacjentow rocznie. Leczenie powinno byc¢ zindywidualizowane, zalecane
jest leczenie doustne (kortykosteroidy, leki immunosupresyjne) i w iniekcjach
do ciata szklistego oka lub okotogatkowo: triamcynolon, metyloprednisolon, leki
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anty-VEGF (bewacyzumab, ranibizumab, aflibercept) oraz adalimumab
w ramach programu lekowego.

Dowody naukowe

W badaniu POINT porownywano implant zawierajgcy deksametazon 0,7 mg
podawany doszklistkowo (DEX) z acetonidem triamcynolonu 4 mg podawanym
doszklistkowo (ITA) w zakresie skutecznosci klinicznej. W zakresie punktow
koricowych: najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku, pomiar obrzeku plamki,
pomiar grubosci siatkdowki w polu centralnym nie odnotowano rdznic istotnych
statystycznie pomiedzy porownywanymi terapiami. W zakresie bezpieczeristwa
terapii, rowniez nie odnotowano roznic istotnych statystycznie.

W badaniu HURON dokonano porodwnania implantu zawierajgcego
deksametazon 0,7 mg podawanego doszklistkowo (DEX) z procedurg
pozorowanq (operacja SHAM). W zakresie punktow koncowych: najlepsza
skorygowana ostros¢ wzroku — poprawa istotna statystycznie w 8 i 26 tygodniu
po zabiegu w grupie deksametazonu, pomiar obrzeku plamki wskazuje na
przewage deksametazonu nad procedurq SHAM w 8 tyg. po zabiegu, jednak w
pozniejszym okresie (26 tyg. po zabiegu) rdznica ta nie byta istotna statystycznie,
ocena zmetnienia w ciele szklistym - implant z deksametazonem okazat sie IS
lepszy niZz interwencja pozorowana w zakresie uzyskania wyniku rownego zero
w populacji ITT, u chorych bez komdrek zapalnych w komorze przedniej oraz
u chorych z poczgtkowym wynikiem +1,5 lub +2 w skali zmetnienia ciata
szklistego we wszystkich ocenianych punktach czasowych. Jednakze,
nie odnotowano IS réznicy pomiedzy interwencjami w zakresie uzyskania wyniku
zero u chorych z poczgtkowym wynikiem +3 lub +4 w skali zmetnienia ciata
szklistego.

Wyniki trzech badar obserwacyjnych (Wallsh 2020, Teja 2019, Pleyer 2014)
wskazujq, Zze zastosowanie DEX nie miato IS wptywu na najlepszq skorygowang
ostros¢ wzroku w stosunku do wartosci wyjsciowej. Ponadto, odnalezione
badania interwencyjne zgodnie wskazujqg, ze zastosowanie DEX miatfo IS wptfyw
na zmniejszenie grubosci plamki (Wallsh 2020, Pleyer 2014), zmniejszenie
centralnej grubosci siatkowki (Teja 2019, Hasanreisoglu 2019) oraz zwiekszenie
odsetka chorych bez zmetnienia ciata szklistego (Hasanreisoglu 2019, Pleyer
2014).

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca nie przedstawit badarn RCT dowodzgcych wyzZszosci
wnioskowanej interwencji nad refundowanym komparatorem, zatem zachodzq
okolicznosci opisane w art. 13 ustawy o refundacji. Urzedowa cena zbytu, przy
ktorej koszt stosowania deksametazonu jest nie wyzszy niz koszt stosowania
acetonidu traimcynolonu, wynosi . Objecie refundacjq produktu Ozurdex
w ramach wnioskowanego programu lekowego, spowoduje wzrost wydatkdow
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w wariancie uwzgledniajgcym propozycje instrumentu podziatu ryzyka
o i odpowiednio w pierwszym i kolejnym roku refundacji.
Gtowne arqumenty decyzji

1. Dostepne badania nie wskazujg na przewage wnioskowanej terapii
nad aktualnie stosowanym acetonidem triamcynolonu.

2. Koszt wnioskowanej terapii .
O ile koszt wnioskowanej terapii pozostatby na proponowanym poziomie,
nie istnieje uzasadnienie dla finansowania terapii ze srodkow publicznych.

