Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokot nr 27/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 11 lipca 2022 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05.

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

Maciej Karaszewski
Dorota Kilarska
Marcin Kotakowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski

©E NV e W e

. Janusz Szyndler
10. Monika Urbaniak

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Livmarli (maralixibat) we wskazaniu: $wigd skory w przebiegu zespotu Alagille'a.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Profilaktyka nadwagi i otytosci u dzieci klas Il szkét podstawowych Gminy Miasto Kotobrzeg
na lata 2022/2024”,

2) ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”,

3) ,Program profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci w wieku szkolnym »Zdrowy Kregostup«”
(Gmina Miedzna).

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
cetirizinum we wskazaniach: atopowe zapalenie skéry; alergia pokarmowa - u pacjentow
od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka Ilub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u pacjentdw od 6 miesigca zycia.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
levocetirizini dihydrochloridum we wskazaniach: atopowe zapalenie skory; alergia pokarmowa —
u pacjentdw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u pacjentdw od 6 miesigca zycia.
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6. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
loratadinum we wskazaniach: atopowe zapalenie skéry - u pacjentéw od 2 roku zycia; alergia
pokarmowa - u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub
obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 2 roku zycia.

7. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekédw zawierajgcych substancje czynng acidum
folicum we wskazaniu: tuszczyca - u pacjentéw leczonych metotreksatem.

8. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
leflunomidum we wskazaniu: mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw - postaé wielostawowa
po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji metotreksatu.

9. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Livmarli (maralixibat) we wskazaniu: swigd skdry w przebiegu zespotu Alagille'a.

3. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
levocetirizini dihydrochloridum we wskazaniach: atopowe zapalenie skory; alergia pokarmowa —
u pacjentédw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u pacjentdw od 6 miesigca zycia.

4. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
4) ,Profilaktyka nadwagi i otytosci u dzieci klas Il szkét podstawowych Gminy Miasto Kotobrzeg

na lata 2022/2024”,

5) ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”,

6) ,Program profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci w wieku szkolnym »Zdrowy Kregostup«”
(Gmina Miedzna).

5. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdéw zawierajgcych substancje czynna
cetirizinum we wskazaniach: atopowe zapalenie skoéry; alergia pokarmowa - u pacjentéow
od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka Ilub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 6 miesigca zycia.

6. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdow zawierajgcych substancje czynna
loratadinum we wskazaniach: atopowe zapalenie skéry - u pacjentéw od 2 roku zycia; alergia
pokarmowa - u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub
obrzekiem naczynioruchowym Quinckego - u pacjentéw od 2 roku zycia.

7. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng acidum
folicum we wskazaniu: tuszczyca - u pacjentow leczonych metotreksatem.

8. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
leflunomidum we wskazaniu: mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw - postaé wielostawowa
po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji metotreksatu.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit informacje o leku Livmarli (import docelowy) we wskazaniu: swiad
skory w przebiegu zespotu Alagille'a, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.
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W dyskusji Rada uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler,
Maciej Karaszewski, Jakub Pawlikowski i Adam Maciejczyk.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Monika Urbaniak oméwita propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng levocetirizini dihydrochloridum we wskazaniach pozarejestracyjnych
dot. atopowego zapalenia skdry, alergii pokarmowej i reakcji anafilaktyczne;.

Gtos zabrat Rafat Nizankowski, po czym zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej m. Kotobrzeg dot. nadwagi i otytosci
u dzieci. Glos zabrat Rafat Nizankowski, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

Wobec braku gtosdw w dyskusji, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Mszana z zakresu
rehabilitacji i terapia dzieci niepetnosprawnych, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilanska.

Gtos zabrali: Dorota Kilariska, Rafat Nizankowski i Janusz Szyndler. Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik
nr 4 do protokotu).

