Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.22.2022.MKZ
Protokét nr 20/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 23 maja 2022 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:06.

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

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

W NOU R WDNPR

Piotr Szymanski

Cztonkowie Rady Przejrzystosci hieobecni na posiedzeniu:

1. Marcin Lipowski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw interesdw cztonkéw Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
finansowania $wiadczed gwarantowanych z zakresu procedur ICD-9: 84.502 - wprowadzenie
czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz ICD-9: 84.503 - wprowadzenie czynnikow
wzrostu z komérek macierzystych wraz ze wskazaniem zakresu wskazan do zastosowania.

3. Przygotowanie stanowisk w sprawie zasadnosci zmian technologii medycznych w zakresie

Swiadczen opieki zdrowotne;j:

e PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG we wskazaniach onkologicznych (dotyczy diagnostyki
wstepnej i kontroli leczenia u dzieci i mtodziezy, gruczotu piersiowego, watroby, narzagdéw
miednicy mniejsze;j tj. jajnikdw, prostaty, odbytu, a takze gtowy i szyi),

e PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG lub 18F-florbetapir, lub 18F-flutemetamol, lub 18F-
florbetaben we wskazaniach neurologicznych (dotyczy choréb onkologicznych OUN, padaczki,
chordb otepiennych),

e PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG we wskazaniach kardiologicznych (dotyczy oceny
zywotnosci miesnia sercowego, zapalenia miesnia sercowego, sarkoidozy, nowotworu serca).
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10.

11.

12.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C61)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Doptelet (avatrombopag) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10:
D69.3)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Olumiant (baricitinibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych z ciezkg i umiarkowang postacig atopowego zapalenia skéry (ICD-10:
L20)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumabum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdrkowego lub drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu

terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych dla dzieci i mtodziezy ze szkét podstawowych”
(m. Zary)

2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki wczesnego wykrywania raka piersi wsréd
mieszkanek powiatu poznanskiego”.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng

donepezilum we wskazaniach: otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu choroby

Parkinsona.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng

rivastigminum we wskazaniu: otepienie z ciatami Lewy'ego.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng

guetiapinum we wskazaniu: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentéw

z otepieniem.

Zakonczenie posiedzenia.

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

Dorota Kilariska poprosita o wczesniejsze oméwienie przydzielonych jej tematéw (programy polityki

zdrowotnej), w zwigzku z czym Prowadzacy zaproponowat zmieniony porzadek obrad:

2.

4.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
finansowania $wiadczen gwarantowanych z zakresu procedur ICD-9: 84.502 - wprowadzenie
czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz ICD-9: 84.503 - wprowadzenie czynnikow
wzrostu z komérek macierzystych wraz ze wskazaniem zakresu wskazan do zastosowania.
Przygotowanie stanowisk w sprawie zasadnosci zmian technologii medycznych w zakresie
Swiadczen opieki zdrowotne;j:

e PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG we wskazaniach onkologicznych (dotyczy diagnostyki
wstepnej i kontroli leczenia u dzieci i mtodziezy, gruczotu piersiowego, watroby, narzagdéw
miednicy mniejszej tj. jajnikdw, prostaty, odbytu, a takze gtowy i szyi),

e PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG lub 18F-florbetapir, lub 18F-flutemetamol, lub 18F-
florbetaben we wskazaniach neurologicznych (dotyczy chordb onkologicznych OUN, padaczki,
chordb otepiennych),

e PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG we wskazaniach kardiologicznych (dotyczy oceny
zywotnosci miesnia sercowego, zapalenia miesnia sercowego, sarkoidozy, nowotworu serca).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu

lekowego: ,Leczenie hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C61)”.
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5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Doptelet (avatrombopag) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10:
D69.3)".

6. Przygotowanie opinii o projektach programdéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
3) ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych dla dzieci i mtodziezy ze szkét podstawowych”
(m. Zary)
4) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki wczesnego wykrywania raka piersi wsréd
mieszkanek powiatu poznanskiego”.
7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Olumiant (baricitinibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych z ciezkg i umiarkowang postacig atopowego zapalenia skéry (ICD-10:
L20)".

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tecentriqg (atezolizumabum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdrkowego lub drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)".

9. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
donepezilum we wskazaniach: otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu choroby
Parkinsona.

10. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynna
rivastigminum we wskazaniu: otepienie z ciatami Lewy'ego.

11. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
guetiapinum we wskazaniu: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentéw
z otepieniem.

12. Zakonczenie posiedzenia.

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta zmieniony przadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. zmiany technologii
medycznych w zakresie Swiadczen gwarantowanych: wprowadzenie czynnikdw wzrostu pochodzenia
autogenicznego oraz wprowadzenie czynnikéw wzrostu z komdrek macierzystych.

Projekt opinii Rady przedstawit Rafat Nizankowski.

W dyskusji udziat brali: Piotr Szymanski, Rafat Nizankowski, Maciej Karaszewski, Michat Mysliwiec,
Jakub Pawlikowski oraz Anna Greziak.

W zwigzku z uznaniem materiatéw analitycznych za niewystarczajgce do podjecia uchwaty, Rada
postanowita o ponownym omdwieniu tematu na kolejnym posiedzeniu.

Ad 3. Analitycy Agencji podsumowali raport dot. zmiany technologii medycznej w zakresie Swiadczen
PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG we wskazaniach onkologicznych.

W trakcie prezentacji analitycznej Rafat
Nizankowski przekazat prowadzenie
posiedzenia Wiceprzewodniczagcemu Rady,
Michatowi Mysliwcowi.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Piotr Szymanski.

Rafat Nizankowski ponownie objat
prowadzenie posiedzenia.
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W dyskus;ji gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Rafat Nizankowski, Anna Greziak, Maciej Karaszewski, Piotr
Szymanski, Michat Mysliwiec oraz Jakub Pawlikowski.

Analitycy Agencji podsumowali raport dot. zmiany technologii medycznej w zakresie Swiadczen
PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG lub 18F-florbetapir, lub 18F-flutemetamol, lub 18F- florbetaben
we wskazaniach neurologicznych, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji i formutowaniu finalnego stanowiska Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Maciej
Karaszewski, Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski, Anna Greziak,

Analitycy Agencji podsumowali raport dot. zmian technologii medycznych w zakresie Swiadczen
PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG we wskazaniach kardiologicznych, a propozycje stanowiska Rady
przedstawit Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowania, w wyniku ktérych:

e Rada 6 gtosami ,.za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita stanowisko w sprawie
zmiany technologii medycznej z zakresu Swiadczern PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG
we wskazaniach onkologicznych (zatgcznik nr 1 do protokotu),

e Rada 6 gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko
w sprawie zmiany technologii medycznej z zakresu swiadczeh  PET/MRI z zastosowaniem [18F]-
FDG lub 18F-florbetapir, lub 18F-flutemetamol, Ilub 18F- florbetaben we wskazaniach
neurologicznych (zatgcznik nr 2 do protokotu),

e Rada jednogtosnie (9 gtosami ,za”) uchwalita negatywne stanowisko w sprawie zmiany technologii
medycznej z zakresu $wiadczen PET/MRI z zastosowaniem [18F]-FDG we wskazaniach
kardiologicznych (zatacznik nr 3 do protokotu),

Ad 4. Analityk Agencji strescit raport w sprawie oceny leku Xtandi (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami,
a propozycje stanowiska Rady przedstawit Rafat Nizankowski.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji stanowiska Rady uczestniczyli: Adam Maciejczyk, Rafat
Nizankowski, Jakub Pawlikowski oraz Maciej Karaszewski.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosami ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omowit raport w sprawie oceny leku Doptelet (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczna.