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 2022 r., poz. 463),
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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.23.2022 ,Ozurdex (deksametazon) w leczeniu zapalenia btony naczyniowej oka — cze$¢ posrednia,
odcinek tylny lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H20.0, H30.0)”. Data ukornczenia: 27.07.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Allergan sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Allergan 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., poz.1764 z pézn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Allergan sp. z 0.0.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
w sprawie zmian w programie lekowym B.44 ,Leczenie chorych
z ciezkg postacig astmy (ICD-10: J45, J82)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.44 ,Leczenie chorych z ciezkq postaciq astmy
(ICD-10: J45, 182)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W ramach programu lekowego B.44 , Leczenie chorych z ciezkq postaciq astmy
(ICD-10: J45, J82)” stosowane sq leki omalizumab, mepolizumab, benralizumab
i dupilumab.

Niniejsza opinia dotyczy rozszerzenia mozZliwosci leczenia dupilumabem
w ramach programu lekowego na populacje pacjentow z liczbq eozynofili
we krwi 2150 komorek/ul oraz stosujgcej wysokie dawki glikokortykosteroidow.
Stanowi to ujednolicenie kryteriow wtqgczenia dla mepolizumabu, benralizumabu
oraz dupilumabu.

Dowody naukowe

W trzech rekomendacjach: miedzynarodowych GINA 2022, europejskich EAACI
2021 oraz polskich PTA/PTChP 2020 wskazano, Ze dupilumab zaleca sie
u pacjentow z ciezkq astmgq z zapaleniem typu 2 u pacjentow z liczbg eozynofili
> 150 komoarek/ul lub stezeniem FeNO > 25 ppb (> 20 ppb w wytycznych EAACI
2021), lub przewlekle stosujgcych doustne glikokortykosteroidy.

Problem ekonomiczny

Liczebnos¢ populacji z liczbg eozynofili we krwi 2150 komdrek/ul oraz stosujgcej
wysokie dawki glikokortykosteroidow to ok. 20 pacjentéow rocznie. Dodanie
dupilumabu do grupy terapii mozliwych do zastosowania (tj. mepolizumabu
i benralizumabu) w tej grupie pacjentow prawdopodobnie nie wptynie na zmiane
jej liczebnosci, a jedynie na wielkos¢ udziatow poszczegdlnych lekéw. Zgodnie
z przeprowadzonq analizq, akceptacja zaproponowanych dla DUP zmian
spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego o 56,8 tys. zt lub _
(w zaleznosci od Zrddta danych; odpowiednio dla danych z Obwieszczenia
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MZ i danych NFZ) w pierwszym oraz 161,5 tys. zt lub _ w drugim roku
leczenia pacjentow.

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.4220.19.2022 ,,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.44: Leczenie chorych z ciezka postacig astmy (ICD-10: J45, J82)”. Data ukorczenia:
3 sierpnia 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., AstraZeneca AB, GSK
Services Sp. z 0.0.).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,
AstraZeneca AB, GSK Services 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: (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,
AstraZeneca AB, GSK Services Sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 122/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
etanercept w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. leczenie obwodowej postaci SpA

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng etanercept w zakresie wskazann do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie obwodowej postaci
SpA w ramach programu lekowego B.82.

Uzasadnienie

Do proponowanych zmian w programie lekowym B.82 nalezy umozliwienie
stosowania lekow zawierajgcych etanercept u pacjentow z obwodowq postaciq
spondyloartropatii (SpA). Wg dotychczasowej tresci programu B.82 etanercept
byt refundowany jedynie pacjentom z osiowq postaciqg tej choroby, natomiast
w postaci obwodowej sq refundowane certolizumab pegol (Cimzia), iksekizumab
(Taltz) oraz sekukinumab (Cosentyx). Wymienione produkty sq zarejestrowane
do leczenia postaci osiowej, zatem w programie w postaci obwodowej
sq dopuszczone off-label. Obecnie analizowana zmiana dotyczy umozliwienia
stosowania w tym wskazaniu kolejnego leku biologicznego off-label.

W wyniku przeszukania literatury naukowej odnaleziono 3 badania kliniczne
etanerceptu u pacjentow z obwodowq SpA:

e Dougados 2010, podwdjnie zaslepione RCT oceniato u 24 pacjentow
zopornym na leczenie zapaleniem przyczepow pietowych skutecznosc
etanerceptu w porownaniu do placebo. W ciggu 12 tygodni leczenia
wykazano znamienngq statystycznie rdznice na korzysc¢ etanerceptu. Poprawe
odnotowano rowniez w drugorzedowych punktach koricowych.

e Kruithof 2005, prospektywne badanie 20 chorych. Po 12 tygodniach leczenia
stwierdzono znacznq poprawe ogodlnego stanu pacjentow oraz poprawe
mierzonq markerami stanu zapalnego. Poprawa ta utrzymywata sie przez caty
okres badania. Odpowiedz na leczenie byta podobna w réznych podtypach
SpA.
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e Fiocco 2012, prospektywne badanie ,open-label” u 27 dorostych
spetniajgcych kryteria dla obwodowych SpA. W pordwnaniu z wartosciami
wyjsciowymi rowno USG, jak i MRI na koniec badania wykazaty znamienngq
statystycznie poprawe.

