Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.8.2022.MKZ

Protokét nr 8/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 21 lutego 2022 roku
w formie wideokonferenc;ji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:07

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 14 osdb):

1. Anna Greziak

2. Maciej Karaszewski
3. Dorota Kilanska

4. Marcin Lipowski

5. Mirostaw Markowski
6. Michat Mysliwiec
7. Rafat Nizankowski
8. Tomasz Pasierski

9. Jakub Pawlikowski
10. Tomasz Romanczyk
11. Rafat Suwinski

12. Piotr Szymanski

13. Janusz Szyndler

14. Anetta Undas

15. Monika Urbaniak

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. BarbaraJaworska-tuczak

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie

programu lekowego: B.39 ,lLeczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentédw

hemodializowanych (ICD-10 N25.8)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie

programu lekowego: B.19 ,Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig

przysadki (ICD-10 E 23)”".

Przygotowanie opinii o projektach programow polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,In vitro dla Radomia — Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego w roku
20227,
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2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw Gminy Miejskiej
Legionowo w wieku 60 lat i wiecej na lata 2022-2024",
3) ,Program upowszechniania umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy w populacji mtodziezy
szkolnej i nauczycieli na terenie Gminy Miejskiej Legionowo na lata 2022-2024",
4) ,Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw grypie dla dzieci Gminy Miejskiej
Legionowo w wieku od 3 do 17 lat”.
5. Przygotowanie opinii w sprawie technologii lekowych ocenianych pod katem uwzglednienia
na wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.
6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk oraz Rafat Suwinski zgtosili potencjalny konflikt intereséw, w zwigzku
z dwoma technologiami lekowymi ocenianymi pod katem uwzglednienia na wykazie technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (Trodelvy, Abecama). Osoby te nie braty udziatu
w ocenie tych technologii, natomiast braty udziatu w gfosowaniu nad uchwata. Zaden z pozostatych
cztonkéw Rady nie zadeklarowat innego konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (15 gtosdw ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje z raportu w sprawie zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego dot. leczenia wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentdw hemodializowanych,
a propozycje opinii Rady przedstawit Michat Mysliwiec.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji opinii Rady udziat wzieli: Michat Mysliwiec, Maciej
Karaszewski, Tomasz Pasierski, Mirostaw Markowski oraz Rafat Nizankowski.

Do posiedzenia dofaczyt Adam Maciejczyk,
ktére nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat informacje z raportu w sprawie zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego dot. leczenia niskorostych dzieci z somatotropinowga niedoczynnoscig przysadki.

Do posiedzenia dotaczyt Tomasz Mtynarki,
ktére nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Propozycje opinii Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji i modyfikowaniu projektu opinii gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski, Janusz
Szyndler oraz Mirostaw Markowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (17 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej Radomia z zakresu leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji opinii Rady gtos zabrali: Piotr Szymanski, Mirostaw
Markowski, Janusz Szyndler, Tomasz Romanczyk, Jakub Pawlikowski, Anetta Undas, Dorota Kilariska
oraz Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
14 gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (17 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 3 do protokotu).
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2) Analityk Agencji omodwit program polityki zdrowotnej gminy miejskiej Legionowo z zakresu
rehabilitacji leczniczej, a propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (17 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

3) Analityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej gminy miejskiej Legionowo z zakresu
upowszechniania umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy w populacji mtodziezy szkolnej
i nauczycieli, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji gtos zabrali: Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski,

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (17 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

4) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy miejskiej Legionowo z zakresu
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw grypie dla dzieci, a propozycje opinii Rady przedstawita
Dorota Kilarska.

W zwigzku z brakiem gtoséow w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (17 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

W dalszej kolejnosci, Przewodniczagcy Rady zaproponowat przyjecie uchwaty z zaleceniami Rady
Przejrzystosci do programow polityki zdrowotnej jednostek samorzadu terytorialnego w zakresie
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego (in-vitro).

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej uczestniczyli: Anna Greziak, Piotr Szymanski, Rafat
Nizankowski, Tomasz Pasierski, Mirostaw Markowski, Jakub Pawlikowski, Janusz Szyndler, Monika
Urbaniak, Tomasz Romanczyk, Dorota Kilarska oraz Anna Greziak.

Rada zdecydowata o powofaniu zespotu w sktadzie: Monika Urbaniak, Jakub Pawlikowski, Piotr
Szymanski oraz Mirostaw Markowski, ktory przygotuje propozycje uchwaty w ww. zakresie i przedstawi
na jednym z kolejnych posiedzen.

5. Analityk Agencji przedstawit podsumowanie wynikéw dla technologii lekowych zakwalifikowanych
do oceny w ramach opracowania wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Rada przeprowadezita dyskusje , w ktérej gtos zabrali: Anetta Undas, Adam Maciejczyk, Janusz Szyndler,
Tomasz Romanczyk, Mirostaw Markowski, Rafat Nizankowski, Rafat Suwinski, Jakub Pawlikowski,
Dorota Kilanska, Anna Greziak, Marcin Lipowski, Michat Mysliwiec, Maciej Karaszewski, Tomasz
Pasierski i Tomasz Mtynarski.

W trakcie dyskusji posiedzenie opuscit Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (16 gtoséw ,za”) uchwalita
opinie (zatacznik nr 8 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 14:22.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 19/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.39: , Leczenie wtdrnej nadczynnosci
przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.39: ,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc
u pacjentow hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Problem dotyczy zasadnosci rozszerzenia programu B.39 na wszystkich
pacjentow z wtdrng nadczynnosciq przytarczyc, ktorzy sq leczeni nerkozastepczo.