Rada wystuchata dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta z dziedziny hematologii, ktory
odpowiadat réwniez na pytania Rady.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.
W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymaniski, Tomasz Pasierski oraz Rafat Nizankowski.

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

Ad 6. 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej miasta Zary z zakresu profilaktyki
zaburzenn depresyjnych dla dzieci i mtodziezy ze szkét podstawowych, a propozycje opinii Rady
przedstawita Dorota Kilarska.

W zwigzku brakiem gtosow w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosdéw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).
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2) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej powiatu poznanskiego z zakresu profilaktyki
wczesnego wykrywania raka piersi, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W zwigzku brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosdéw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Posiedzenie opuscita Dorota Kilanska.

Ad 7. Analityk Agencji omoéwit raport w sprawie oceny leku Olumiant (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia chorych z ciezka i umiarkowang postacig atopowego zapalenia skory,
a propozycje stanowiska Rady przedstawit Michat Mysliwiec.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosami ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omowit raport w sprawie oceny leku Tecentrig (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia niedrobnokomdrkowego lub drobnokomdrkowego raka ptuca,
a propozycje stanowiska Rady przedstawit Adam Maciejczyk.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtosami ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 9 do protokotu).

Ad 9. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynna
donepezilum we wskazaniach: otepienie z ciatami Lewy'ego i otepienie w przebiegu choroby
Parkinsona przedstawita Anna Greziak.

W zwigzku brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 10 do protokotu).

Ad 10. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
rivastigminum we wskazaniu: otepienie z ciatami Lewy'ego przedstawit Tomasz Pasierski.

W zwigzku brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 11 do protokotu).

Ad 11. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
guetiapinum we wskazaniu: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentéw
z otepieniem przedstawita Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 12 do protokotu).

Ad 12. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 14:30.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 44/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach onkologicznych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng zmiane technologii medycznej w zakresie
PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wstepnej i kontroli leczenia u dzieci
i mfodziezy, oraz za niezasadnq w przypadku nowotworow gruczotu piersiowego,
wgtroby, narzqgdow miednicy mniejszej tj. jajnikow, prostaty, odbytu, a takze
gtowy i szyi.

Problem decyzyjny

Problem decyzyjny stanowi ocena zasadnosci wprowadzenia w ramach
w Swiadczen gwarantowanych zmiany, polegajgcej na umozliwieniu realizacji
jednoczasowego badania pozytonowej tomografii emisyjnej i rezonansu
magnetycznego (PET/MRI) w ramach procesu diagnostyczno-
terapeutycznego wybranych grup chorob onkologicznych:

e diagnostyka wstepna i kontrola leczenia u dzieci i mfodziezy leczonych
z powodu schorzen onkologicznych (ICD-10: odpowiednie choroby z kategorii
CiD) (statystycznie najczestsze u dzieci sq nowotwory uktadu krwiotworczego
tj. biataczki i chfoniaki, a nastepnie nowotwory OUN, neuroblastoma oraz
miesaki tkanek miekkich);

e ocena zmiany ogniskowej w obrebie gruczotu piersiowego (ICD-10 C50), jezeli
wyniki innych metod diagnostycznych sq niejednoznaczne ;

e ocena zmiany lub zmian ogniskowych w waqtrobie u chorych na schorzenia
nowotworowe (ICD-10 C22), jezeli inne metody diagnostyczne nie pozwalajg
na okreslenie ich charakteru;

e nowotwory narzqdow miednicy mniejszej (jajnikow (ICD-10 C56), prostaty
(ICD-10 C61) i odbytu (ICD-10 C21)), jezeli inne metody diagnostyczne
nie pozwalajg na okreslenie charakteru zmiany lub zmian ogniskowych;

e zmiany ogniskowe podejrzane o nowotwory lub przerzuty w obrebie gtowy
i szyi (w klasyfikacji ICD10 odpowiadajg kodom C0O0-C14 oraz C30-C32), jezeli
inne metody diagnostyczne nie pozwalajq na okreslenie ich charakteru.

Obecnie swiadczenia gwarantowane obejmujq w przypadku czesci chordb

mozliwos¢ wykonania jednoczasowego badania PET/TK. W wyzej wymienionych
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wskazaniach badanie PET/MRI miatoby stanowic alternatywngq lub uzupetniajgcq
technike diagnostyczng.

Obecnie technologie alternatywngq dla jednoczasowego PET/MRI w pierwszej
kolejnosci stanowi PET/TK. Istnieje takze mozliwos¢ uzyskiwania fuzji obrazéw
z badania PET(TK) oraz MRI (rdwniez bedgcego swiadczeniem gwarantowanym)
za pomocq odpowiedniego oprogramowania.

Dowody naukowe

Wyniki badan pierwotnych jak i analiz wtdrnych sugerujg m.in, Ze:
e jstotne znaczenie odgrywa obnizenie poziomu promieniowania metody
PET/MRI w populacji pediatrycznej;
e metoda obrazowania PET/TK wykazuje wyziszos¢ nad PET/MRI
w przypadku wykrywania przerzutdow do ptuc;

e obrazowanie symultaniczne PET/MRI charakteryzuje sie podobng
skutecznosciq  diagnostycznq  w ocenie  przerzutow w  rakach
ptaskonabtonkowych gardfa i podniebienia, co potgczenie obrazow
PET/TK z MRI, a takze podobnq czutosciq i lepszq swoistoscig w stosunku
do fuzji obrazow PET z MRI w ocenie nowotworow gfowy i szyi.

Niska jakos¢ odnalezionych dowodow naukowych, rdznorodnosc¢ populacji
objetych badaniami oraz liczne ograniczenia z nimi zwigzane nie pozwalajq
jednak na jednoznaczne wskazanie wartosci ocenianej technologii w porownaniu
do 18F-FDG PET/TK (oraz fuzji obrazow PET i MRI lub PET/TK i MRI).

Problem ekonomiczny

Dodatkowe obcigzenie dla ptatnika publicznego bedzie najprawdopodobniej
niewielkie - oszacowania mozZliwych wydatkow ptatnika publicznego
na realizacje swiadczen PET/MRI dla pacjentéw ze schorzeniami onkologicznymi
wskazujq, ze ich koszt mogtby wynosic od 2,8 min PLN do 4,1 min PLN.

Wedtug szacunkdw ekspertow tgczna roczna liczba swiadczern ze wszystkich
wskazan, w tym pediatrycznych, nie przekroczy 2000-2500. Taka liczba
Swiadczen moze byc realizowana na jednym urzgdzeniu w Polsce.

Gtowne argumenty decyzji

Brak jest danych naukowych pozwalajgcych w sposob przekonujgcy potwierdzic¢
przewage sprawnosci diagnostycznej PET/MRI nad alternatywnymi technikami
diagnostycznymi. Obnizenie poziomu promieniowania oraz skrocenie czasu
badania (w porownaniu z technikami fuzyjnymi) stanowi uzasadnienie
dla udostepnienia metody PET/MRI w populacji pediatrycznej. Do momentu
okreslenia rzeczywistego zapotrzebowania finansowanie powinno byc
ograniczone do jednego osrodka diagnostycznego w Polsce.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.5.2021 ,,PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach
onkologicznych (dotyczy diagnostyki wstepnej i kontroli leczenia u dzieci i mtodziezy, gruczotu piersiowego,
watroby, narzadéw miednicy mniejszej tj. jajnikdw, prostaty, odbytu, a takze gtowy i szyi)”. Data ukonczenia:
18.05.2022.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 45/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG lub 18F-florbetapir, lub 18F-
flutemetamol, lub 18F-florbetaben we wskazaniach neurologicznych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne niefinansowanie ze srodkdow publicznych
technologii medycznej w zakresie PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG lub 18F-
florbetapir, Ilub 18F-flutemetamol, Ilub 18F-florbetaben we wskazaniach
neurologicznych (dotyczy chordob onkologicznych OUN, padaczki, chorob
otepiennych).