Zalecenia UpToDate z 2022 roku dotyczqce leczeniu SpA obwodowej

rekomendujq:

e U pacjentow z obwodowym zapaleniem stawdw i niewystarczajgcq
odpowiedziqg na leczenie NLPZ, dostawowymi i doustnymi GKS w matych
dawkach, zaleca sie nie-biologiczne DMARD takie jak: sulfasalazyna,
metotreksat lub leflunomid. Wybdr leku zalezy od chordb wspdtfistniejqcych
oraz preferencji lekarza i pacjenta.

e U pacjentow z obwodowym zapaleniem stawow, opornym na terapie
nie-biologicznymi DMARD zaleca sie biologiczne DMARD. Preferowany jest
jeden z inhibitorow TNF alfa - adalimumab, golimumab lub etanercept.
Stosuje sie tez infliksymab (brak RCT w obwodowej SpA), ertolizumab (brak
RCT w obwodowej SpA).

e Alternatywnq wobec inhibitorow TNF-alfa sq inhibitory interleukiny (IL17) -
sekukinumab i iksekizumab oraz inhibitory kinazy janusowej (JAK) - tofacitinib
i upadacitinib.

W opinii trzech ankietowanych ekspertow, proponowane zmiany w programie

lekowym B.82 sq uzasadnione klinicznie i nie bedq miaty duzego wptywu

na populacje pacjentow leczonych w ramach tego programu.

Analiza wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazuje na - wydatkow

catkowitych w programie lekowym w wyniku dopuszczenia etanerceptu, z uwagi,

iz

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r,,
poz. 1285 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.37.2022 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.82 »Leczenie pacjentow z aktywng postacia spondyloartropatii
bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)« oraz etanercept we wskazaniu:
leczenie postaci obwodowej SpA w programie lekowym B.82”. Data ukorczenia: 3 sierpnia 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Pfizer Europe MA EEIG, Sandoz GmbH, UCB
Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Europe MA EEIG,
Sandoz GmbH, UCB Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.) 0
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia 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: (Pfizer Europe MA EEIG,
Sandoz GmbH, UCB Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 123/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
W sprawie zmian w programie lekowym B.82 , Leczenie pacjentow
z aktywna postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.82 ,lLeczenie pacjentow z aktywng postacig
spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych
dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) zlecenie dotyczgce przygotowania opinii oceniajgcej zasadnosc
wprowadzenia zmian w programie lekowym B.82 ,,Leczenie pacjentow z aktywng
postaciq spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych
dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”.

Proponowana zmiana w zapisach programu lekowego dotyczy mozliwosci
zastosowania etanerceptu (inhibitora TNFa) u pacjentow z obwodowq postaciq
spondyloartropatii (zasadnosc¢ kliniczna stosowania etanerceptu
w proponowanym wskazaniu pozarejestracyjnym, tj. obwodowej postaci
spondyloartropatii w ramach programu B.82 jest przedmiotem odrebnej opinii
Rady).

Wprowadzenie ewentualnej mozliwosci leczenia pacjentow z obwodowq
postaciq spondyloartropatii przy pomocy etanerceptu bedzie wiqzafo sie
z niewielkim (5-8%) zwiekszeniem populacji objetej leczeniem biologicznym.
Niemniej w zwiqgzku z faktem, iz mozliwos¢ podawania etanerceptu bedzie sie
wiqzata z redukcjq populacji, w ktdrej bedg stosowane bardzo drogie inhibitory
IL-17, pomimo objecia leczeniem szerszej populacji bedzie sie wigzata
z ponoszonych
przez ptatnika publicznego.

Podsumowujqc, Rada Przejrzystosci stoi na stanowisku, ze proponowane zmiany
w programie B.82 sq uzasadnione, niemniej sq one warunkowane uzyskaniem
pozytywnej rekomendacji dla zastosowania etanerceptu we wskazaniu
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pozarejestracyjnym, tj. leczenie postaci obwodowej spondyloartropatii bez zmian
radiograficznych.