Dowody naukowe

Pacjenci z przewlektq niewydolnosciq nerek, leczeni nerkozastepczo przy pomocy
hemodializy lub dializy otrzewnowej (w Polsce ok. 4% chorych), mogqg miec
wtornqg nadczynnos¢ przytarczyc. W 4 badaniach randomizowanych wykazano
skutecznos¢ postepowania we wtdrnej nadczynnosci przytarczyc, zarowno
u dorostych chorych hemodializowanych, jak i leczonych dializq otrzewnowg
(Lindberg 2005, Martin 2005, EPAR Mimpara) jak i dzieci (Warady 2018).

Wytyczne kliniczne, 2 polskie (Stanowisko Ekspertow z 2013 r. i Rekomendacje
Grupy Roboczej Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego z 2015 r.) oraz 2 KDIGO
(Kidney Disease Improving Global Outcomes z 2012 i 2017 roku), zalecajq
stosowanie: kalcymimetyku (cynakalcet), kalcytriolu (aktywna forma witaminy
D3), analogow witaminy D (np. parykalcytolu), terapii skojarzonej: kalcymimetyk
z kalcytriolem lub analogami witaminy D, niezaleznie od metody dializy.

Obaj eksperci kliniczni popierajg proponowanqg zmiane w PL, zwracajgc
m.in. uwage na jej zgodnosc¢ z ChPL preparatow uzywanych w ramach PL B.39.
Problem ekonomiczny

W przypadku wprowadzenia zaproponowanych zmian w PL B.39: populacja
objetych nim pacjentdw zwiekszy sie w 2023 roku o 114 (wariant podstawowy)
do 146 o0sob (wariant maksymalny) i wyniesie odpowiednio 2923 i 2955 0s0b.
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Wydatki ptatnika publicznego na PL B.39 _ w roku

2023.
Gtowne argumenty decyzji

Zgodnie z ChPL, leki stosowane w programie B.39 sq zarejestrowane
do stosowania u pacjentow dializowanych i ograniczenie programu
do hemodializy uniemozliwia wtasciwe leczenie pacjentom dializowanym
otrzewnowo.

Uwagi Rady
Program powinien mie¢ nazwe ,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc
u pacjentow leczonych nerkozastepczo”.

Powinny byc¢ potgczone PL B.39 z B.69.

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 p6zn zm.), z uwzglednieniem opracowania
dla nr: 0T.4220.4.2022 , Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.39: »Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych
(ICD-10 N25.8)«”. Data ukonczenia: 17 lutego 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu

ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., Amgen Europe
B.V.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Accord Healthcare Polska
Sp. 2 0.0., Amgen Europe B.V. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Accord Healthcare Polska
Sp. z 0.0., Amgen Europe B.V.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.19: , Leczenie niskorostych dzieci
z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (ICD-10 E23)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian w dotychczasowym
opisie  programu lekowego B.19: ,Leczenie  niskorostych  dzieci
z somatotropinowq niedoczynnosciq przysadki (ICD-10 E23)”.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie opinii dotyczqcej zasadnosci
wprowadzenia zmian w programie lekowym B.19 ,Leczenie niskorostych dzieci
z somatotropinowq niedoczynnosciq przysadki (ICD-10 E 23)”. Proponowane
zmiany w programie zostaty przygotowane przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej. Proponowane zmiany
w programie B.19 stanowiq znaczqcq aktualizacje programu z uwzglednieniem
aktualnych standardow terapeutycznych. Proponowane zmiany koncentrujq sie
na zmianach kryteriow kwalifikacji, kryteriow wyftqczenia, a takze zmianach
dotyczqcych badan dodatkowych, wykonywanych przy wiqczeniu, jak i przy
monitorowaniu leczenia.

Zmiany dotyczgce kryteriow kwalifikacji

Proponowane zmiany obejmujg uwzglednienie populacji dzieci (takze w wieku
poniemowlecym) z ciezkimi, nawracajgcymi epizodami hipoglikemii, ktore
stanowiq istotny objaw ciezkiej somatotropinowej niedoczynnosci przysadki
(SNP). Ponadto, uwzglednienie braku koniecznosci stwierdzenia wysokosci ciata
ponizej 3 centyla dla ptci i wieku, w populacji dzieci z wielohormonalng
niedoczynnosciq przysadki (WNP), dzieci z udokumentowanymi mutacjami
zwigzanymi z niedoborem hormonu wzrostu (SNP), dzieci, u ktdrych terapie
rozpoczeto w okresie niemowlecym lub poniemowlecym oraz u dzieci po terapii
chordéb rozrostowych — proponowane zmiany stanowiq odzwierciedlenie
aktualnych standarddw postepowania —zmiany zasadne.

Kolejng propozycjq jest usuniecie kryterium kwalifikacji dotyczgcego
stwierdzenia: ,uposledzone tempo wzrastania, ponizej 1 SD w odniesieniu
do tempa wzrastania populacji dzieci polskich...”. Czes¢ ekspertow nie popiera
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usuniecia zapisu, jednakze zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego, w praktyce
zapis jest trudny (lub nawet niemozliwy) do stosowania, ze wzgledu na brak
opracowanych polskich norm tempa wzrastania i trudnosciami w uzywaniu
metody Baley-Pineau w szacowaniu docelowego wzrostu — proponowane
usuniecie zapisu jest zasadne.