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy dokonania zmiany warunkdéw realizacji swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i leczenia
szpitalnego, polegajgcej na umozliwieniu realizacji jednoczasowego badania
pozytonowej tomografii emisyjnej i rezonansu magnetycznego (PET/MRI) za
pomocq skanera hybrydowego w ramach procesu diagnostyczno-
terapeutycznego wybranych grup chorob neurologicznych. Uwzgledniono
nastepujgce wskazania neurologiczne:

e choroby onkologiczne OUN (dot. diagnostyki wstepnej i kontroli leczenia u
dzieci i mtodziezy leczonych z powodu schorzeri onkologicznych OUN;
diagnostyki wznowy guza mozgu u dorostych);

e padaczka (dot. lokalizacji ogniska padaczkorodnego u chorych
kwalifikowanych do leczenia operacyjnego, jesli inne metody
diagnostyczne nie pozwalajqg na jego jednoznaczne okreslenie (MRI,
badanie SPECT przeptywu krwi w mdzgu, badanie PET);

e choroby otepienne (dot. diagnostyki  schorzern  otepiennych
(degeneracyjnych) osrodkowego uktadu nerwowego).

Oceniana technologia obejmuje badanie PET/MRI z radioznacznikiem 18F-FDG —
dla chordb onkologicznych OUN i padaczki, oraz z 18F-florbetapirem lub 18F-
flutemetamolem, lub 18F-florbetabenem — dla chordb otepiennych.

Obecnie swiadczenia gwarantowane obejmujq w przypadku czesci chorob
nowotworowych, chorob serca i uktadu nerwowego, mozliwos¢ wykonania
jednoczasowego badania PET/CT. Istnieje rowniez mozliwos¢ uzyskiwania fuzji
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obrazéw z badan PET(TK) oraz MRI (rdwniez bedgcego swiadczeniem
gwarantowanym) za pomocq odpowiedniego oprogramowania, co moze
stanowic¢ alternatywe dla obrazowania PET/MRI jednoczasowo. System
hybrydowy PET/MRI charakteryzuje sie wysokim kontrastem tkanek miekkich
oraz zmniejszonq ekspozycjg na promieniowanie jonizujgce. Zmniejszona
ekspozycja na promieniowanie przytaczana jest jako argument przemawiajgcy
na korzys¢ stosowania badania PET/MRI w populacji pediatrycznej oraz we
wskazaniach wymagajgcych powtarzania badania PET, z uwagi na wieksze
bezpieczenstwo. Jednak zgodnie z opinig eksperckq, komponenta TK w obecnie
stosowanych aparatach jest niskodawkowa, w zwiqzku z czym narazenie na
promieniowanie nie stanowi istotnego problemu nawet przy wysokiej
czestotliwosci badan. Ponadto, czas trwania badania PET/MRI jest znacznie
dtuzszy w porownaniu do PET/TK, co w przypadku pacjentow pediatrycznych
moze wiqzac sie z koniecznosciq ogolnego znieczulenia.

Dowody naukowe

Brak badan wskazujgcych na przewage obrazowania PET/MRI nad
finansowanym PET/CT.

Wytyczne kliniczne

W przypadku padaczki wiekszos¢ wytycznych wskazuje, ze metodq
neuroobrazowania z wyboru jest MRI, a badanie PET wystepuje w roli badania
oceniajgcego deficyty funkcjonalne lub jako technologia do wykorzystania, gdy
wyniki z MRI nie sq jednoznaczne.

Celem obrazowania w diagnostyce chorob otepiennych jest wykluczenie
mozliwych do wyleczenia przyczyn pogorszenia funkcji poznawczych (np. guza
lub krwiaka podtwardowkowego) oraz ustalenie podtypu otepienia.
Preferowane sq metody obrazowania strukturalnego, przede wszystkim MRI.
Metody obrazowania funkcjonalnego nie sq rekomendowane do rutynowego
stosowania.

W  przypadku choréob onkologicznych OUN, we wszystkich wytycznych
wymieniang metodq neuroobrazowania z wyboru pozostaje MRI. Rolg
neuroobrazowania za pomocq PET przy rozpoznaniu pierwotnym jest
réznicowanie stopnia zaawansowania guza, prognozowanie procesu
nowotworowego, okreslenie optymalnego miejsca biopsji (np. miejsca
maksymalnego wychwytu znacznika); przy diagnostyce nawrotéw nowotworu —
roznicowanie nawrotu choroby od zmian spowodowanych leczeniem (np.
pseudoprogresji) lub kiedy rozpoznanie nawrotu choroby jest niejasne; w zakresie
monitorowania choroby i terapii — wykrywanie ztosliwej transformacji zmian,
ocena odpowiedzi w trakcie i po radioterapii i/lub chemioterapii.

Zadne z wytycznych nie zawierajq ocenianej technologii — PET/MRI, a jedynie PET
bez rozrdznienia na PET/CT czy PET/MRI, natomiast wytyczne EANM 2021
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wymieniajq przyktady, w ktdorych moze by¢ wymagana fuzja obrazow PET i MRI,
w tym m.in.: dokfadna ocena guzow mozgu i identyfikacja najbardziej aktywnej
metabolicznie czesci guza modzgu przed wykonaniem biopsji, lokalizacja
obszarow kory funkcjonalnie czynnej (np. obszaru Broki) przed resekcjq guza.
Krajowy Konsultant w dziedzinie medycyny nuklearnej oraz Prezes Europejskiego
Towarzystwa Medycyny Nuklearnej, wskazat, ze metody PET/TK i PET/MRI w
ocenianych wskazaniach mogtyby byc¢ stosowane zamiennie (w zaleZznosci od
wyposazenia osrodka), poniewaz brak jest jednoznacznych dowoddow naukowych
na wyzszosc jednej techniki wzgledem drugiej.

Problem ekonomiczny

Zapotrzebowanie na PET/MRI oceniano na ok. 2000-2500 badarn rocznie
we wszystkich wskazaniach (onkologicznych, neurologicznych,
kardiologicznych). Jest to mniej wiecej wydajnos¢ jednego aparatu. Przy
zatoZzeniu utrzymania ceny swiadczenia na poziomie PET/CT koszt dla ptatnika
roczny wynositby ok. 1,5-3 min zt rocznie (w zaleznosci od liczby badanr
wskazanych przez ekspertow). Natomiast trudno jest oszacowac na ile PET/MRI
zastqpi PET/CT oraz o ile zwiekszy sie liczba badarn ogdétem (obiema metodami).
Aktualne wydatki NFZ na badania PET/CT wynoszq ok. 180 min zt rocznie.

Glowne argumenty decyzji

Brak dowoddw na przewage nad refundowanym aktualnie swiadczeniem.

Teoretyczne zapotrzebowanie na wnioskowane swiadczenie wynosi pomiedzy
2000-2500 badarn rocznie we wszystkich wskazaniach ze zlecenia MZ. Oznacza
to, Ze mogtoby by byc realizowane na jednym urzqdzeniu w Polsce. Bytoby to
realne utrudnienie dostepu, a jednoczesnie nie ma potrzeby finansowac wiekszej
liczby aparatow. Istnieje rowniez mozliwos¢ uzyskiwania fuzji obrazéw z badan
PET(TK) oraz MRI za pomocq odpowiedniego oprogramowania.