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
na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych
niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.37.2022 ,Opracowanie dotyczace oceny
zasadnos$ci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.82 »Leczenie pacjentéw
z aktywng postacia spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla  ZZSK
(ICD-10: M46.8)« oraz etanercept we wskazaniu: leczenie postaci obwodowej SpA w programie lekowym B.82”.
Data ukonczenia: 3 sierpnia 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Pfizer Europe MA EEIG, Sandoz GmbH, UCB
Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Europe MA EEIG,
Sandoz GmbH, UCB Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.) 0
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia 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: (Pfizer Europe MA EEIG,
Sandoz GmbH, UCB Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 72/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Fycompa
(perampanelum) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka
lekooporna z napadami ogniskowymi

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje, w ramach
importu docelowego, leku Fycompa (perampanelum), tabletki
powlekane/zawiesina doustna, we wskazaniach: padaczka Ilekooporna,
padaczka lekooporna z napadami ogniskowymi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Padaczka jest przewlektq chorobg mozgu, cechujgcq sie trwatg sktonnosciq
do wystepowania napadow padaczkowych nieprowokowanych
lub odruchowych. Padaczka lekooporna jest rozpoznawana, gdy dwie kolejne
proby interwencji lekowych w monoterapii lub terapii dodanej (dobrze
tolerowanych, wtasciwie dobranych i odpowiednio uzytych) nie doprowadzg
do osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli napadow. Wedtug eksperta
klinicznego, o ktdrego opinie wystgpita Agencja, obecna liczba chorych
na padaczke lekoopornqg wynosi ok. 100 000, z czego u ok. 80% chorych
wystepuje typ z napadami ogniskowymi.

Perampanel jest pierwszq substancjq z grupy selektywnych, niekompetycyjnych
antagonistow glutaminergicznych receptorow jonotropowych AMPA (kwas alfa-
amino-3-hydroksy-5-metylo-4-izoksazolepropionowy) na czesci post-
synaptycznej neuronow. Glutaminian jest gtownym neuroprzekaZznikiem
pobudzajgcym w osrodkowym uktadzie nerwowym i ma udziat w rozwoju
zaburzen neurologicznych  spowodowanych nadmiernym  pobudzeniem
neuronow. Produkt Fycompa zostat zarejestrowany przez EMA w ramach
procedury centralnej.

Produkt leczniczy Fycompa nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji.
Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa produktu Fycompa witgczono
2 badania:
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e French 2015 —-randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo,
fazy lll, oceniajgce skutecznosc¢ perampanelu w leczeniu padaczki lekoopornej
z pierwotnie uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi u pacjentow
dorostych. Stwierdzono istotnie wyziszq mediane procentowej zmiany
czestosci napadow na 28 dni (-38,4% vs -76,5%,; p<0,0001) oraz istotnie
wyzZszy odsetek pacjentow, u ktorych stwierdzono 50% redukcje czestotliwosci
napadow (39,5% vs 64,2%,; p=0,0019). W okresie podtrzymania dawki,
u12,3% pacjentow w grupie placebo oraz 30,9% w grupie perampanelu
stwierdzono ustgpienie pierwotnie uogdlnionych napaddw toniczno-
klonicznych. Brak napaddow padaczkowych stwierdzono u 4,9% pacjentow
w grupie placebo oraz 23,5% w grupie perampanelu.

e Fogarasi 2020 — badanie jednoramienne open-label, oceniajgce skutecznosc
perampanelu w leczeniu padaczki lekoopornej z pierwotnie uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi oraz napadami ogniskowymi u pacjentow
od4 do 12 r.z. W obydwu grupach stwierdzono redukcje czestosci napadow
oraz obecnos¢ pacjentow wolnych od napaddw padaczkowych, co jest spojne
z wynikami wczesniejszych ocen.

W odnalezionych wytycznych klinicznych (PTN 2020, PTE 2019, NICE 2021, SIGN
2021, SIGN 2018, AAN/AES 2018) perampanel znajduje miejsce w terapii dodanej
drugiego rzutu leczenia padaczki ogniskowej.