Pozostate proponowane zmiany majq charakter porzqdkujqcy i dopasowujgcy
kryteria kwalifikacji oraz wykonywane testy diagnostyczne do aktualnych
wymogow klinicznych — proponowane zmiany sq zasadne.

Zmiany dotyczgce kryteriow wytqgczenia

Proponowany zapis o wytgczeniu z programu w przypadku utrzymywanie sie
ponadnormatywnych stezen IGF-I, pomimo zmniejszenia dawki hormonu
wzrostu, jest zgodny z rekomendacjami, jednakze konieczne jest doprecyzowanie
(zgodnie z sugestiq jednego z ekspertow), jaki rodzaj norm ma byc przyjety —
proponowany zapis jest zasadny, ale wymagajqcy doprecyzowania.

Dodatkowe zapisy dotyczgce niewystarczajgcego efektu dotyczqcego wzrastania
oraz okreslenia wieku kostnego sq zgodne z rekomendacjami oraz zapisami
charakterystyk produktow zawierajgcych somatotropine — proponowane zapisy
sq zasadne.

Zmiany dotyczgce kryteriow czasowego wytgczenia z programu

Obie proponowane zmiany dotyczqgce czasowego wytgczenia z udziatu
w programie w przypadku objawdw guza rzekomego mozgu oraz zZle wyrownanej
cukrzycy sq zgodne z zapisami charakterystyk produktow zawierajgcych
somatotropine — proponowane zapisy sq zasadne.

Zmiany dotyczgce badan diagnostycznych

Caty pakiet zmian dotyczqcych badan, zaréwno przy kwalifikacji, jak i podczas
monitorowania leczenia, jest w petni uzasadniony i odzwierciedla aktualne
zalecenia i standardy postepowania w tym zakresie — proponowane zapisy
sq zasadne.

Podsumowujqc, Rada stoi na stanowisku Zze proponowane zmiany w zapisach
programu B.19 sqg uzasadnione i stanowiq odzwierciedlenie opinii ekspertow,
wytycznych klinicznych, jak i zalecen zawartych w charakterystykach produktow
leczniczych zawierajgcych somatotropine.

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
dla nr: 0T.4220.3.2022 , Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 20/2022 z dnia 21.02.2022 r.

opisie programu lekowego B.19 »lLeczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki
(ICD-10 E 23)«”. Data ukonczenia: 17.02.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr21/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku
o projekcie programu ,,In vitro dla Radomia — Leczenie nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego w roku 2022”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
sInvitro dla Radomia — Leczenie nieptodnosci metodq zaptfodnienia
pozaustrojowego w roku 2022”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Radom
w zakresie leczenia nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury
zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowq bedg stanowity pary
w wieku 20-40 lat zamieszkujgce na terenie miasta Radom, u ktdrych
stwierdzono nieptodnosc, a okres realizacji programu zostat wyznaczony na rok
2022. Okreslono budzet catkowity, populacje i kryteria kwalifikacji, odniesiono sie
do warunkow dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkdow lokalowych oraz
ocene jakosci swiadczenn. Projekt programu zawiera jednak braki
i nieprawidtowosci, ktore wymagajq korekty.

Uwagi Rady:

— Nie odniesiono sie do kwestii zamrazania oocytow; zgodnie z wczesniejszymi
zaleceniami Rady, wnioskodawca winien wyraznie zaoferowac beneficjentom
programu mozliwos¢ przeprowadzania IVF w oparciu o kriokonserwacje
komdrek jajowych, jako alternatywe dla kriokonserwacji zarodkow,
co pomoze zredukowac aksjologiczny problem zarodkow nadliczbowych.

— W projekcie nie odniesiono sie do liczby tworzonych i transferowanych
zarodkow. Nalezy minimalizowac¢ przyrost liczby kriokonserwowanych
zarodkow nietransferowanych, a ich liczba powinna by¢ monitorowana
i uwzgledniana w ewaluacji programu.

— Wskazano, Ze przechowywanie zarodkow kriokonserwowanych bed:zie
odbywac sie bezptatnie przez rok, nie precyzujgc zasad postepowania
w pozniejszym okresie. NaleZy opracowac sposoby postepowania i zasady
przechowywania zarodkow po uptywie ustawowego 20-letniego okresu
przechowywania. Kwestie te powinny byc¢ rowniez omdwione z beneficjentami
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przed uzyskaniem zgody na wykonanie procedur przewidzianych
w programie.

Whnioskodawca nie odnosi sie do badan typowych dla diagnostyki
nieptodnosci (np. badan hormonalnych).

W przypadku zapfodnienia z uzyciem gamet dawcow nalezy uwzglednic
kwestie zwigzane z prawem do poznania pochodzenia biologicznego osob
poczetych w ramach tej procedury. Moze sie to wigza¢ z niemoznosciq
zachowania anonimowosci dawstwa, o czym nalezy poinformowac dawcow
i dziecko.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie poradnictwo psychologiczne i specjalistyczne
parom biorqcym udziat w programie
Wiele istotnych kosztow obcigza pary (m.in. koszty zwigzane z badaniami

diagnostycznymi, koszt przechowywania zarodkdw w biobanku powyzej
1 roku), co moze ograniczac¢ dostep mniej zamoznym.

w budzecie nie uwzgledniono kosztow szczegotowych,
w tym przechowywania zarodkow kriokonserwowanych przez pierwszy rok.