Uwagi Rady
Wieksze znaczenie kliniczno-praktyczne miatby rodzaj zastosowanego znacznika
do obrazowania i zwiqzany z tym koszt.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.6.2021 ,PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG lub 18F-
florbetapir, lub 18F-flutemetamol, lub 18F-florbetaben we wskazaniach neurologicznych (dotyczy chordb
onkologicznych OUN, padaczki, chordb otepiennych)”. Data ukonczenia: 18.05.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 46/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach
kardiologicznych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnqg zmiane technologii medycznej
w zakresie PET/MRI z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach
kardiologicznych (dotyczy oceny zywotnosci miesnia sercowego, zapalenia
miesnia sercowego, sarkoidozy, nowotworu serca).

Problem decyzyjny

Decyzja dotyczy oceny zasadnosci finansowania w ramach w swiadczen
gwarantowanych jednoczasowego badania pozytonowej tomografii emisyjnej
i rezonansu magnetycznego (PET/MRI) w ramach wybranych chordb
kardiologicznych, tj. u pacjentow wymagajgcych oceny zywotnosci miesnia
sercowego, jesli wyniki innych badan (MRI, ECHO, scyntygrafia perfuzyjna serca)
sq niejednoznaczne; z podejrzeniem procesu zapalnego miesnia sercowego;
z podejrzeniem sarkoidozy miesnia sercowego; z podejrzeniem schorzenia
nowotworowego serca.

Aktualne swiadczenia gwarantowane obejmujqg mozliwos¢ wykonania
jednoczasowego badania PET/CT lub MRI niezaleznie od PET, a swiadczenia PET
sq finansowane w wybranych wskazaniach i w zakresie chorob serca obejmujg
badanie perfuzyjne serca w przypadku podejrzenia choroby niedokrwiennej
w okreslonych populacjach. Nalezy zauwazyé, ze PET/MRI w poréwnaniu
do PET/CT cechuje sie wyzszym kontrastem tkanek miekkich i nizszq ekspozycjg
na promieniowanie, ale jednoczesnie nizszym komfortem dla pacjenta w trakcie
badania, a takze dfuzszym czasem jego trwania.

Dowody naukowe

Odnalezione wyniki badan naukowych wskazujq, Zze badanie PET-MRI moze byc¢
przydatne w diagnostyce sarkoidozy, w ocenie zywotnosci miesnia sercowego,
w diagnostyce zapalenia miesnia sercowego lub w diagnostyce nowotwordw
serca, jednak nie odnaleziono dowodow na wyzszos¢ analizowanej technologii
nad innymi metodami obrazowania w zakresie doktadnosci diagnostycznej.
Niska jakos¢ odnalezionych badan, rdznorodnos¢ populacji oraz liczne
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ograniczenia z nimi zwigzane nie pozwalajq na jednoznaczne wskazanie wartosci
ocenianej technologii i jej wyzszosci nad innymi aktualnie refundowanymi
technologiami.

Rekomendacje kliniczne odnoszqce sie do wnioskowanych problemow
zdrowotnych nie wskazujg na zasadnos¢ stosowania badania PET/MRI.
Technologia ta jest uwzgledniona jedynie w wytycznych ESC w zakresie
diagnostyki sarkoidozy serca, jako technologia rownorzedna z MRI sercowo-
naczyniowym oraz PET/CT, a najwazniejszym elementem postepowania
pozostaje biopsja endomiokardialna z ocenq histopatologiczna oraz MR serca
Z péZnym wzmocnieniem pokontrastowym (LGE).

W  opinii  ekspertow  klinicznych  interwencjq  stosowang  obecnie
i rekomendowanqg w powyzszych wskazaniach jest PET/CT, ktora jest rowniez
technologiq najtanszq i najskuteczniejszq. Alternatywnie mozna wykonac
rowniez MRI serca.

Problem ekonomiczny

Nie przeprowadzano petnej analizy ekonomicznej, a ilos¢ oraz jakosc dostepnych
danych klinicznych jest niewystarczajgca do przeprowadzenia wiarygodnych
oszacowan. Oszacowania mozZliwych wydatkow ptatnika publicznego
na realizacje  Swiadczen  PET/MRI dla  pacjentow ze  schorzeniami
kardiologicznymi wskazujq, ze w zaleznosci od wariantu (liczba sSwiadczen,
koszt swiadczenia) mogtyby one wynosic od 1,8 min PLN do 8,2 min PLN.

Nie odnaleziono informacji dot. finansowania badania PET/MRI ze Srodkow
publicznych w innych krajach, poza wzmiankg, ze w Stowacji badanie PET/MRI
znajduje sie w katalogu procedur refundowanych przy planowaniu radioterapii,
jako opcja obok: CT, MR, PET/CT.

Gtowne argumenty decyzji

Wyniki badan naukowych oraz wytyczne kliniczne nie wskazujq na koniecznosc
stosowania PET/MRI w omawianych wskazaniach, ani na wyzszosc¢ tej
technologii w porownaniu z innymi refundowanymi opcjami diagnostycznymi,
dlatego szacowane wysokie koszty zwigzane z refundacjg PET/MRI nie znajdujq
uzasadnienia.

Dodac nalezy, ze otrzymanie obrazu PET/MRI jest mozZliwe poprzez fuzje obrazow
z odrebnie przeprowadzonych badann PET(CT) i MRI, ktére sq obecnie
Swiadczeniami gwarantowanymi, za pomocq odpowiedniego oprogramowania.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.7.2021 ,,PET/MRI
z zastosowaniem [18F] FDG we wskazaniach kardiologicznych (dotyczy oceny zywotnosci miesnia sercowego,
zapalenia miesnia sercowego, sarkoidozy, nowotworu serca)”. Data ukonczenia: 18.05.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 48/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego
z przerzutami (ICD-10 C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Xtandi (enzalutamidum), tabletki powlekane, 40 mg, 112, tabl., kod GTIN:
05909991415242;

e Xtandi (enzalutamidum), kapsutka, miekka, 40 mg, 112, kaps., kod GTIN:
05909991080938;

do leczenia hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10
c61).

Rada uznaje za niezasadne tworzenie nowego programu lekowego. Rada stoi
na stanowisku, iz lek Xtandi (enzalutamid) winien by¢ wigczony
do wspdlnego programu lekowego z abirateronem obejmujgcego pacjentow
z rakiem hormonowrazliwym oraz pacjentdow z rakiem opornym na kastracje.

Rada wazgc dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa analizowanych lekow
stoi na stanowisku, iz oba leki majq klinicznie zblizong wartos¢ i uznaje
proponowane koszty dla ptatnika publicznego

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak gruczofu krokowego jest hormonozalezny. Terapie majgce na celu
zmniejszenie progresji raka stercza poprzez redukcje poziomu testosteronu,
ktory stymuluje komorki nowotworowe sq stosowanie od dawna. Pierwszq takq
terapig byta kastracja chirurgiczna. Nastepnie wprowadzono farmakologiczne
leczenie prowadzqce do deprywacji stezen testosteronu nazywane tez kastracjg
farmakologiczng lub deprywacjq androgenowq (ADT). Do takich lekéw nalezg
analogi LHRH, gonadoliberyny takie jak goserelina, leuprorelina, buserelina oraz
antagonisci LHRH kilku generacji np degareliks. Leki te byty ftqczone
z antyandrogenami jak np. flutamid.
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Istotny postep nastqgpit kilka lat temy, gdy leki z grupy agonistow LHRH zaczeto
fqczy¢ z nowymi antyandrogenami. Abirateron prowadzi do bardzo gtebokiego
zahamowania produkcji androgendw. Enzalutamid i apalutamid blokujg
przekazywanie sygnatu z receptora na btfonie komorkowej do jgdra komorki
nowotworowej.