3) Analityk Agencji wskazat kluczowe elementy programu polityki zdrowotnej gm. Miedzna z zakresu
wad postawy u dzieci, a propozycje opinii Rady przedstawit Janusz Szyndler.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita negatywnga opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 5. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
cetirizinum we wskazaniach pozarejestracyjnych dot. atopowego zapalenia skory, alergii pokarmowej
i reakcji anafilaktycznej przedstawit Maciej Karaszewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 6. Marcin Kotakowski przedstawit propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynng loratadinum dihydrochloridum we wskazaniach pozarejestracyjnych
dot. atopowego zapalenia skdry, alergii pokarmowe;j i reakcji anafilaktycznej.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 7. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
acidum folicum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. tuszczycy przedstawit Adam Maciejczyk.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 8 do protokotu).

Ad 8. Rafat Nizankowski przedstawit propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng leflunomidum we wskazaniu pozarejestracyjnym dot. mtodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawdw.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 9. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 11:11.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 63/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Livmarli (maralixibat) we wskazaniu: swigd skéry
w przebiegu zespotu Alagille'a

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje
produktu leczniczego Livmarli (maralixibat), roztwdr doustny, 9,5 mg/mi,
we wskazaniu: swiqd skory w przebiegu zespotu Alagille'a, z uwagi na bardzo
wysoki koszt objawowej terapii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zespot Alagille’a o choroba rzadko wystepujgca, wrodzony, wielonarzqgdowy
zespot charakteryzujgcy sie przewlektq cholestazg wewngtrzwgtrobowq
spowodowanq zmniejszeniem liczby miedzyzrazikowych przewodow Zdfciowych.
Swigd skéry, wynikajgcy z duzego stezenia kwasdéw Zdfciowych nalezy
do najbardziej przykrych i uporczywych objawow zespofu Alagille’a.
Wytyczne kliniczne w  pierwszej linii  leczenia  wskazujq  najczesciej
na zastosowanie cholestyraminy oraz kwasu ursodeoksycholowego. W kolejnych
liniach leczenia na ogdt wymienia sie mozliwos¢ stosowania: ryfampicyny,
naltreksonu oraz sertraliny. Livmarli (maralixibat) jest odwracalnym inhibitorem
transportera kwasow zofciowych jelita, zarejestrowanym przez FDA w 2021 roku
i posiadajgcym w EMA status leku sierocego, skutecznie zmniejszajgcym swiqd.

Dowody naukowe

Badanie z randomizacjg CONIC wykazato znamiennqg statystycznie redukcje
objawow swigdu w grupie maralixibatu. Najczestsze zdarzenia niepozgdane
dotyczyty przewodu pokarmowego. Wiekszo$¢ zdarzeri niepozgdanych miata
charakter samoograniczajgcy sie i miata nasilenie tagodne do umiarkowanego.

Problem ekonomiczny

Aktualna populacja z zespotem Alagille’a i silnym swigdem wynosi ok. 30 osob.
Roczny koszt stosowania produktu leczniczego Livmarli u jednego pacjenta
wynosi ok. 1,86 min PLN. Koszt petnej terapii (przyjmujgc dtugosé jej trwania
na poziomie 2,6 lat) wynosi ok. 4,83 min PLN. Roczny koszt leczenia wsrod
szacowanej populacji docelowej to ok. 30,16 min PLN dla pierwszego roku oraz

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 63/2022 z dnia 11.07.2022 r.

55,68 min PLN dla drugiego roku refundacji, przy zatozeniu braku zmian
parametrow (wiek oraz masa ciata dziecka rozpoczynajgcego leczenie).

Gtowne argumenty decyzji

e Bardzo wysoki koszt terapii, ktdra ma dziatanie wyfqcznie objawowe.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pédin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), z uwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.7.2022 ,Livmarli (maraliksibat) we wskazaniu: Swigd skory w przebiegu zespotu
Alagille’a”, data ukonczenia: 7 lipca 2022 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
levocetirizini dihydrochloridum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnq levocetirizini  dihydrochloridum  we
wskazaniach pozarejestracyjnych: alergia pokarmowa - u pacjentow od 6
miesigca Zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u pacjentow od 6 miesigca zycia.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadng kontynuacje refundacji lekdéw
zawierajgcych substancje czynnq levocetirizini dihydrochloridum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: atopowe zapalenie skory.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji dopuszczenia
do refundacji lewocetyryzyny we wskazaniach innych niz aktualnie dopuszczone
do refundacji:

— atopowe zapalenie skory,
— alergia pokarmowa u pacjentéw od 6 miesigca Zycia,

— reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq Ilub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 6 miesigca Zycia.

