Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.45.2022.MKZ
Protokot nr 43/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 31 pazdziernika 2022 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:35

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

=

Marcin Kotakowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Rafat Suwinski
Piotr Szymanski

e NV R WNDN

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nie obecni na posiedzeniu:

1. Mirostaw Markowski

Proponowany porzadek obrad:

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

obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnos$ci zakwalifikowania sSwiadczen opieki

zdrowotnej jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien:

sesja superwizji procesu diagnostycznego; sesja treningowa — grupowa; sesja psychoterapii

wielorodzinnej.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutinioum) w ramach programu

lekowego B.92. ,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowa ibrutynibem (ICD 10:

C91.1)".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu

leczniczego Calciumfolinat Hexal (folinian wapnia) we wskazaniach: toksoplazmoza oczna,

tokspolazmoza wrodzona, tokspolazmoza OUN w przebiegu zakazenia wirusem HIV,

hiperhomocysteinemia.
5. Zakonczenie posiedzenia.

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

Rada jednogtosnie (9 gtosami ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.
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Ad 2. Analityk Agencji strescit najwazniejsze informacje z raportu dot. kwalifikacji Swiadczen opieki
zdrowotnej jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Rafat Nizankowski, Rafat Suwinski, Jakub
Pawlikowski, Adam Maciejczyk.

Projekty stanowisk Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dalszej czesci dyskusji oraz formutowaniu finalnych wersji stanowisk Rady uczestniczyli: Rafat
Nizankowski, Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler, Jakub Pawlikowski oraz Piotr Szymanski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego:

e Rada jednogtosnie (9 gtosow ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko dla kwalifikacji swiadczenia
,Sesja treningowa - grupowa” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki psychiatrycznej
i leczenia uzaleznien (zatgcznik nr 1 do protokotu);

e Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko dla kwalifikacji $wiadczenia
,sesja psychoterapii wielorodzinnej” jako $wiadczenia gwarantowanego zzakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznienn (zatgcznik nr 2 do protokotu);

e Rada 8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita stanowisko dla kwalifikacji
Swiadczenia ,sesja superwizji procesu diagnostycznego” jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat raport dot. leku Imbruvica (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia chorych na przewlektg biataczke limfocytowg, a projekt stanowiska
Rady przedstawit Rafat Suwinski.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosdow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 4. Analityk agencji omowit problematyke dot. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Calciumfolinat Hexal (folinian wapnia) we wskazaniach: toksoplazmoza oczna,
tokspolazmoza wrodzona, tokspolazmoza OUN w przebiegu zakazenia wirusem HIV,
hiperhomocysteinemia, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W formutowaniu finalnej wersji stanowiska gtos zabrali Rafat Nizankowski i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem gtoséow w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtoséw ,za”, Rafat Suwinski nie brat udziatu w glosowaniu z uwagi na chwilowa
nieobecnosé na posiedzeniu) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 12:55.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien , sesja
treningowa - grupowa” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien ,sesja
treningowa - grupowa”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane swiadczenie tj. sesja treningowo-grupowa dedykowane jest dla
pacjentdow z zaburzeniami psychicznymi i zaburzeniami zachowania (ICD-10 FOO—
F99) oraz pacjentow wymagajqcy obserwacji medycznej i oceny przypadkow
podejrzanych o chorobe lub stany podobne (ICD-10 Z03).

Dowody naukowe

Analiza dostepnych danych klinicznych wykazata, ze stosowanie grupowych sesji
treningowych zawierajgcych w sobie elementy terapii poznawczo-behawioralnej
wraz z terapiq dialektyczno-behawioralng jest skuteczne w przypadku pacjentow
z ADHD. W badaniu Meyer 2021 dokonano poréwnania ww. metody
ze standardowq sesjq psychoedukacyjng. W badaniu nie zaobserwowano
istotnej rdznicy w zakresie objawow ADHD, jakosci zycia, a takie objawow
funkcjonalnych. Obie grupy zwiekszyty swojq wiedze na temat ADHD, poprawity
umiejetnosci radzenia sobie z problemami. Obie interwencje uznano za skuteczne
opcje terapeutyczne. Grupowq forme terapii stosowano takze w przypadku
ograniczenia tikow w zespole Touretta (Dgbrowski 2018) w pordwnaniu
do techniki odwracania nawykdw (HRT). Obie interwencje charakteryzowaty sie
podobngq skutecznosciqg w czasie obserwacji (13 miesiecy) i brak byto istotnych
réznic pomiedzy grupami.