Dowody naukowe

Przeglgd systematyczny i metaanaliza Wanga i wsp. z 2021 uwzgledniajgca
14 badanych kohort, tqcznie 3469 pacjentow wskazata, iz odpowiedZ PSA
na enzalutamid bytfa wieksza od odpowiedzi na abirateron OR=0.47, 95%CI 0.29
do 0.77 p=0.003. Z kolei ilos¢ zdarzen niepozgdanych byt wiekszy w grupie
enzolutamidu, niz w grupie abirateronu OR=0.35, 95%Cl 0.13 do 0.92. Wieksza
skutecznos¢ we wptywie na surogatowy punkt koricowy zostata okupiona
pogorszeniem wskaZznikow bezpieczeristwa.

Wytyczne NCCN z 2022 r. dajg rekomendacje kategorii 1 leczeniu
antyandrogenem - abirateronem lub enzalutamidem w skojarzeniu z lekiem
z grupy ADT. Podobne stanowisko zajeto ASCO w 2021 r. Analogicznie ESMO
w 2020 r. w pierwszej linii leczenia zaleca ADT+abirateron lub ADT+enzalutamid.

Problem ekonomiczny

Zaproponowana przez wnioskodawce cena hurtowa Xtandi

Witqgczenie enzalutamidu do wspdlnego programu lekowego z abirateronem,
z uwagi na kierowanie obu lekdw do tej samej populacji, powinno skutkowac
konkurencjq cenowq i obnizeniem kosztow.

Gltowne argumenty decyzji

1. Zuwagi na bardzo duzq analogie w stosowaniu, abirateron i enzalutamid
winny znalez¢ sie w jednym programie lekowym dajgc lekarzowi
leczgcemu mozliwosc lepszego dostosowania terapii do indywidualnych
cech pacjenta.

2. Rada pragnie podkreslic, iz z uwagi na rownowazng wartos¢ obu lekow
nie nalezy akceptowac wyzZszej ceny jednego z nich. Niewykluczony moze
byc efekt konkurencji cenowej pomiedzy nimi.

Tryb wydania stanowiska
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Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.10.2022 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego

Leczenie hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C61)”. Data ukonczenia: 13 maja
2022r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

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

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Astellas Pharma sp. z
0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 48/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny leku Doptelet (avatrombopag) w ramach programu
lekowego: , Leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Doptelet (avatrombopag), tabletki powlekane, 20 mg, 10, 1 blister, kod GTIN:
07350031443110;

e Doptelet (avatrombopag), tabletki powlekane, 20 mg, 15, 1 blister, kod GTIN:
07350031443127;

e Doptelet (avatrombopag), tabletki powlekane, 20 mg, 30, 2 blistry, kod GTIN:
07350031443134;

w ramach programu lekowego ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng

matoptytkowos¢ immunologicznqg (ICD-10: D69.3)”, w ramach nowej, wspdlnej

grupy limitowej z etrombopagiem oraz romiplostymem i wydawanie ich

bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pierwotna  mafoptytkowos¢  immunologiczna  jest  ciezkg ~ chorobg
hematologicznq, zuwagi na uporczywe krwawienia znacznie pogarszajgcq jakosc
zycia.

W pierwszej linii leczenia stosuje sie glikokortykosteroidy i immunoglobuliny.
U chorych opornych na glikokortykosteroidy lub steroidozaleznych w drugiej linii
leczenia stosuje sie splenektomie, rytuksymab (w ramach RDTL) lub agoniste
receptora trombopoetyny (TPO-RA), do ktorych naleZzy wnioskowany produkt
leczniczy Doptelet.

Aktualnie, w analizowanym wskazaniu, refundowane sq w ramach programow
lekowych inne produkty z grupy agonistow receptora trombopoetyny (TPO-RA):
eltrombopag i romiplostym.

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
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Dowody naukowe

Opierajq sie na szerequ badan uwzglednionych w metaanalizie Wojciechowski
2021/Wilson 2020. Badania te wykazaty brak rdznic pomiedzy
awatrombopagiem a eltrombopagiem/romiplostymem.

Analizowane badania byty niskiej jakosci, co wynikato miedzy innymi z matej
liczby zrekrutowanych pacjentéow (ok. 10% liczby planowanych) oraz
przedterminowego zakonczenia badania AVA-305,

Problem ekonomiczny

Stosowanie terapii lekiem Doptelet w horyzoncie miesiecznym jest tansze
wzgledem leczenia eltrombopagiem , hatomiast w przypadku
porownania z romiplostymem

Gtowne argumenty decyzji

Nizszy koszt terapii w porownaniu do komparatorow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.15.2022 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Doptelet
(awatrombopag) w ramach programu lekowego: »Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢
immunologiczng (ICD-10 D69.3)«”. Data ukonczenia: 12 maja 2022 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ)

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 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: Swedish Orphan Biovitrum
AB (publ).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
dla dzieci i mtodziezy ze szkét podstawowych” (m. Zary)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych dla dzieci i mfodziezy ze szkot
podstawowych” (m. Zary), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz
zawartych w raporcie AOTMIT.,

Uzasadnienie

Przedmiotem ponownej oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej
zaplanowany do realizacji przez miasto Zary w zakresie wykrywania depresji
wsrod mtodziezy w wieku 11-15 lat. Celem PPZ jest zwiekszenie o 2% liczby
wykrywanych przypadkéw zaburzen depresyjnych wsrdd dzieci i mtfodziezy
mieszkajacych w miescie Zary w okresie 2 lat realizacji programu. Wydaje sie,
ze celem powinno by¢ zmniejszenie populacji majacej problemy w radzeniu
sobie z problemem, na co wskazujg opisane etapy PPZ. Dziatania obejmuja:
interwencje terapeutyczne — 40 oséb, interwencje edukacyjne — 2 000 oséb
i 260 nauczycieli psychologéw i pedagogdw w zakresie dziatan szkoleniowych.
Nalezy rowniez podkreslic, ze liczba dzieci poddana interwencji ta powinna
wynosi¢ 40 dzieci rocznie, tj. 80 w trakcie trwania 2-letniego PPZ. Zgodnie
z badaniami naukowymi dot. wzrostu zachorowalnosci wsréd dzieci i mtodziezy,
25% z powyziszej grupy moze chorowac na zburzenia depresyjne, co daje
po ok. 10 dzieci w latach realizacji, ktére beda wymagaty objecia procesem
terapeutycznym.

Projekt wpisuje sie w priorytet zdrowotny: na lata 2021-2025: ,promocja
zdrowia psychicznego”, a takze odnosi sie do Narodowego Programu Ochrony
Zdrowia Psychicznego na lata 2017-2022, jednak zdecydowanie wykracza poza
ramy czasowe ww. programu (2023-2025) oraz zawiera dodatkowe interwencje
edukacyjne skierowane do nauczycieli/personelu szkolnego. Okreslono kryteria
kwalifikacji do programu. Program zawiera opis etapdw, wskazano w nich takze
tematy edukacyjne, jak i tresci materiatéw edukacyjnych.

W projekcie poprawnie opisano epidemiologie i potrzeby zdrowotne
na poziomie ogdlnokrajowym i regionalnym, a koszty jednostkowe i ogdlne

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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nie budzg zastrzezen. Zaplanowane interwencje sg zgodne z rekomendacjami
klinicznymi (USPSTF 2016,UPSTF 2022, NICE 2017, AAP 2018, RACGP 2017),
odnalezionymi dowodami naukowymi (Merry 2007, Cuijpers 2006).

Oceniany projekt programu zawiera interwencje, ktére czesciowo powielajg
Swiadczenia dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych w AOS, lecz dtugi
i ciggle wydtuzajacy sie czas oczekiwania (ponad 3 m-ce) na Swiadczenia
gwarantowane, wskazuje na stusznos¢ podjetego dziatania i dofinansowanie
tych interwencji ze Srodkéw JST.