Cele ogdlne i szczegétowe wymagajq przeformutowania zgodnie z uwagami
zawartymi w raporcie AOTMIT.

Zaden z zaproponowanych 6 miernikdw efektywnosci nie zostat
sformufowany prawidtowo, co bedzie rdwniez utrudnia¢ ewaluacje programu.

Whnioskodawca odnidst sie w sposob zdawkowy do problemu zdrowotnego,
jakim jest nieptodnosc oraz nie odnidst sie do map potrzeb zdrowotnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.118.2021 ,,,,In vitro dla Radomia — Leczenie nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego w roku 2022” realizowany przez: Miasto Radom, Warszawa, luty 2022 oraz
Aneksu ,,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr22/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancow Gminy Miejskiej Legionowo
w wieku 60 lat i wiecej na lata 2022-2024"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 60 lat i wiecej na lata 2022-2024",
pod warunkiem przyjecia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej ma byc realizowany na terenie gminy Legionowo
i zaplanowany jest lata 2022-2024. Zakres programu wpisuje sie w priorytet
nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Dziatania realizowane w ramach programu adresowane sq do osob powyzZej
60 r.z., zamieszkujgcych Gmine Miejskq Legionowo. Populacja kwalifikujgca sie
do programu wyniesie ok. 2 350 osob rocznie. W zwigzku z ograniczeniami
finansowymi gminy, planowane jest objecie ok. 315 oséb w catym okresie
trwania programu, co bedzie stanowito ok. 13,5% populacji docelowej
(ok. 105 os. rocznie).

Kryteria witqczenia do programu obejmujq: zameldowanie na terenie Gminy
Miejskiej Legionowo, wiek (powyzej 60 r.z.), rozpoznanie choroby przewlektej
lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub choroby obwodowego uktadu nerwowego.
Kryterium wyftqgczenia jest korzystanie z rehabilitacji finansowanej z innych zrodet
publicznych w okresie 6 miesiecy przed zakwalifikowaniem do programu.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych
i opracowanie indywidualnych planow rehabilitacyjnych.

W ramach programu zaplanowano szereg zabiegow kinezyterapeutycznych
(indywidualna praca z pacjentem, ¢wiczenia wspomagane, pionizacja, ¢wiczenia
czynne w odcigzeniu i czynne w odcigzeniu z oporem, ¢wiczenia czynne wolne
i czynne z oporem, ¢wiczenia izometryczne, nauka czynnosci lokomocji, wyciqgi,
inne formy usprawniania, ¢wiczenia grupowe ogdlnousprawniajgce), masaze
(klasyczny, limfatyczny reczny — leczniczy, limfatyczny mechaniczny — leczniczy,
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masaz mechaniczny), elektrolecznictwo, ultradzwieki miejscowe, leczenie polem
elektromagnetycznym oraz swiattolecznictwo i termoterapia. Zabiegi
wykonywane bedq w cyklu terapeutycznym 10-dniowym, srednio po 4 zabiegi
dziennie.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami (NSF20173, VHA-DoD 2010) zalecane
jest, aby pacjenci otrzymywali tyle swiadczen terapeutycznych ile ,,potrzebujq”
i sq w stanie tolerowacd, aby przystosowac, odzyskac i/lub wrdci¢ do optymalnego
osiggniecia niezaleznosci  funkcjonowania. Cwiczenia fizyczne powinny
byc réowniez istotnym elementem rehabilitacji osob z chorobq zwyrodnieniowq
stawow niezaleznie od wieku, chorob wspdtistniejqcych, nasilenia bdlu
czy niepetnosprawnosci (NICE20204, RACGP 20185). Warto dodac, Ze plan
rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze stanu
chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci,
wczesnosci i ciggtosci procesu rehabilitacji.

W jednostkowych kosztach wnioskodawca wymienia: 500 zt/os. — kosztu
uczestnictwa w programie (w tym koszt indywidualnego planu rehabilitacyjnego
— 480 zt, koszt dziatan edukacyjnych — 20zt), 1000 zt/rok — koszt akcji
informacyjnej (opracowanie i druk materiatéw informacyjnych) oraz 1 500 zt/rok
— koszt monitorowania i ewaluacji. Catkowity koszt programu zostat oszacowany
na 165 000 zt.

Glowne argumenty opinii

Zakres interwencji proponowanych w programie zgodny jest z zakresem
okreslonym w wytycznych. Realizacja programu zwiekszy dostepnosc
do fizjoterapii dla mieszkaricow gminy Legionowo powyzej 60 r.z.

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: OT.431.116.2021 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkarncéw Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 60 lat i wiecej na lata 2022-2024" realizowany przez:
Miasto Legionowo, Warszawa, luty 2022 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku
o projekcie programu ,,Program upowszechniania umiejetnosci
udzielania pierwszej pomocy w populacji mtodziezy szkolnej
i nauczycieli na terenie Gminy Miejskiej Legionowo na lata
2022-2024"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program upowszechniania umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy
w populacji mtodziezy szkolnej i nauczycieli na terenie Gminy Miejskiej
Legionowo na lata 2022-2024".

Uzasadnienie

Program dotyczy bardzo waznego problemu opieki zdrowotnej, jakim jest nagfte
zatrzymanie krqzenia.