Lewocetyryzyna, w ocenianych wskazaniach byta juz przedmiotem oceny Agencji
w roku 2019 roku z opinig pozytywngq.

Przy aktualnym przeglgdzie nie odnaleziono nowych publikacji naukowych
spetniajgcych kryteria wtgczenia. W ramach poprzedniego przeglgdu
odnaleziono 1 przeglgd systematyczny Matterne U 2019 , w ktdrym oceniano
stosowaniedoustnych lekow przeciwhistaminowych H1 jako ,terapii dodanej”
do leczenia miejscowego u dorostych i dzieci z atopowym zapaleniem skory.
Nie znaleziono spdjnego dowodu na to, ze terapie H1 AH sq skuteczne jako
,terapia dodana” w leczeniu atopowego zapalenia skory w pordéwnaniu

z placebo,; dowody byty niskiej i umiarkowanej jakosci. Cetyryzyna nie byta lepsza
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niz placebo pod wzgledem objawdw klinicznych ocenianych przez lekarza ani
objawdw ocenianych przez pacjentow i nie odnaleziono dowodow na to,
ze loratadyna jest bardziej korzystna niz placebo, chociaz wszystkie interwencje
wydajq sie bezpieczne. Jakos¢ dowodow uwzglednionych w Matterne U 2019
byta ograniczona z powodu stabo zaprojektowanych badan i nieprecyzyjnych
wynikdow. Przyszli badacze powinni jasno okresli¢ stan (przebieg i nasilenie)
i jasno opisa¢ ich metody, zwtaszcza dobdr uczestnikow i randomizacje,
charakterystyke wejsciowq pacjentow i wyniki.

Nowe dane, odnalezione w trakcie obecnego postepowania nie zmieniajq
wnioskowania Rady wzgledem poprzedniej opinii nr 257/2019 z dnia 12 sierpnia
2019 roku. W zwiqzku z powyZszym Rada rekomenduje kontynuacje refundacji
w/w lekow we wszystkich wymienionych wskazaniach, poza atopowym
zapaleniem skory.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, 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.z 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.31.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.32.2019
,cetyryzyna, dichlorowodorek lewocetyryzyny we wskazaniach: atopowe zapalenie skory, alergia pokarmowa —
u pacjentdw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentdw od 6 miesigca zycia; loratadyna we wskazaniach: atopowe
zapalenie skory; alergia pokarmowa — u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajaca sie
pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego — u pacjentéw od 2 roku zycia”, data ukoriczenia: 6 lipca
2022rr.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 103/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka nadwagi i otytosci u dzieci klas Il
szkét podstawowych Gminy Miasto Kotobrzeg na lata 2022/2024”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka nadwagi i otytosci u dzieci klas Ill szkdt podstawowych Gminy
Miasto Kotobrzeg na lata 2022/2024”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Kotobrzeg, zaktfadajgcy dziatania edukacyjne
skierowane do dzieci i do opiekunow, badania antropometryczne
oraz interwencje specjalistyczne, w tym konsultacje lekarskie, dietetyczne,
fizjoterapeutyczne oraz psychodietetyczne.

Projekt programu dotyczy aktualnego i istotnego problemu zdrowotnego jakim
jest nadwaga oraz otytosc¢ wsrdd dzieci i skierowany jest do wszystkich dzieci klas
Ill oraz ich rodzicow w szkotach, w ktdorych gminqg prowadzgcqg jest miasto
Kotobrzeg. Whnioskodawca podkreslit, ze w ramach ostatniej edycji
przeprowadzanych badan pomiarowych raportowano wzrost odsetka dzieci
z nadwagq wedtug wskaznika BMI do 35,7% u dziewczgt i 32.1% u chtopcow.

Zaproponowane interwencje mulltikomponentowe sq wtasciwie zrownowazone.
Obejmujq dziatania edukacyjne skierowane do dzieci (4 spotkania 2x45 minut)
i do opiekundow (3x90 minut) oraz interwencje specjalistyczne, w tym konsultacje
lekarskie (czterokrotnie), dietetyczne (oSmiokrotnie), fizjoterapeutyczne
(szesciokrotnie) oraz psychodietetyczne (osmiokrotnie).