Uwagi:

e Whnioskodawca uwzglednit uwagi Prezesa AOTMIT do poprzedniego
programu, jednak pozostate zastrzezenia, zwfaszcza  dotyczace
przeformutowania miernikow efektywnosci oraz wielkosci populacji, sg nadal
aktualne.

e |stniejg obawy dotyczace ryzyka stygmatyzacji osob z dodatnimi wynikami
testow przesiewowych (Cuijpers 2006), dlatego nalezy szczegdlng uwage
poswieci¢ ochronie prywatnosci osdb badanych i ich rodzin.

e Zaplanowane narzedzia, szczegdlnie skala depresji Becka, sg wykorzystywane
w skryningu i ocenie wystepowania depresji u dzieci. Warto zauwazyc,
ze w 2022 r. UPSTF! wskazat mozliwosci leczenia MDD u dzieci i mtodziezy,
ktére obejmujg farmakoterapie, psychoterapie, opieke zespotowgy,
psychospoteczne interwencje wspierajgce oraz podejscia z zakresu medycyny
komplementarnej i alternatywne;j.

o Niektore cele szczegdétowe sg niepoprawnie sformutowane a zastosowane
mierniki nieadekwatne — sformutowane nieprawidtowo.

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.431.24.2022 ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych dla dzieci
i mtodziezy ze szkét podstawowych” realizowany przez: Miasto Zary, Warszawa, maj 2022 oraz Aneksu
do raportow szczegétowych: ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”,
luty 2015 r.

https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/draft-recommendation/screening-depression-suicide-risk-children-
adolescentstfcitation32



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wsrod mieszkanek
powiatu poznanskiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi wsrod mieszkanek powiatu poznariskiego”.

Uzasadnienie

Celem proponowanego programu zwiekszenie o 50% liczby kobiet, ktore realizujq
dziatania profilaktyczne ukierunkowane na raka piersi w populacji docelowej
Programu, w 2022 r.. ZatoZenie dotyczy kobiet w wieku 40-49 lat (1 100 osob,
co stanowi 3,1% populacji docelowej w zakresie badan mammograficznych),
o zwiekszonym ryzyku zachorowania, mieszkajgcych w powiecie poznariskim,
poprzez zwiekszenie dostepu do edukacji zdrowotnej i badan specjalistycznych
w latach 2022-2023.

Program jest zgodny z priorytetem zdrowotnym Ministra Zdrowia z 2018 roku tj.:
,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
nowotwordow ztosliwych”. Aktualny program ma uzupetni¢ obecnie realizowany
w Polsce Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, ktory
obejmuje tylko kobiety w wieku 50-69 lat, w ktorym mammografia moze byc
wykonana co dwa lata lub co roku, jesli rak piersi wystepowat u matki, siostry
lub corki lub obecna jest mutacja genow BRCA 1/BRCA 2.

Rak piersi pozostaje najczestszq przyczynq zgonow z powodu chordob
nowotworowych u kobiet w Polsce. W wojewddztwie wielkopolskim zapadalnos¢
(w grupie docelowej 40-49 lat) na nowotwory piersi znajduje sig na 3 m-cu
w kraju; na 3 miejscu pod wzgledem zachorowan. Wojewddztwo wielkopolskie
jest takze na drugim miejscu w kraju pod wzgledem o0s6b przebadanych
i poddanych pogtebionej diagnostyce.

W programie zdefiniowano grupe ryzyka wystqgpienia raka piersi: nosicielki
mutacji BRCA1 lub BRCA2, obecnosc raka piersi u kobiet w pierwszym stopniu
pokrewienstwa, udokumentowane wystqgpienie innego nowotworu w przesztosci.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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W ramach programu planuje sie przeprowadzenie interwencji edukacyjnych oraz
wykonanie mammografii. Nalezy podkresli¢, Ze wykazano istotny statystycznie
wplyw zaproszenia do programu przesiewowych badari mammograficznych
na spadek ryzyka zgonu z powodu raka piersi o 22% (Biden 2020). Wyniki
metaanalizy wskazujqg, ze realizacja badan przesiewowych w kierunku raka piersi
z wykorzystaniem mammografii w populacji kobiet 40-49 lat nie ma istotnego
statystycznie wptywu ani na obnizenie ryzyka zgonu z powodu raka piersi,
ani z jakiejkolwiek innej przyczyny (Ende 2017). Eksperci wskazujq rdowniez,
ze wykonywanie mammografii, w populacji wskazanej we wniosku, winno miec
miejsce wytgcznie po podjeciu indywidualnej decyzji.

W programie zaplanowano takze strategie postepowania w razie wykrycia zmian
wymagajqcych pogtebionej diagnostyki, w tym konsultacje lekarskie.

Edukacja prowadzona przez pielegniarke lub pofozinq, specjaliste zdrowia
publicznego bedzie dotyczyta epidemiologii, czynnikow ryzyka zachorowania
na raka piersi, metod diagnostycznych i kryteriow rozpoznawania raka piersi,
nastepstw zdrowotnych choroby oraz skutecznosci wczesnie podjetej profilaktyki
i leczenia, objawow sugerujgcych chorobe nowotworowqg oraz nauke
samobadania piersi, wzbogacone o przygotowanie i udostepnianie
uczestniczkom materiatow edukacyjnych (ulotki, broszury), a takze
udostepnienie wszystkim zainteresowanym wtasnych materiatow edukacyjnych
na temat samobadania piersi w formie elektronicznej. Udowodniono istotnie
statystyczne zwiekszenie prawdopodobienstwa realizacji przez kobiety
samobadania piersi na skutek realizacji dziatan edukacyjnych (w tym edukacja
z uzyciem prezentacji multimedialnych, szkolenn indywidualnych, filmow
instruktazowych) oraz stwierdza sie istotne statystycznie zwiekszenie
prawdopodobieristwa systematycznego realizowania samobadan piersi
po 3 miesigcach na skutek realizacji dziatan edukacyjnych w wymiarze 120 minut
0 300% drukowanych materiatow edukacyjnych (Tuzcu 2016).

Budzet catkowity programu ze srodkdw powiatu poznanskiego oszacowano
na 300 000 zf, w tym koszt mammografii z opisem, mieszczqcy sie w cenach
rynkowych tego badania. tqczny koszt wszystkich dziatan u jednej uczestniczki
programu z nieprawidtowym wynikiem mammografii oceniono na 340,00 zt.
Podsumowujqc, proponowany program zostat poprawnie przygotowany i moze
przyczyni¢ sie do wczesniejszego wykrywania raka piersi u mtodszych kobiet
ponizej 50 r.z. z grupy szczegdlnego ryzyka, nieobjetych Populacyjnym
Programem Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

Uwagi Rady

o W wiekszosci wytycznych zalecane jest wykonywanie mammografii
od 50. r.z. Rada Przejrzystosci AOTMIT rekomenduje objecie badaniem
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populacji w wieku 45-49 lat. Nalezy jednoczesnie zmieni¢ w tej grupie
wiekowej wspodtczynnik recall-rate (powtdrnych wezwan) na wiecej niz 5%.

e Ze wzgledu na niewielkq liczbe prawidfowo sformutowanych miernikow
efektywnosci, przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci
podjetych dziatan moze okazac sie utrudnione.

e Rada proponuje poming¢ w programie elementy dotyczqce nauczania
epidemiologii raka piersi.