Whnioskodawca zaplanowat skierowanie programu do:

® uczniow klas VIl szkét podstawowych na terenie Gminy Miejskiej Legionowo
(n=840) oraz

e nauczycieli/opiekundw  zatrudnionych w  szkofach  podstawowych,
przedszkolach i ztobkach na terenie Gminy Miejskiej Legionowo (n=600).

Liczba uczestnikow zostata ustalona zgodnie z danymi Urzedu Miasta Legionowo.
Program obejmie corocznie ok. 300 nauczycieli/opiekunéow (ok. 50%) oraz
210 ucznidw (ok. 25% ogotu).

Wyniki przeglgdu systematycznego (Plant 2013) wskazujq, ze dzieci w bardzo
szerokim przedziale wiekowym sq w stanie przebyc skuteczne szkolenie z zakresu
RKO, prowadzone na rdzne sposoby. Starsze dzieci osiqgajq lepsze wyniki
w testach umiejetnosci, a dzieci mfodsze sq w stanie dobrze wykonywac
podstawowe zadania, w tym uzywac AED. Wielokrotne treningi poprawiajg
sprawnos¢ dziatania oraz zapamietywanie umiejetnosci, niemniej format
i czestotliwos¢ powtdrnych szkolenn nie zostaty jeszcze w petni okreslone.
Szkolenia nalezy rozpoczyna¢ w mtodym wieku i powtarzac je w regularnych
odstepach czasu w trakcie nauki w szkole. Interwencje szkoleniowe powinny
byc¢ dostosowane do wieku, skupiac sie na praktyce i polegac¢ na stopniowym
wprowadzaniu umiejetnosci o coraz wiekszej ztozonosci.
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Europejska Rada Resuscytacji zalecita w 2015 roku prowadzenie szkolert z RKO
dla dzieci w wieku licealno-gimnazjalnym.

Program finansowany bedzie z budzetu Gminy, a jego kosztorys jest realistyczny.

Program przyniesie korzysci nie tylko medyczne, lecz rowniez spoteczne,
zwiekszajqgc poczucie odpowiedzialnosci u nastolatkow.

Uwaga Rady

Szkoli¢ powinny jedynie osoby certyfikowane przez Polskqg Rade Resuscytacji.

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 pédin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.117.2021 ,Program upowszechniania umiejetnosci udzielania
pierwszej pomocy w populacji mtodziezy szkolnej i nauczycieli na terenie Gminy Miejskiej Legionowo na lata
2022-2024” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, luty 2022 oraz Aneksu ,Programy polityki
zdrowotnej dotyczace edukacji oraz innych dziatan w zakresie udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej —
wspolne podstawy oceny” z kwietnia 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 24/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciw grypie dla dzieci Gminy Miejskiej Legionowo
w wieku od 3 do 17 lat”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw grypie dla dzieci Gminy
Miejskiej Legionowo w wieku od 3 do 17 lat”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469) oraz jest zgodny z celem operacyjnym
nr 5 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2021-2025: ,,Promocja szczepien,
utrzymanie funkcjonalnosci portalu informacyjnego dotyczgcego szczepien -
dziatania promocyjne i popularyzacyjne dotyczqce szczepiern ochronnych” oraz
nr 6 ,Przeciwdziatanie powstawaniu antybiotykoodpornosci u drobnoustrojow”.

Whioskodawca odnidst sie do danych swiatowych, krajowych, dotyczqcych
zachorowan lub podejrzen zachorowan na grype i przedstawit dane regionalne
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Legionowie, w ktorych
potwierdzono, ze w 2020 r. na grype zachorowaty 32 864 osoby (w tym 6 651
dzieci w wieku do 4 lat i 6 074 dzieci w wieku 5-14 lat). W opisie epidemiologii
wskazano rowniez na efektywnosc szczepien.

Cel gtowny PPZ zostat sformowany w sposob ogdlny i trudny do osiggniecia,
nie wydaje sie mozliwe zwiekszenie odpornosci osobniczej na zakazenia wirusem
grypy w populacji docelowej o 5% dzieci w wieku od 3 do 17 lat witgcznie
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Legionowo, w sezonie 2020-2021
na podstawie zaplanowanych interwencji i wskazanych miernikow efektywnosci.
W wyniku zaplanowanego szczepienia mozliwe jest zapobieganie chorobie,

czy np. zmniejszenie zachorowalnosci. Ponadto istnieje wiele innych czynnikow
majgcych wptfyw na zdrowie uczestnikow. Warto podkreslic, ze zgodnie
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z opiniami ekspertow programy szczepionkowe, dotyczgce grypy sezonowej
powinny byc¢ cykliczne, aby uzyskac¢ odpornosc¢ populacyjng. Program oferuje
szczepienia tylko w jednym roku.