W programie opisano cele, mierniki, budzet ogdlny i szczegofowy. Interwencjg
sq zgodne z aktualnymi zaleceniami (APA 2018, MQIC 2018b, ES 2017, USPSTF
2017, AAFP 2017). Na podstawie wynikow metaanaliz RCT (Al-Khudairy 2017,
Elvsaas 2017, Mead 2017) mozina wnioskowaé, Ze multikomponentowe
interwencje, obejmujgce terapie behawioralng, komponent zywieniowy
i/lub aktywnosci fizycznej wptywajg na redukcje wskaznikow zwigzanych z masq
ciata (waga, BMI, BMI z-score) w populacji dzieci i mtodziezy (powyzZej 2 r.z.).
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 103/2022 z dnia 11.07.2022 r.

Nalezy zaznaczyc, Zze zaplanowane w PPZ dziatania obejmujqg zalecane przez
USPSTF 26h kontaktowych.

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 0T.431.35.2022 ,Profilaktyka nadwagi i otytosci u dzieci klas Il szkét
podstawowych Gminy Miasto Kotobrzeg na lata 2022/202”, lipiec 2022 oraz raportu nr:0T.423.2.2018
»Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsérdd dzieci i miodziezy w ramach programéw polityki zdrowotnej”
z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
o projekcie programu , Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy
Mszana”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt realizuje priorytet: ,rehabilitacja,” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest zapewnienie adresatom programu
mozliwosci  kontynuowania  procesu  rehabilitacji po  wykorzystaniu
gwarantowanych swiadczen zdrowotnych i korzystania z ponadstandardowych
form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawniania. zaplanowano
w odpowiedzi na ograniczong na terenie gminy dostepnos¢ do swiadczen
ambulatoryjnej rehabilitacji leczniczej finansowanych ze srodkow publicznych”.

Populacje docelowq programu stanowiq osoby w wieku do 18 r.z. z zaburzeniami
rozwoju w zakresie osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu ruchu,
zamieszkujgce gmine Mszana, w tym: do 7 lat z zaburzeniami rozwojowymi
i okotoporodowymi oraz spowodowanymi cigzq wysokiego ryzyka,; od 3 do 18 lat
z dysfunkcjg osrodkowego uktadu nerwowego | gteboko sprzezongq
niepetnosprawnosciq; od 7 do 18 lat z dysfunkcjami narzgqdu ruchu
(wadami postawy, ptaskostopiem) oraz rodzice/opiekunowie prawni w zakresie
dziatan edukacyjnych w latach 2022-2026.

Zaplanowane interwencje, to: rehabilitacja lecznicza, terapia psychologiczna,
terapia logopedyczna, terapia rewalidacyjna, dziatania edukacyjne.
Wiekszos¢ zaplanowanych przez wnioskodawce interwencji (z wytgczeniem
dogoterapii i makatonu) znajdujq sie w wykazie swiadczern gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265). W gminie Mszana nie funkcjonuje
zaden swiadczeniodawca udzielajgcy swiadczen z zakresu rehabilitacji lecznicze.
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Nalezy zauwazyé, ze wnioskodawca w opiniowanym obecnie wniosku
nie uwzglednit wiekszosci uwag z negatywnej opinii Prezesa AOTMIT z 2014 r.
Whnioskodawca nie wskazat: liczby mieszkaricow gminy ww. grupach wiekowych
oraz przewidywanej liczby osob, jaka zostanie zakwalifikowana do programu;
kosztow jednostkowych, czy narzedzi do oceny ,znacznej poprawy stanu
zdrowia”. W sposdéb zdawkowy odniesiono sie rdowniez do informacgji
nt. warunkow dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

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 0T.431.38.2022 ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych
z terenu gminy Mszana”, lipiec 2022 oraz Aneksow do raportéw szczegdtowych: ,,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z sierpnia 2016, ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”,
z marca 2018 r. oraz ,,Wczesna diagnostyka i terapia zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) - wspdlne podstawy
oceny”, zmarca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
o projekcie programu , Program profilaktyki i korekcji wad
postawy u dzieci w wieku szkolnym »Zdrowy Kregostup«”
(Gmina Miedzna)

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci w wieku szkolnym
»Zdrowy Kregostup«” (Gmina Miedzna).