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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.27.2022 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
wczesnego wykrywania raka piersi wéréd mieszkanek powiatu poznanskiego” realizowany przez: Powiat
Poznanski, Warszawa, maj 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

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr49/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny leku Olumiant (baricitinibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych z ciezkg i umiarkowang postacig
atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Olumiant (baricitinibum), tabletki powlekane, 4 mg, 35, tabl.,
EAN: 03837000170825;

e Olumiant (baricitinibum), tabletki powlekane, 2 mg, 35, tabl.,
EAN: 03837000170740;

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z ciezkq i umiarkowang

postacig atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)”, w ramach istniejgcej grupy

limitowej i wydawanie ich bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow

leczenia

Rada uwaza, ze nalezy potgczy¢ wnioskowany program z obecnie istniejgcym
B.124 ,Leczenie chorych z ciezkg postaciq atopowego zapalenia skory (ICD-10:
L20)”, w ramach ktorego refundowany jest dupilumab.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Atopowe zapalenie skory (AZS) to zapalna, przewlekta, nawrotowa choroba
skory, charakteryzujqca nasilonym swigdem oraz wspaotistnieniem innych chorob
atopowych. Czestos¢ wystepowania AZS u dorostych oszacowano na 2,1-4,9%.
Bardzo silny i uporczywy swigd, nadwrazliwos¢ oraz widoczne zmiany zapalne
na skorze i stygmatyzacja znacznie obnizajq jakosc¢ Zycia i sq czesto przyczynq
niepokoju, zaburzen snu, absencji w szkole i w pracy, izolacji spotecznej, a takze
stanow depresyjnych, chorob psychicznych i mysli samobdjczych.

Baricytynib (BARI) moduluje szlaki sygnatowe komorki, poprzez czesciowe
zahamowanie aktywnosci enzymatycznej kinaz JAK1 i JAK2, przez co zmniejsza
fosforylacje i aktywacje biatek STAT, ktore aktywujq ekspresje genow.

Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi, jezeli terapia miejscowa AZS nie przynosi
poprawy, zaleca sie dotgczenie leczenia systemowego, ktore w przypadku
umiarkowanego do ciezkiego AZS obejmuje: glikokortykosteroidy doustne;

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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fototerapie; cyklosporyne A i inne leki immunosupresyjne (metotreksat,
azatiopryne, mykofenolan mofetylu) oraz inhibitor IL-4 | IL-13 — dupilumab
(DUPI). BARI nie zostat uwzgledniony w rekomendacjach, aczkolwiek
jest wzmianka o obiecujgcych badaniach z jego wykorzystaniem, co moze by¢
zwiqzane z rejestracjq BARI 17 wrzesnia 2020 r, czyli dopiero po opublikowaniu
wiekszosci wytycznych.

Dowody naukowe

W 4 badaniach Il fazy wykazano wyzszosc baricytynibu w tagodzeniu objawow
atopowego zapalenia skory w porownaniu z placebo w monoterapii
lub skojarzeniu z miejscowymi kortykosteroidami u pacjentow z AZS o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. Wykazano istotnqg przewage BARI w dawce 4 mg
w poréwnaniu do PLC) dla wiekszosci punktow koncowych, w tym zmian
w skalach EASI, DLQI, ADSS, NRS i SCORAD oraz rdznice w zuzyciu miejscowych
GKS i stopniu nasilenia bolu. We wszystkich punktach koricowych zauwazalna jest
bardziej zarysowana przewaga wzgledem PLC dla dawki 4 mg, w poréwnaniu
do 2 mg.

Najwiekszymi ograniczeniami analizy byty, krotki czas
obserwacji w badaniach (dla wiekszosci punktow koricowych 16 tyg., w zwigzku
z czym skutecznos¢ w przypadku porownania BARI vs PLC oraz BARI vs DUPI
w dtuzszym horyzoncie pozostaje niepewna. Aktualnie w subpopulacji pacjentow
z ciezkq postaciq AZS refundowany jest DUPI, natomiast nie ma aktualnie
refundowanego aktywnego leczenia dla subpopulacji pacjentow z umiarkowang
postacig AZS.

Stosowanie BARI w miejsce placebo wiqzafto sie z istotne statystycznie czestszym
wystepowaniem AEs (bez SAEs) ogdtem, szczegdlnie grypy i zapalenia
nosogardzieli.

Zgodnie z Charakterystykq
Produktu Leczniczego Olumiant, do bardzo czesto wystepujgcych dziatan
niepozgdanych (> 1/10) wystepujgcych po leczeniu BARI nalezq zakazenia
gornych drdg oddechowych oraz hipercholesterolemia LDL.
Problem ekonomiczny

Stosowanie BARI w miejsce BSC w populacji pacjentow z AZS o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego
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Gftowne ograniczenia analizy wynikajg z niepewnosci oszacowania liczebnosci
populacji oraz ksztattowania sie udziatow w rynku analizowanych lekow.

Gtowne argumenty decyzji

1. Baricytynib jest podobnie skuteczny jak obecnie refundowany dupilumab
(w ramach programu lekowego B.124),

2. Znaczne poszerzenie populacji, o chorych z umiarkowanym przebiegiem
AZS, upowaznia do wnioskowania o obnizenie kosztow BARI

3. BARI jest refundowany w ciezkiej lub ciezkiej i umiarkowanej postaci AZS
w 11 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych); tylko w Niemczech jest
rekomendowany szerzej.

4. Odnaleziono refundacyjne 4 rekomendacje pozytywne BARI (NICE,
szkockq, francuskiego HAS i niemieckg), w tym 3 warunkowe) i tylko jednq
rekomendacje negatywnq (irlandzka, z uwagi na wysoki koszt).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.16.2022 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Olumiant (baricytynib) w ramach programu lekowego
»Leczenie chorych z ciezkg i umiarkowang postacig atopowego zapalenia skéry (ICD-10: L20)«”. Data ukonczenia:
12 maja 2022r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Eli Lilly Polska sp. z 0.0..

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Eli Lilly Polska sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny leku Tecentrig (atezolizumabum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie niedrobnokomorkowego
lub drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Tecentriq (atezolizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
840 mg, 1, fiol. 14 ml, kod EAN: 07613326025546;

e Tecentriq (atezolizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
1200 mg, 1, fiol. 20 ml, kod EAN: 05902768001167;

w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego

lub drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”, w ramach istniejqgcej grupy

limitowej (1183.0 Atezolizumab) i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza koniecznosc pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), celem zapewnienia

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak ptuca nalezy do najgorzej rokujgcych nowotwordow, jest jednym
Z najczestszych nowotworow. W 2019 roku wspotczynnik chorobowosci wynidst
204,5 przypadku/100 000 mieszkancow. Najwazniejszymi czynnikami
rokowniczymi sq: wyjsciowe zaawansowanie nowotworu, a w zaawansowanym
stadium — stan sprawnosci i ubytek masy ciata. Odsetek 5-letnich przezyc
po doszczetnej resekcji migzszu ptucnego w stopniach I, 11 i IlIA wynosi kolejno 60-
80%, 40-50% i 15-25%. U chorych w stopniu IlIB odsetek ten wynosi ok. 10%,
w IV stopniu zaawansowania mediana czasu przezycia nie przekracza roku.

Analizowany problem decyzyjny dotyczy chorych na niedrobnokomadrkowego
raka ptuca (NDRP) leczonych w pierwszej linii, ktdrzy wczesniej nie byli
poddawani systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu
(mogli by¢ to pacjenci leczeni systemowo lub chirurgicznie na wczesSniejszych
stadiach rozwoju choroby nowotworowej). W stanowisku Rady analizie poddano
monoterapie atezolizumabem w leczeniu pierwszej linii u dorostych pacjentow
z rozsianym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca o wysokiej ekspresji PD-L1.

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
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Komparatorem dla ocenianej interwencji jest pembrolizumab w monoterapii
finansowany w ramach funkcjonujgcego na czas sporzgdzenia niniejszego
dokumentu programu lekowego leczenia raka pfuc.