Problem ekonomiczny

Wg informacji od eksperta klinicznego, potencjalnie perampanelem leczonych
moze by¢ ok. 1600 pacjentow/rok. W zaleznosci od przyjetych Zréodet danych
(dawkowania oraz kosztowych), dzienny koszt stosowania leku u jednego
pacjenta wyniesie od 23,73 do - a roczny od 8.669,20 do

Wg informacji MZ w latach 2021-2022 sprowadzono w ramach importu
docelowego tgcznie 56 opakowan produktu Fycompa (za kwote 28.304,08 zt)
dla tylko 9 pacjentow. Zgodnie z polskimi wytycznymi (PTE 2019) perampanel
nalezy do grupy lekow rekomendowanych w terapii dodanej drugiego rzutu
leczenia padaczki; w grupie tej wymieniono jeszcze osiem innych lekow
(m.in. starszych i tanszych). Wobec tego, potencjalna liczba 1600 pacjentow/rok
wydaje sie znacznie przeszacowana.

Gtowne arqgumenty decyzji

Dostepne argumenty z publikacji naukowych oraz rekomendacje kliniczne
wskazujq na skutecznosc leku we wnioskowanych wskazaniach.
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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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4211.6.2022 ,Fycompa

we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna z napadami ogniskowymi”. Data ukorczenia:
03.08.2022r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: firm farmaceutycznych, ktérych dane m.in. o cenach lekéw, zawarte sg w bazie EURIPID.

Zakres wyfgczenia jawnosci:

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(t.j. Dz. U. 2022 r., poz. 902 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

(t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: firmy farmaceutyczne, ktérych dane m.in o cenach lekéw,

zawarte sg w bazie EURIPID.




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 73/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Inovelon
(rufinamidum) we wskazaniach: padaczka lekooporna, zespot
Lennoxa-Gastauta, zespot Westa, zespot Rasmussena

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje lekow:
e [novelon (rufinamidum), tabletki, 100mg,

e [novelon (rufinamidum), tabletki, 200mg,

e [novelon (rufinamidum), tabletki, 400mg,

e Inovelon (rufinamidum), roztwadr doustny, 40 mg/mi,

we wskazaniach: padaczka lekooporna, zespot Lennoxa-Gastauta, zespot Westa,
zespot Rasmussena.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia pismem PLD.45340.559.2021.1.5G zlecit zbadanie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego produktu
leczniczego Inovelon (rufinamide) tabletki: a 100 mg; a 200 mg; a 400 mg,
roztwor doustny, 40 mg/ml we wskazaniach: padaczka lekooporna, zespot
Lennoxa-Gastauta, zespot Westa, zespot Rasmussena.

Dowody naukowe

Rufinamid zalecany jest w leczeniu LGS jako terapia dodana (wskazanie
rejestracyjne) w wytycznych NICE 2022 (trzecia linia), SIGN 2021, BG 2021
(pierwsza linia), PTE 2019. Wytyczne odnoszqce sie do zespotu Westa
(ang. infantile spasms syndrome; tj. AOCN-IES 2021, BGE 2021, SIGN 2021, NICE
2022) nie wymieniajq rufinamidu wsrod terapii lekowych. W leczeniu padaczki
lekoopornej rufinamid wskazano w wytycznych NICE 2022 w przypadku napadow
tonicznych lub atonicznych w trzeciej linii, a takze w zaleceniach PTE 2019 jako
jeden z lekéw trzeciego rzutu w ramach terapii dodanej dla napaddw
zogniskowym  poczgtkiem oraz napaddw  ruchowych  atonicznych
i/lub tonicznych z uogélnionym poczgtkiem.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania, zidentyfikowano wytyczne,
z ktorych 4 dotyczq leczenia padaczek (w tym zespotow Westa i LGS — NICE 2022,
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SIGN 2021, BG 2021, PTE 2019), wytyczne AOCN-IES 2021 dot. leczenia zespotu
Westa.

Wyniki 2 przeglgdow systematycznych w zakresie skutecznosci klinicznej
we wskazaniu zespot Lennoxa-Gastauta (Devi 2022, Brigo 2021) wykazaty
IS korzys¢ rufinamidu w pordwnaniu do placebo w zakresie >50% redukcji
napadow padaczkowych. W przypadku redukcji liczby napaddw o >225%, >75%
lub 100% réwniez wykazano przewage rufinamidu nad placebo, jednak rdznice
nie byty IS. W retrospektywnym badaniu Caraballo 2020 spadek czestosci
napadow  250%  odnotowano u  64,5%  wszystkich  pacjentow,
w tym u 8/11 (72,7%) chorych z zespotem Westa. W badaniu Oesch 2019
jakgkolwiek redukcje napaddw po zastosowaniu rufinamidu osiggnieto u 47,5%
pacjentow, redukcja napadow o >50% wystqpita u 64 (35%), brak redukcji
napaddw u 27 pacjentow (14,8%), natomiast napady nasility sie u 5 pacjentow
(2,7%).