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ gminy Miedzna dotyczgcy wczesnego
wykrywania wad postawy skierowany do dzieci w wieku od 7 do 10 lat
z rocznikéw szkolnych 2021/2022 i 2022/2023 zamieszkujgcych gmine.

W ramach programu przewidziano badanie przesiewowe w kierunku wad
postawy, dziatania korekcyjno-rehabilitacyjne (zajecia grupowe z zakresu
kinezyterapii i na basenie) oraz dziatania informacyjne (644 osoby w zakresie
badari  przesiewowych, 386 o0s6b w zakresie dziatan korekcyjno-
rehabilitacyjnych).

Planowany koszt catkowity realizacji programu oszacowano na 89 360 zi.
Koszty jednostkowe: badania przesiewowe — 100 zt/osoba, zajecia
kinezyterapeutyczne na sali gimnastycznej (45 minut w grupie do 15 osob) —
30 zt/osoba, zajecia na basenie rehabilitacyjno-leczniczym (45 minut w grupie
do 15 0séb) — 30 zt/osoba. Okres realizacji programu - rok 2022.

Oceniany projekt programu odnosi sie do wad postawy wsrdd dzieci w wieku
szkolnym, ktdre stanowiq istotny problem zdrowotny. Niemniej warto zauwazyc,
ze diagnostyka wad postawy znajduje sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych
Z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia, powinna byc przeprowadzana u dzieci w ramach testow przesiewowych
w czasie rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego (bgdz
w | klasie szkoty podstawowej), w Il i V i VIl klasie szkoty podstawowej, a takze
w | klasie ponadpodstawowe.

Dostepne dane naukowe wskazujq, Zze wartos¢ predykcyjna przesiewowego
badania w kierunku wad postawy jest bardzo niska (ok.5%) co sugeruje, ze dalsze
diagnozowanie przyttaczajgcej wiekszosci dzieci nie jest zasadne (Montgomery
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 105/2022 z dnia 11.07.2022 r.

1990). Ponadto zgodnie z wynikami wspomnianego przeglgdu, czestsze badania
przesiewowe zwiekszajg o ok. 30% liczbe skierowari na dalszq diagnostyke,
nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. Rekomendacje USPSTF 2018
stwierdzajq, ze obecne dowody naukowe nie sq wystarczajgce do oceny bilansu
korzysci i szkdd zwiqzanych z przesiewem w kierunku wykrycia skoliozy
mtodzienczej u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat a stanowisko to jest
popierane przez American Academy of Family Physicians z 2018 r. (AAFP 201818).

AAOS, SRS, POSNA i AAP w swoim wspdlnym stanowisku (2015) konkludujg,
ze badania przesiewowe w kierunku wykrycia skoliozy mogq by¢ zasadne, przy
czym dziewczeta powinny by¢ poddane badaniom dwukrotnie — w wieku 10i 12
lat, natomiast chfopcy jednokrotnie — w wieku 13 lub 14 lat. SOSORT w swoich
rekomendacjach z 2016 r.19, wskazuje ze szkolne programy przesiewowe
rekomendowane sq we wczesnej diagnozie skoliozy idiopatycznej, a za kazdym
razem, gdy ocenie poddawane sq dzieci w wieku od 8 do 15 lat. W zwigzku
Z powyzszymi danymi proponowana w programie populacja dzieci w wieku 7-10
lat nie jest odpowiednia z punktu widzenia wiekszosci wytycznych.
Whnioskodawca w ramach projektu zaplanowat przeprowadzenie zajec
kinezyterapeutycznych, ktore bedq odbywac sie na sali gimnastyczne;.
Zajecia majq zostac przeprowadzone w grupach max. 15 osobowych w cyklu 16
zaje¢ 45-minutowych z czestotliwosciq 2 razy w tygodniu. Proponowane
podejscie nie jest zgodne zarowno z rekomendacjami (SOSORT 2016) jak
i opiniami eksperckimi, ktore zwracajq uwage na potrzebe zajec indywidualnych,
z uwzglednieniem potrzeb zdrowotnych poszczegdlnych dzieci.