W projekcie wskazano réwniez 2 cele szczegdtowe, tj. (1) ,,zwiekszenie wiedzy
mieszkaricow Gminy Miejskiej Legionowo na temat zagrozen dla zdrowia
zwigzanych z grypq oraz mozliwosci zapobiegania tej jednostce chorobowej”
oraz (2) ,zwiekszenie wiedzy wsrdod rodzicow/opiekundw dzieci objetych
programem, poprzez dziatania edukacyjne realizowane w programie”. Do celu
pierwszego nie zaproponowano efektow i tresci uczenia sie, nie zaplanowano
metody pomiaru zwiekszenia wiedzy poprzez zastosowanie pre i post-testow.
Trudno jest zmierzyc efekt edukacyjny poprzez zastosowanie np. miernika ,,liczba
dzieci w wieku od 3 lat do 17 lat wtgczenie zaszczepionych w ramach programu
w stosunku do pierwotnych zatozen”. Tresci edukacyjne powinny obejmowac
np. profilaktyke nieswoistq, rozpoznawanie objawow i ksztattowanie
umiejetnosci zarzgdzania objawami. To takze dziatania edukacyjne skierowane
do personelu medycznego, grupy docelowej programu oraz innych osob, ktorych
aktywnos¢ zawodowa wiqgze sie z czestymi kontaktami z osobami z grupy
docelowej. Co podkreslono w Rekomendacji nr 1/2019 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 18 wrzesnia 2019 r., a czego
nie uwzgledniono w programie.

Przedstawione wskazZniki nie spetniajq funkcji miernika efektywnosci, mogq
jednak zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania. Miernik 5 zostat
formutowany w sposob nieprawidfowy.

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie
dzieci w wieku od 3 do 17 lat zamieszkatych w Legionowie. W tresci projektu
programu odniesiono sie do kryteriow wfgczenia uczestnikow do planowanych
interwencji. Bedq nimi: wiek od ukoriczenia 3 lat do 17 lat wiqcznie oraz
wyrazanie zgody na udziat w programie przez rodzicow/opiekunéw prawnych.
Realizacje programu zaplanowano od marca 2022 r. do grudnia 2022 r., w celu
programu jest jednak inny okres uzyskania efektu. Warto podkreslic,
ze dla osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych w programach polityki
zdrowotnej nalezy rozpatrywac przede wszystkim dziatania dfugofalowe.
Zgodnie z opiniami ekspertow, programy szczepionkowe dotyczqce grypy
sezonowej powinny byc cykliczne, aby uzyskac¢ odpornosc¢ populacyjng. Ponadto
zwiekszenie akceptacji spotecznej poprzez pozytywne doswiadczenia 0s6b
zaszczepionych moze zapewnic trwatosc efektow zdrowotnych.

Zgodnie z wytycznymi (KLR 2019), najlepszym sposobem unikniecia zakazenia
wirusem grypy jest zastosowanie szczepionki przeciwgrypowej, ktora zawiera
antygeny roznych szczepow wirusa grypy. Zalecajg one szczepienie przeciw
grypie ze szczegolnym uwzglednieniem populacji w wieku od 6 m. z. do 18 lat



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 24/2022 z dnia 21.02.2022 r.

(epidemiologiczne wskazanie do szczepieri). Powyisze jest rowniez zgodne
zZ wytycznymi PSO 2022.

Przeglgd systematyczny Ambrose 2012 potwierdza skutecznosc szczepionek LAIV
w populacji oséb w wieku 2-18 lat. W badaniach z grupg kontrolnq (placebo)
jednoroczna skutecznos¢ dwudawkowych LAIV wynosita 83% [95%CI (78%-87%)]
przeciw antygenowo podobnym szczepom. Skutecznos¢ przeciwko A/HIN1
wynosita 87% [95%Cl (78%-93%)], przeciwko A/H3N2 — 86% [95%Cl (78%-93%)],
adla typu B—76% [95%Cl (79%-91%)].

Metatanaliza Jefferson 2008 to dowody na skutecznosc¢ szczepienia zdrowych
dzieci starszych. Wyliczono, ze w grupie dzieci w wieku >2lat trdjwalentne
szczepionki inaktywowane (TIV) wykazujq skutecznos¢ eksperymentalng
na poziomie 59% [95% Cl (41%-71%)], a skutecznosc rzeczywistq — na poziomie
36% [95% Cl (24%-46%)]. Jednoczesnie stwierdzono, Ze u dzieci w wieku do 2 lat
skutecznosc¢ szczepionek inaktywowanych nie rozni sie od placebo. Analizujgc
wyodrebniong grupe dzieci po 6. roku Zycia, autorzy wykazali jeszcze wiekszg
skutecznosc¢ — odpowiednio 64% i 56%.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.3.2022 ,Program profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciw
grypie dla dzieci Gminy Miejskiej Legionowo w wieku od 3 do 17 lat” realizowany przez: Miasto Legionowo,
Warszawa, luty 2022 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepied ochronnych przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku
w sprawie technologii lekowych ocenianych pod katem
uwzglednienia na wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci

Rada Przejrzystosci rekomenduje uwzglednienie w wykazie technologii lekowych
0 wysokim poziomie innowacyjnosci nastepujgcych pozycji, sposrod
przedstawionych przez Agencje do oceny Rady:

w pierwszej kolejnosci (kategoria A):

1. Bylvay (odewiksybat) we wskazaniu: postepujgca rodzinna cholestaza
wewngqtrzwgtrobowa (ang. progressive familial intrahepatic cholestasis, PFIC)
u pacjentow w wieku od 6 miesiecy.

2. Enspryng (satralizumab) we wskazaniu: choroby ze spektrum zapalenia
nerwow wzrokowych oraz rdzenia kregowego (zespot Devic'a), monoterapia
lub w skojarzenie z terapiq immunosupresyjnqg u pacjentow dorostych
i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, u ktdrych wystepujq przeciwciata
1gG przeciwko akwaporynie-4 (AQP4-1gG).