Przeprowadzone badania kliniczne potwierdzity, ze czestos¢ napadow
padaczkowych byta znacznie mniejsza w grupie pacjentow przyjmujgcych
rufinamid.

Do najczesciej opisywanych dziatan niepozgdanych nalezaty bdle i zawroty
gfowy, uczucie zmeczenia oraz sennosci. U pacjentow z zespotem Lennoxa-
Gastauta najczestsze dziatania niepozgdane obejmowaty wymioty i sennosc.
Dziatania niepozqdane zwykle miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.
Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi stanowiqgcymi przyczyne przerwania
leczenia rufinamidem byty wysypka i wymioty.

Nie odnaleziono badan dot. skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
rufinamidu w zespole Rasmussena.

Problem ekonomiczny

tgczna kwota refundacji leku Inovelon wyniosta odpowiednio w latach: 2012 —
241 390 zt., 2013 — 250 479 zt.; 2014 — 350 463 zt.; 2015 — 271 134 zt, a w latach
2017-2018 — 612 259 zt. W 2021 — 05.2022 wydano zgode na refundacje 972
opakowar Inovelonu (13 opakowan leku w dawce 40 mg/ml, 617 op. 400 mg,
329 op. 200 mg, oraz 13 op. 100 mg) we wskazaniach padaczka lekooporna
i zespdt Lennoxa-Gastauta (LGS) na tgczng kwote 569 404,28 zt.

Gtowne arqgumenty decyzji

Wyniki badan klinicznych wskazujg na skutecznos¢ rufinamidu w zmniejszaniu
czestosci napadow padaczkowych. Wytyczne kliniczne wskazujq na mozliwosc
zastosowania rufinamidu jako leczenia wspomagajgcego.

Z informacji przekazanych przez Ministra Zdrowia wynika, ze liczba wnioskdw
o refundacje produktu leczniczego wyniosta 27 dla wskazania padaczka
lekooporna i 54 dla wskazania zespdt Lennoxa-Gastauta. Dla wskazania zespot
Westa i zespdt Rasmussena nie wptyngt zaden wniosek. W kolejnych latach liczba
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pacjentow stosujgcych te technologie medyczng bedzie wzrastad, co za tym idzie
obcigzenie dla pfatnika publicznego moze rowniez sie zwiekszyc.

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4211.10.2022 (Aneks
do opracowania nr: 0T.4311.3.2019) ,Inovelon (rufinamid) we wskazaniach: padaczka lekooporna, zespot
Lennoxa-Gastauta, zespot Westa, zespdt Rasmussena”. Data ukoriczenia: 3 sierpnia 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek powyzej
25. roku zycia”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi u kobiet
zamieszkatych na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem projektu programu jest: , ograniczenie zdrowotnych oraz
spotecznych skutkow pdZnego wykrycia raka piersi u kobiet poprzez zwiekszenie
wykrywalnosci raka piersi u kobiet stosunkowo mfodych, a zamieszkatych
na terenie Gminy Toszek, a tym samym wczesne wprowadzenie leczenia, poprzez
zwiekszenie dostepu do edukacji zdrowotnej i badan specjalistycznych”.

Populacje docelowqg opiniowanego projektu stanowiq kobiety zamieszkujgce
gmine Toszek w wieku powyzej 25 r.z. w zakresie dziatan edukacyjnych oraz
40-49 lat z czynnikami ryzyka w zakresie dziatan diagnostycznych.
Whnioskodawca zaznacza, ze liczba zameldowanych mieszkaricow gminy Toszek
wynosi 8 945 0sdb, z czego 4 588 (ok. 51,29%) stanowiq kobiety. Wskazano,
ze kobiet w wieku powyzej 25 r.z. wynosi ok. 3 600, natomiast w wieku 40-49 lat
— ok. 660. Dane dot. liczebnosci zostaty zweryfikowane przez analityka
i sq zblizone do danych zamieszczonych na stronie internetowej GUS.

Wsrod kryteriow kwalifikacji do czesci edukacyjnej wskazano: ptec¢ Zenskg,
zamieszkiwanie na terenie gminy Toszek, wiek (powyzej 25r.z.) oraz,,,0gdlny stan
pozwalajgcy na uczestnictwo w programie”.