W programie nie zaplanowano dziatan edukacyjnych co jest niezgodne
z rekomendacjami, ktore kftadg szczegdlny nacisk nie tylko na role edukacji
dziecka oraz jego opiekunow. Waqtpliwosci budzi takze sposob monitorowania
i ewaluacji programu. Poza jednym miernikiem (,liczba dzieci, u ktérych wykryto
wady postawy i skierowania na rehabilitacje”) nie zaplanowano innych
miernikow efektywnosci programu. Ponadto zaprezentowane koszty catkowite
realizacji programu nie korespondujq z tgcznymi kosztami jednostkowymi
w zaplanowanym w programie zakresie.

Podsumowujqc, biorgc pod uwage wymienione wyzej usterki, finansowanie
opiniowanego programu w opisanym zakresie, Rada uznaje za niezasadne.

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 0OT.431.33.2022 ,Program profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci
w wieku szkolnym »Zdrowy Kregostup«”, lipiec 2022 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
cetirizinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg cetirizinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: alergia pokarmowa — u pacjentow od 6 miesigca zycia;
reakcja  andfilaktyczna  objawiajgca  sie  pokrzywkq lub  obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentow od 6 miesigca zycia.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne refundacje lekéw zawierajgcych
substancje czynng cetirizinum we wskazaniu pozarejestracyjnym: atopowe
zapalenie skory.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji cetyryzyny
we wskazaniach innych niz w ChPL. Cetryzyna byta oceniana w tych
wskazaniach dwukrotnie. Rada Przejrzystosci wydata opinie w 2016 r. i 2019 r.,
pozytywnie oceniajgc cetyryzyne w wskazaniach: alergia pokarmowa
u pacjentow od 6 miesigca Zycia;, reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie
pokrzywkq lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 6
miesigca zycia i negatywnq we wskazaniu: atopowe zapalnie skory.

Od wydania poprzedniej opinii zostaty zaktualizowane wytyczne kliniczne
we wskazaniach:

— reakcja andfilaktyczna (EAACI 2021, ASCIA 2021, WAO 2020) wskazujgce
na ograniczong role cetyryzyny, zwtaszcza w leczeniu oraz profilaktyce
objawdw oddechowych i sercowo-naczyniowych w przebieqgu anafilaksji,
ale przydatnos¢ w tagodzeniu objawow skornych,

— pokrzywka (EAACI 2021) - rekomendowane jako leczenie objawowe
pierwszego rzutu,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 106/2022 z dnia 11.07.2022 r.

— atopowe zapalenie skéry (PTD/PTA 2019, ETFAD/EADV 2020), APJAI 2021,
JSA 2020) — wskazujgce na brak dowoddw na skutecznosc¢ cetyryzyny w tym
wskazaniu.

Dla wskazan alergia pokarmowa i obrzek naczynioruchowy nie odnaleziono
nowych wytycznych opublikowanych po wydaniu poprzedniej opinii RP.
Gtodwne arqumenty decyzji

Odnalezione nowe wytyczne kliniczne wskazujq na skutecznosci i bezpieczeristwo
stosowania cetyryzyny w wskazaniach: alergia pokarmowa u pacjentow od 6
miesiqgca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkqg lub
obrzekiem naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 6 miesigca Zycia.
Cetyryzyna nie jest rekomendowana we wskazaniu atopowe zapalenie skory.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.31.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.32.2019
»cetyryzyna, dichlorowodorek lewocetyryzyny we wskazaniach: atopowe zapalenie skory, alergia pokarmowa —
u pacjentdw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentow od 6 miesigca zycia; loratadyna we wskazaniach: atopowe
zapalenie skoéry; alergia pokarmowa — u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie
pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego — u pacjentow od 2 roku zycia”, data ukonczenia: 6 lipca
2022r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
loratidinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg loratidinum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: alergia pokarmowa u pacjentow od 2 roku zycia; reakcja
anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq lub obrzekiem naczynioruchowym
Quinckego u pacjentow od 2 roku zycia.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnq kontynuacje refundacji
lekow zawierajgcych  substancje  czynng  loratidinum we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: atopowe zapalenie skory u pacjentow od 2 roku Zycia.