3. Koselugo (selumetynib) we wskazaniu: leczenie objawowych, nieoperacyjnych
nerwiakowtokniakéow splotowatych (ang. plexiform neurofibromas, PN)
u dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat i starszych z neurofibromatozq typu 1 (NF1).

4. Minjuvi (tafasytamab) we wskazaniu: nawrotowa albo oporna na leczenie
postac chtoniaka nieziarniczego rozlanego z duzych komorek B (diffuse large
B-cell lymphoma, DLBCL), w skojarzeniu z lenalidomidem, a nastepnie
w monoterapii w leczeniu pacjentow dorostych, ktorzy nie kwalifikujq sie
do autologicznego przeszczepu komorek macierzystych (autologous stem cell
transplant, ASCT).

5. Retsevmo (selperkatynib) we wskazaniu: zaawansowany rak rdzeniasty
tarczycy (RRT) z mutacjq w genie RET, w monoterapii, u dorostych i mtodziezy
w wieku co najmniej 12 lat, ktorzy wymagajq terapii systemowej
po wczesniejszym leczeniu kabozantynibem i (lub) wandetanibem.

6. Voxzogo (wosorytyd) we wskazaniu: achondroplazja u pacjentow w wieku
co najmniej 2 lat, ktdrych nasady kosci dtugiej nie sq zamkniete.
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7. Trodelvy (sacytuzumab gowitekan) we wskazaniu: nieresekcyjny

lub przerzutowy potrdjnie ujemny rak piersi (ang. metastatic triple-negative
breast cancer, mTNBC), w monoterapii, u dorostych pacjentow, ktorzy
wczesniej otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego,
w tym co najmniej jedng w zaawansowanej chorobie.

w drugiej kolejnosci (kategoria A/B):

1.

Libmeldy (atidarsagen autotemcel) we wskazaniu: leukodystrofia
metachromatyczna (ang. metachromatic leukodystrophy, MLD) odznaczajgca
sie dwuallelowymi mutacjami genu arylosulfatazy A prowadzgcymi
do zmniejszenia aktywnosci enzymatycznej ARSA, w przypadku: - dzieci
z poznymi niemowlecymi albo wczesnymi mfodziericzymi postaciami choroby,
bez objawdw klinicznych choroby; - dzieci z wczesnqg mfodziericzq postaciq
choroby, z wczesnymi objawami klinicznymi choroby, moggce nadal poruszac
sie samodzielnie, przed pojawieniem sie zaburzenia funkcji poznawczych.

Fintepla (fenfluramina (fenfluraminy chlorowodorek)) we wskazaniu: napady
padaczkowe zwigzane z zespotem Dravet, jako dodatek do leczenia innymi
lekami przeciwpadaczkowymi u pacjentow w wieku od 2 lat.

Tecartus (autologiczne transdukowane anty-CD19 komorki CD3-dodatnie)
we wskazaniu: nawrotowy lub oporny na leczenie chfoniak z komorek
ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL) u dorostych pacjentéw, ktorzy
uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego,
w tym inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona (ang. Bruton’s tyrosine kinase,
BTK).

w trzeciej kolejnosci (kategoria B):

1.

Abecma (idekabtagen wikleucel) we wskazaniu: nawrotowy i oporny
na leczenie szpiczak mnogi, w leczeniu dorostych pacjentow, u ktdrych
stosowano wczesniej co najmniej trzy metody leczenia,
w tym lek immunomodulujqcy, inhibitor proteasomu i przeciwciato anty-
CD38, i wykazano progresje choroby podczas ostatnio stosowanego leczenia.

Brukinsa (zanubrutynib) we wskazaniu: makroglobulinemia Waldenstréma,
u dorostych pacjentdw, ktorzy wczesniej stosowali co najmniej jednqg metode
leczenia, albo w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentow, ktorzy nie kwalifikujg
sie do stosowania chemioimmunoterapii.

Enhertu (trastuzumab derukstekan) we wskazaniu: HER2-dodatni raki piersi,
nieoperacyjny lub przerzutowy, monoterapia dorostych pacjentéow, ktorzy
otrzymali dwa lub wiecej schematdw leczenia opartych na anty-HER2.

Gavreto (pralsetynib) we wskazaniu: RET-dodatni (ang. Rearranged During
Transfection, RET) zaawansowany niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP),
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w monoterapii u pacjentow dorostych nieleczonych wczesniej inhibitorem
RET.

5. Imcivree (setmelanotyd) we wskazaniu: otyfos¢ i kontrola uczucia gtodu
towarzyszqcego potwierdzonemu w badaniach genetycznych zwigzanemu
z biallelicznq utratq funkcji niedoborowi proopiomelanokortyny (POMLC),
w tym PCSK1, lub receptora leptyny (LEPR) u osob dorostych i dzieci w wieku
od 6 lat.

6. Jemperli (dostarlimab) we wskazaniu: nawrotowy lub zaawansowany
rak endometrium z uposledzeniem naprawy nieprawidtowo sparowanych
nukleotyddw (ang. mismatch repair deficient, AMMR)/wysokq niestabilnoscig
mikrosatelitarng (ang. microsatellite instability-high, MSI-H), ktory ulegt
progresji w trakcie lub po zakoriczeniu wczesniejszego schematu leczenia
zawierajqcego platyne, w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentek.