Dowody naukowe

Do analizy wnioskodawcy wiqczono tqgcznie 3 badania RCT. Jedno badanie
porownujgce atezolizumab z chemioterapiq (IMpassion110) oraz dwa badania
porownujgce pembrolizumab z chemioterapiq i umozliwiajgce wykonanie
porownania posredniego z atezolizumabem: KEYNOTE-024 oraz KEYNOTE-042.

W ramach oceny skutecznosci klinicznej ATEZO w pordwnaniu do PEMBRO
w populacji chorych z wysokq ekspresjqg PD-L1 odnotowano brak znamiennych
roznic w przezyciu catkowitym (0OS). Nie odnotowano rdéwniez znamiennych
roznic w przezyciu bez progresji choroby (PFS. Na podstawie poréwnania
posredniego odnotowano podobny wptyw na jakosc zycia pacjentow, wyrazongq
ryzykiem  pogorszenia objawdw choroby w danym czasie oraz
na prawdopodobieristwo uzyskania obiektywnej odpowiedzi na leczenie
u pacjenta.

Zgodnie z wynikami analizy bezpieczenistwa na podstawie porownania
posredniego ATEZO vs PEMBRO ryzyko wystgpienia zdarzen niepozgdanych
zwiqzanych z leczeniem ogotem byto podobne dla obu lekow. W porownaniu
ATEZO vs PEMBRO nie stwierdzono, by oba leki roznity sie w kontekscie ryzyka
wystgpienia ciezkich zdarzen niepozqdanych. Wyniki oceny bezpieczeristwa
w ramach porownania posredniego wskazujq, ze atezolizumab jest co najmniej
rownie bezpieczny jak pembrolizumab.

Problem ekonomiczny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie atezolizumabu w miejsce
pembrolizumabu jest

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Objecie refundacjq produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego programu
lekowego, spowoduje spadek wydatkow w wariancie uwzgledniajgcym
propozycje instrumentu podziatu ryzyka o odpowiednio
w pierwszym i kolejnym roku refundacji.

Rekomendacje refundacyjne dotyczgce ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 5 rekomendacji, w tym 1 pozytywna,
3 pozytywne warunkowe, 1 negatywna. W rekomendacjach pozytywnych (NICE
2021, SMC 2021, GBA/IQWIiG 2021 oraz HAS 2021) zwraca sie gtéwnie uwage
na porownywalng skutecznosc do pembrolizumabu. W rekomendacji negatywnej
NCPE 2021 nie zaakceptowano propozycji cenowej, w toku negocjacji
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wytgczonych z informacji publicznej lek zostat ostatecznie wtgczony do systemu
refundacji.
Gtowne arqumenty decyzji

Wyniki badan klinicznych przemawiajq za rownorzedng skutecznosciq
atezolizumabu w porédwnaniu do komparatora, a jego refundacja moze
korzystnie wptyngc¢ na budzet ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.17.2022 , Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)".
Data ukoniczenia: 10.05.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

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

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



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
donepezilum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie
w przebiegu choroby Parkinsona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  donepezilum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu
choroby Parkinsona.

Uzasadnienie

Zlecenie Ministra Zdrowia jest aktualizacjq i kontynuacjq finansowania
ze srodkow publicznych substancji czynnej donepezilum opiniowanej przez Rade
i Prezesa Agencji w 2013, 2016 i 2019 roku.

W  wyniku przeprowadzonego przez analitykow Agencji wyszukiwania,
odnaleziono 4 rekomendacje dla otepienia z ciatami Lewy'ego (Newcastle
University 2019, Mayo 2021, NCG 2019, HPFT 2020) oraz 3 rekomendacje
dla otepienia w przebiegu choroby Parkinsona (NCG 2019, CPD 2019, HPFT
2020).

Rekomendacje te sq zbiezne z zaleceniami, ktore byty podstawg wydania przez
Rade dotychczasowych, pozytywnych opinii.

W wytycznych dot. leczenia otepienia z ciatami Lewy'ego, wskazano iz,
w pierwszej linii leczenia nalezy stosowac donepezil lub rywastygmine.

Rekomendacje obejmujgce leczenie otepienia w przebiegu choroby Parkinsona
zalecajq stosowanie inhibitorow cholinesterazy (w tym donepezylu) w pierwszej
linii leczenia.

Takze wigczone do analizy klinicznej publikacje (przeglqgdy systematyczne z meta-
analizq sieciowq) dot. otepienia z ciatami Lewy'ego (DLB) i otepienia w przebiegu
choroby Parkinsona (PDD): (Monafred 2020; Watts 2022; Meng 2019)
potwierdzajg zasadnos¢ stosowania w w/w wskazaniach lekow zawierajgcych
substancje czynnq donepezilum.

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.qgov.pl
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze sSrodkéw publicznych lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.18.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.22.2019
,Donepezyl, rywastygmina i kwetiapina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukorniczenia:
18 maja 2022 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
rivastigminum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. otepienie z ciatami Lewy'ego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq rivastigminum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: otepienie z ciatami Lewy'ego.

Uzasadnienie

Inhibitory cholinesterazy, do ktdrych nalezy rywastygmina (Exelon), stosowane
sq w terapii choroby Alzheimera. Pomagajg one w poprawie czujnosci i zdolnosci
poznawczych, a takze w zmniejszeniu liczby halucynacji i innych problemow
behawioralnych.

Otepienie z ciatami Lewego moze objawiac sie podobnie do choroby Alzheimera.

Od wydania poprzedniej opinii Rady w 2019 roku nie pojawita sie metaanaliza
Watts 2022 potwierdzajgca skutecznosc¢ rywastygminy w tym wskazaniu.

Postepowanie takie jest rowniez zalecane przez wytyczne towarzystw
naukowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkédw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r,,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkdw publicznych lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.18.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.22.2019
,Donepezyl, rywastygmina i kwetiapina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia:
18 maja 2022 .

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 85/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
guetiapinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. zaburzenia psychiczne inne niz wymienione
w ChPL u pacjentdéw z otepieniem

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng quetiapinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL
u pacjentow z otepieniem.

Uzasadnienie

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkow publicznych
substancji czynnej quetiapinum, we wskazaniu pozarejestracyjnym: zaburzenia
psychiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentow z otepieniem, co byfo
pozytywnie opiniowane przez Rade i Prezesa Agencji w 2013, 2016 i 2019 roku.

W wyniku aktualizacji przeprowadzonej przez analitykow Agencji, odnaleziono
3 wytyczne dotyczgce zaburzen psychicznych, innych niz wymienione w ChPL
kwetiapiny u pacjentow z otepieniem (CADTH 2020, Australian and New Zealand
Society for Geriatric Medicine 2021, University of Michigam 2021).

Wytyczne te wskazujq Ze: u pacjentow z powaznymi epizodami depresyjnymi,
zalecane jest zastosowanie kwetiapiny, jako terapii dodanej u chorych
Z niewystarczajgcq odpowiedzq na leczenie antydepresentami; u starszych
pacjentow z demencjq atypowe leki przeciwpsychotyczne, zwtaszcza kwetiapina,
majg mniej dziatan niepozgdanych o charakterze pozapiramidowym
i nalezy je rozwazy¢ w przypadku pacjentow z majaczeniem i zespotem
pozapiramidowym; u pacjentow z jednobiegunowym zaburzeniem depresyjnym,
w przypadku czesciowej odpowiedzi na leki nalezy rozwazyc rozszerzenie leczenia
o aripiprazol, kwetiapine, risperidon, lit lub brexpiprazol.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdzn. 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.4221.18.2022 Aneks do raportu nr: 0T.4321.22.2019
,Donepezyl, rywastygmina i kwetiapina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukorniczenia:
18 maja 2022 .