Uzasadnienie
Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji preparatow

loratadyny, we wskazaniach nie umieszczonych w ChPL, a obecnie
refundowanych tj.:

— atopowe zapalenie skory u pacjentow od 2 roku zycia,
— alergia pokarmowa u pacjentdow od 2 roku zycia,

— reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkq Ilub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 2 roku Zycia.

Substancja loratidinum poddawana byta juz ocenie Rady w latach 2016 oraz

2019. Ostatnia Opinia Rady Przejrzystosci nr 258/2019 z dnia 12 sierpnia 2019

roku rekomendowata utrzymanie refundacji dla nastepujgcych wskazan:

— alergia pokarmowa u pacjentow od 2 roku zycia,

— reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkg lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego u pacjentdow od 2 roku zycia.

Wskazanie AZS nie otrzymato pozytywnej rekomendacji.

Odnosnie wskazania: alergia pokarmowa u pacjentow od 2 roku Zycia
na przestrzeni ostatnich 3 lat nie pojawity sie nowsze wytyczne, jednakze
na podstawie dostepnych danych oraz dotychczasowej praktyki klinicznej nalezy
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 107/2022 z dnia 11.07.2022 r.

uznaé, ze loratadyna jest uzyteczna i skuteczna w tagodzeniu objawdw alergii
pokarmowej natomiast nie w profilaktyce.

Co do wskazania: reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkg lub
obrzekiem naczynioruchowym Quinckego u pacjentow od 2 roku zycia, dla
leczenia i tagodzenia tak pokrzywki jak i obrzeku naczynioruchowego
zastosowanie majg rekomendacje zawarte w poprzedniej Opinii Rady.
Dodatkowo zaktualizowane wytyczne (EAACI2021) wskazujq , ze istniejq dowody
przemawiajqce za dalszym zastosowaniem loratadyny w tym schorzeniu.

Wskazanie: atopowe zapalenie skory u pacjentow od 2 roku zycia w poprzedniej
Opinii Rady nie uzyskato pozytywnej rekomendacji do refundacji off-label.
Przeprowadzona analiza aktualnych wytycznych wskazuje na brak nowych
wystarczajgcych dowoddow naukowych uzasadniajgcych rutynowe zastosowanie
lekow przeciwhistaminowych generacji | i Il w leczeniu atopowego zapalenia
skory. Wskazujg one jedynie na mozliwos¢ krotkotrwatego zastosowania
w przypadku problemdw ze snem.

Rada rekomenduje kontynuacje refundacji w/w lekow w wymienionych
wskazaniach z wytqgczeniem atopowego zapalenia skory.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundac;ji lekéw, srodkédw 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. z 2021 .,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkéw publicznych lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.31.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.32.2019
,cetyryzyna, dichlorowodorek lewocetyryzyny we wskazaniach: atopowe zapalenie skory, alergia pokarmowa —
u pacjentdw od 6 miesigca zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajaca sie pokrzywka lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego — u pacjentdw od 6 miesigca zycia; loratadyna we wskazaniach: atopowe
zapalenie skory; alergia pokarmowa — u pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajaca sie
pokrzywka lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego — u pacjentéw od 2 roku zycia”, data ukoriczenia: 6 lipca
2022rr.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
acidum folicum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng acidum folicum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: tuszczyca - u pacjentow leczonych metotreksatem.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszej opinii jest aktualizacja danych w zakresie istnienia
nowych wytycznych praktyki klinicznej oraz istnienia nowych dowodow
naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania
kwasu foliowego we wskazaniu - {tuszczyca, u pacjentow leczonych
metotreksatem.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono nowych opracowan
wtornych ani badan pierwotnych spetniajgcych kryteria wigczenia do niniejszego
opracowania. Wyniki przedstawione w poprzednich opracowaniach Agencji
(0OT.4321.33.20189, 0T.434.39.2016, AOTM-0T-434-41/2013), oparte
o odnalezione przeglgdy systematyczne, wskazujq, iz suplementacja kwasem
foliowym podczas terapii z zastosowaniem MTX stanowi standard leczenia
w postepowaniu  klinicznym dla tuszczycy. Kwas foliowy nie wpflywa
na skutecznos¢ terapii MTX, ale zmniejsza dziatania niepozqdane stosowania
tego leku zwigzane ze sluzowkgq i uktadem pokarmowym i moze miec dziatanie
protekcyjne wobec hepatotoksycznosci. Podawanie kwasu foliowego w trakcie
terapii z zastosowaniem MTX pozwala tez ograniczy¢ ewentualne dziatanie
uszkadzajgce szpik.