Kryteria wiqczenia do czesci diagnostycznej to: ptec¢ Zeriskq, zamieszkiwanie
na terenie gminy Toszek, wiek (powyzej 40-49 lat), ,,090Iny stan pozwalajgcy
na uczestnictwo w programie”, wystepowanie innych okolicznosci/czynnikow
ryzyka okreslonych w ankiecie kwalifikujgcej do programu oraz brak stwierdzonej
choroby raka piersi. Zakres czynnikow ryzyka obejmuje: czynniki genetyczne
(np. stwierdzony nowotwdr piesi u co najmniej jednego krewnego pierwszego
stopnia »babka, matka, rodzenstwo, dzieci«), czynniki reproduktywne
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(np. wczesny wiek pierwszej miesigczki, pozny wiek pierwszej ciqzy itd.), czynniki
hormonalne, styl Zycia oraz poprzednio leczone nowotwory. Ponadto w ankiecie
zawarto pytania dot. objawdw potencjalnie pozwalajgcych na podejrzenie
nowotworu piersi, tj. wystepowanie dolegliwosci lub zmian w obrebie piesi,
powiekszenie wezfdow chtonnych w okresie ostatnich 6 miesiecy oraz
czestotliwos¢ przeprowadzania przez pacjentke samobadania piersi.
Nie wskazano jakie wyniki ankiety bedq kwalifikowaty do udziatu w programie.
Jej zapisy wskazujqg, ze kazdorazowo decyzje o przeprowadzeniu badania i jego
rodzaju bedzie podejmowat lekarz.

W uzasadnieniu opinii naleZzy zaznaczyé, Ze w tworzeniu referencji
bibliograficznych nalezy opiera¢ sie na recenzowanych czasopismach
lub stronach internetowych. Nalezy podkresli¢, ze populacje docelowq dziatan
profilaktycznych, ukierunkowanych w gtéwnej mierze na badania przesiewowe,
stanowiq kobiety w grupie wiekowej 50-69 lat (PTOK 2020, ECIBC 2020, ESMO
2019, ACP 2018, RACGP 2018, SEOM 2014). W przypadku kobiet miedzy 40 a 49
r.z. zwieksza sie ryzyko potencjalnej szkody, ktora moze przewyzszac korzysci
wynikajgce z przeprowadzania badan mammograficznych (PTOK 2020, ECIBC
2020, ESMO 2019, ACP 2018, CTHPH 2018, RACGP 2018, USPSTF 2016, SEOM
2014, EUSOMA 2012). Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze w ramach odnalezionych
rekomendacji stwierdza sie, ze do grupy wysokiego ryzyka przede wszystkim
nalezq kobiety: starsze, z mutacjg genow BRCA1/BRCA2, z rodzinnym
wystepowaniem raka piersi, stosujgce dfugotrwale hormonalnq terapie
zastepczq i/lub antykoncepcje oraz kobiety, u ktorych miesigczka pojawita sie
we wczesnym wieku i/lub menopauza rozpoczeta sie w pozniejszym okresie zycia
(NIH 2021, PTOK 2020, PAHO/WHO 2020, ASC 2019, NICE 2019, USPSTF 2019,
SEOM 2014, ESMO 2013).

W ocenie Rady Przejrzystosci, projekt wymaga dopracowania brzmienia celu
gtownego programu, ktorego tres¢ sformufowano w sposob zbyt ogdlny,
co utrudnia prawidtowy dobdr miernikdow efektywnosci. Podobnej korekty
wymagajq rowniez cele szczegdtfowe.

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 pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.47.2022 , Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi
u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia” realizowany przez: Gmine Toszek,
Warszawa, sierpien 2022 oraz Raportu nr OT.434.2.2021 ,Profilaktyka raka piersi” z marca 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta
Rzeszowa na lata 2022-2025”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie  do leczenia  nieptodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Rzeszowa na lata 2022-2025”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez miasto Rzeszow w zakresie
leczenia nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury zaptfodnienia
pozaustrojowego. Populacje docelowqg bedq stanowic¢ pary, w ktorych wiek
kobiety wynosi 20-42 lat, zamieszkujgce na terenie miasta Rzeszow, u ktorych
stwierdzono niepfodnosc. Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata
2022-2025. Koszt catkowity oszacowano na 624 000 zt. Program finansowany
bedzie ze srodkow budzetu miasta Rzeszow.

Populacje docelowqg bedg stanowic¢ osoby w wieku 20-42 lat. Wnioskodawca
oszacowat liczbe nieptodnych par w Rzeszowie na okofo 5 543. Przyjqgt,
Ze zapotrzebowanie na procedure zaptodnienia pozaustrojowego dotyczy ok. 2%,
czyli ok. 110 par.