7. Nexpovio (selineksor) we wskazaniu: szpiczak mnogi, w skojarzeniu
z deksametazonem u dorostych, u ktdrych wczesniej zastosowano co najmniej
cztery metody leczenia i u ktorych choroba okazata sie oporna na leczenie
co najmniej dwoma inhibitorami  proteasomu, dwoma srodkami
immunomodulujgcymi oraz przeciwciatem monoklonalnym przeciwko CD38
i ktorzy wykazywali progresje choroby na ostatniej terapii.

8. Pemazyre (pemigatynib) we wskazaniu: miejscowo zaawansowany albo
przerzutowy rak drog zotfciowych z fuzjq albo rearanzacjq receptora czynnika
wzrostu fibroblastow 2 (fibroblast growth factor receptor 2, FGFR2),
w monoterapii, w leczeniu 0sob dorostych z u ktorych wystqpita progresja
choroby po  przynajmniej jednej  wczesniejszej  linii  leczenia
ogolnoustrojowego.

9. Retsevmo (selperkatynib) we wskazaniu: zaawansowany rak tarczycy
z obecnosciq fuzji genu RET, u dorostych, ktorzy wymagajq terapii systemowej
po wczesniejszym leczeniu sorafenibem i (lub) lenwatynibem.

10.Retsevmo (selperkatynib) we wskazaniu: zaawansowany,
niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) zobecnosciq fuzji genu RET,
w monoterapii, u dorostych, ktorzy wymagajg terapii systemowej
po wczesniejszej immunoterapii i (lub) chemioterapii opartej na zwigzkach
platyny.

11.Tukysa (tukatynib) we wskazaniu: HER2-dodatni miejscowo zaawansowany
rak piersi lub HER2-dodatni rak piersi z przerzutami, w skojarzeniu
z trastuzumabem i kapecytabing u dorostych pacjentdow, ktorzy otrzymali
co najmniej 2 schematy leczenia skierowanego przeciwko receptorowi HER2
w przesztosci.
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Rada Przejrzystosci nie rekomenduje uwzglednienia w wykazie technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci nastepujgcych technologii:

1. Copiktra (duwelisyb) we wskazaniu: przewlekta biataczka limfocytowa
(CLL) po wczesniejszym zastosowaniu co najmniej dwdch terapii.

2. Copiktra (duwelisyb) we wskazaniu: chfoniak grudkowy (FL) oporny
na leczenie co najmniej dwiema wczesniejszymi terapiami uktadowymi.

3. Elzonris (tagraksofusp) we wskazaniu: nowotwodr <z blastycznych
plazmacytoidalnych komorek dendrytycznych (ang. blastic plasmacytoid
dendritic cell neoplasm — BPDCN), w monoterapii jako leczenie pierwszego
rzutu pacjentow dorostych.

4. Qinlock (ripretynib) we wskazaniu: zaawansowany nowotwor podscieliskowy
przewodu pokarmowego (GIST), u dorostych pacjentdw, ktorzy byli wczesniej
leczeni trzema lub wiecej inhibitorami kinazy, w tym imatynibem.

5. Ryeqo (relugoliks, estradiol, octan noretysteronu) we wskazaniu:
umiarkowane do ciezkie objawy miesniakow macicy u dorostych kobiet
w wieku rozrodczym.

6. Sogroya (somapacitan) we wskazaniu: niedobdor endogennego hormonu
wzrostu (ang. Adult Growth Hormone Deficiency, AGHD), w terapii zastepczej
hormonem wzrostu u dorostych.

Uzasadnienie

Dokonujgc wyboru technologii sposrod zakwalifikowanych przez AOTMIT
do oceny w ramach opracowania wykazu technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci, w zakresie chordb onkologicznych i chorob rzadkich,
Rada Przejrzystosci kierowata sie nastepujgcymi kryteriami:

e [stotnosc schorzenia (lub wskazania szczegétowego), na ktore sktadajq sie:
ciezkosc skutkow i wystepowanie w Polsce.

e Zaspokojenie potrzeby zdrowotnej - dostepnos¢ w Polsce i skutecznosc
dostepnych technologii lekowych w tym schorzeniu.

e Sita wnioskowanej interwencji, uwzgledniajgc jej skutecznosc
i bezpieczenstwo (dziatania niepozqdane) w rozpatrywanym wskazaniu.

e [stotnos¢ najwazniejszego punktu koricowego.
e Jakosc dostepnych dowodow naukowych.

Rada przyznawata wagi poszczegdlnym kryteriom, w zaleznosci od rodzaju
wskazan oraz charakterystyki danych klinicznych.

Wyboru dokonywano sposrdd technologii przedstawionych w raporcie AOTMIT,
ktore Europejska Agencja Lekow zarejestrowafa jako leki stuzgce do terapii
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chordéb nowotworowych lub okreslonych jako sieroce w okresie od 27 listopada
2020 r. do 26 listopada 2021 r.

Technologie rekomendowane podzielono na 3 kategorie — A (rekomendowane
w pierwszej kolejnosci), A/B (rekomendowane w drugiej kolejnosci)
i B (rekomendowane w trzeciej kolejnosci). Technologie, ktore uzyskaty najnizszq
ocene w opinii Rady uznano za nierekomendowane.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
zbiorczego nr: BP.425.1.2022 ,,Podsumowanie wynikéw dla technologii lekowych zakwalifikowanych do oceny
wramach opracowania wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci”. Data ukorczenia:
18 lutego 2022 .