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 108/2022 z dnia 11.07.2022 r.

Wszystkie odnalezione wytyczne kliniczne: polskie z 2020 r. (PTD), europejskie
22022 r. (EuroGuiDerm) oraz amerykariskie z 2020 r. (AAD-NPF), rekomendujg
stosowanie kwasu foliowego u pacjentdw z tuszczycq leczonych metotreksatem.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, 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.z 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.32.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.33.2019 , Kwas
foliowywe wskazaniu: tuszczyca — u pacjentow leczonych metotreksatem”, data ukonczenia: 6 lipca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
leflunomidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  leflunomidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: mtodziericze idiopatyczne zapalenie stawdw - postac
wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji
metotreksatu.

Uzasadnienie

W 2019 r. Rada Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie w tej sprawie.
Wczesniej badaniem istotnym dla oceny byta wieloosrodkowa, préba kliniczna
(Silverman 2005) z grupg kontrolng, randomizacjq i podwdjnym zaslepieniem -
ktore wykazato podobnqg skutecznos¢ leflunomidu i metotreksatu u dzieci
z mtodziericzym, reumatoidalnym zapaleniem stawow.

Rada wskazywata na fakt, iz lek jest dobrze tolerowany. Najczesciej raportowane
dziatania niepozgdane obejmujq objawy ze strony przewodu pokarmowego,
w tym bol nadbrzusza, dyspepsje, biegunke oraz zapalenie Zotqdka. Inne czesto
wystepujqce dziatania niepozqdane dotyczq bolu gtowy, wysypki oraz alopedji.
Koszty stosowania leflunomidu sq znacznie mniejsze niz lekéw biologicznych.

Leflunomid rekomendowany jest przez American College of Rheumatology
(2019) w leczeniu MIZS o poczqgtku uktadowym/uogdlnionym u dzieci oraz moze
byé opcjg, obok lekéw biologicznych (abataceptu i tocilizumabu),
po niepowodzeniu terapii MTX lub blokerem TNF.

24 czerwca b.r. analitycy Agencji zaktualizowali przeglqgd systematyczny
publikacji naukowych dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
leflunomidu w leczeniu mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow - postac
wielostawowa, po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji
metotreksatu. Odnaleziono 2 publikacje. Zadna z nich nie dostarcza argumentéw
podwazajqcych dotychczasowq opinie Rady Przejrzystosci.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 109/2022 z dnia 11.07.2022 r.

W badaniu Ayaz 2019 analizowano dane medyczne pacjentéw z mtodziericzym
idiopatycznym zapaleniem stawow, ktorzy po 3 miesigcach niewystarczajgco
odpowiedzieli na leczenie metotreksatem lub sulfasalazynq, w zwiqzku z czym
do terapii wtgczano leflunomid. Autorzy potwierdzajq skutecznosci leflunomidu
oraz wskazujg na zmniejszenie zapotrzebowanie na stosowanie terapii
biologicznych.

Badanie Raja 2020 serii przypadkow pacjentow w wieku 2-16 z wielostawowym,
mtodziericzym, idiopatycznym zapaleniem stawdw leczonych leflunomidem.
Autorzy wskazujg na wzgledne bezpieczenstwo stosowania oraz wysokq
tolerancje leflunomidu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, 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.z 2021r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekdéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.33.2022 Aneks do raportu nr: OT 4321.35.2019
,Leflunomidum we wskazaniu: mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow - posta¢ wielostawowa po
niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji metotreksatu”, data ukonczenia: 06.07.2022 r.