Interwencja polegac¢ bedzie na procedurze zaptodnienia pozaustrojowego
przeprowadzanej w ramach dawstwa partnerskiego.

Wskazat na mozliwos¢ przeprowadzenia kriokonserwacji komdrek jajowych,
jednak zawezit jg do pacjentek przed leczeniem gonadotoksycznym. Natomiast
nie zaproponowat jej pacjentkom, ktore nie chciatyby by¢ obcigZzone
przechowywaniem zarodkow, co mozna uznac za gtdwng wade programu.
Uczestnikom programu przystugiwaé bedzie mozliwos¢ dofinansowania
do 3 prob zaptodnienia w wysokosci do 5 000 zt kazda, nie wiecej jednak niz 80%
kosztow catej procedury biotechnologicznej.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.48.2022 ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow Rzeszowa na lata 2022-2025” realizowany przez: Miasto

Rzeszow, Warszawa, sierpien 2022 oraz Aneksu ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci —
wspolne podstawy oceny” z czerwca 2022 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb tarczycy na lata 2023-2025” (m. Leszno)

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chorob tarczycy na lata
2023-2025” (m. Leszno).

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez miasto Leszno, dotyczgcy
wykrywania chordb tarczycy, zaktadajgcy prowadzenie badan TSH, FT4 i USG.
Kryteria kwalifikacji uczestnikow do programu obejmujq mieszkancow miasta
Leszna w wieku >18 lat. Nie oszacowano odsetka populacji docelowej, ktdry
bedzie mogt wzig¢ udziat w programie, z analizy budzetu wynika, posrednio,
ze przy koszcie jednostkowym wynoszqgcym 250 zt oraz koszcie catkowitym
oszacowanym na 60 tys. zt, w programie mogfoby wzig¢ udziat ok. 240 osdb
rocznie. Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2023-2025. Celem
gtownym programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci chordb tarczycy wsrod
mieszkanicow miasta Leszna w populacji docelowej w okresie trwania programu”.
Whnioskodawca zaproponowat dwa cele szczegofowe tj.: ,,wczesne wykrycie
schorzen tarczycy u 20% uczestnikow programu w trakcie jego trwania” oraz
,Zwiekszenie dostepu do badan mieszkaricom miasta Leszna”.

Odnoszqc sie do rekomendacji medycznych towarzystw naukowych w zakresie
dziatan proponowanych w projekcie programu, Rada zwraca uwage na to,
ze wiekszosc tych towarzystw opowiada sie przeciwko rutynowym, populacyjnym
badaniom przesiewowym w kierunku dysfunkcji tarczycy (FES 2019, NICE 2019,
CTFPHC 2019, USPSTF 2018, BTA 2016, AACE/ACE 2016, USPSTF 2015, BSEM
2013 A, BSEM 2013 B). W opinii tych towarzystw, badanie przesiewowe powinno
zostac¢ ograniczone do 0sob z podwyiszonym ryzykiem chordb tarczycy,
obejmujgcych takie czynniki ryzyka jak np.: przyjmowanie lekow, ktore mogg
wptywaé na funkcje tarczycy, wczesniejszq lub trwajgca ekspozycja tarczycy
na terapie jodem promieniotwdrczym lub radioterapie gtowy i szyi, choroby
przysadki lub podwzgdrza, migotanie przedsionkdow, cukrzyce typu 1 lub typu 2.
Rowniez eksperci krajowi opowiedzieli sie przeciwko prowadzeniu badan
przesiewowych w kierunku wykrycia chordb tarczycy w ramach PPZ
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realizowanych przez JST. Stwierdzono, ze korzysci ptynqce z objecia populacji
screeningiem wydajq sie by¢ nieadekwatne do poniesionych na te badania
kosztow. Uznano tez, ze badania przesiewowe w diagnostyce zmian ogniskowych
w tarczycy, w szczegolnosci raka tarczycy, nie tylko nie skutkujg poprawq zdrowia
populacji, ale wigzq sie z niepotrzebnym znaczqcym obcigzeniem budzetu
ptatnika. W zwigzku z tym, Rada przyjeta opinie jak wyzej.

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.431.49.2022 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb
tarczycy na lata 2023-2025” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa, sierpien 2022 oraz Aneksu
do raportow szczegdtowych: ,,Programy z zakresu wykrywania choréb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”
z sierpnia 2021 r.