Badanie RCT Olsson 2017 analizowato wpfyw treningu umiejetnosci spotecznych
wsrod dzieci i mfodziezy z autyzmem, w poréownaniu do standardowej opieki.
Wykazano, ze trening umiejetnosci spotecznych byt umiarkowanie skuteczniejszq
interwencjq niz standardowa opieka, ocenianqg wedfug skali responsywnosci
spotecznej (SRS).
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Zalecenia wskazujqg, iz rozne formy sesji treningowych sq implementowane
m.in. w celu nauki oraz rozwiniecia umiejetnosci spotecznych. Wskazujg
na skutecznos¢ i korzys¢ klinicznq z zastosowania programu treningu
umiejetnosci spotecznych u dzieci i mtodziezy z niepetnosprawnosciq (NEPS, 2015;
OISE 1996; CCl).

Zdaniem ekspertdow swiadczenie opieki zdrowotnej ,Sesja treningowa-grupowa”
powinna zostac wtgczona do katalogu swiadczen zdrowotnych z zakresu opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznien i finansowanych ze srodkow publicznych.
Obecnie brak jest finansowanej ambulatoryjnej formy opieki posredniej
pomiedzy terapiq grupowqg, a innymi oddziatywaniami z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Ponadto ten typ interwencji stanowi , ztoty
standard” w opiece z ciezszymi zaburzeniami psychicznymi bez wzgledu na wiek.

Problem ekonomiczny

Wedtug opinii NFZ, zakres danych zawartych w Kartcie Problemu Zdrowotnego
nie jest mozZliwe oszacowanie przewidywanych wydatkow zwigzanych z
ewentualnym objeciem refundacjq swiadczenia.

Swiadczenie proponowane do finansowania ma by¢ realizowane w ramach
dotychczasowego budzetu przeznaczonego na realizacje swiadczen. Sesje bedq
realizowane alternatywnie do podobnych swiadczen. Wprowadzenie
wnioskowanego swiadczenia jako swiadczenia finansowanych ze srodkow
publicznych, nie powinno wptynqgc na dotychczasowe koszty realizacji swiadczen
z zakresu psychiatrii i leczenia uzaleznien, a co za tym idzie, wptyw na budzet
powinien by¢ neutralny. Warto jednak zauwazyc, Ze nie jest jasne czy
wprowadzenie dodatkowych swiadczen nie spowoduje wzrostu populacji objetq
interwencjq a co za tym idzie moZe wigzac sie ze wzrostem wydatkow
budzetowych.

Nie odnaleziono informacji dotyczgcych finansowania ze srodkdow publicznych w
innych krajach, rekomendacji agencji HTA oraz warunkow realizacji swoistych dla
wnioskowanych procedur z uwzglednieniem rozwiqzan organizacyjnych i
refundacyjnych dotyczgcych organizacji i refundacji wnioskowanych swiadczen w
innych krajach.

Gtowne arqumenty decyzji

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci finansowania procedury ,Sesja
terapii treningowo-grupowej” ze srodkdw publicznych. Dostepne rekomendacje
praktyki klinicznej jak rowniez zdaniem ekspertow klinicznych finansowania
wnioskowanej procedury jest zasadne. Dostepne dane kliniczne o
niskiej/umiarkowanej potwierdzajq efektywnosc¢ wnioskowanej metody.

W przedstawionym wniosku brak jest oszacowan ekonomicznych zwiqzanych z
wprowadzeniem nowego swiadczenia do finansowania. Deklarowany neutralny
wpfyw na budzet ptatnika publicznego nie jest poparty nawet szczgtkowymi
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danymi. Nie zidentyfikowano takze jakichkolwiek rekomendacji finansowych
zwiqgzanych z wnioskowanymi procedurami.

W zwiqzku z powyzszym, finansowanie wnioskowanej procedur mozna uznac za
zasadne, jednakie konieczne jest precyzyjne zweryfikowanie obcigzen
budzetowych zwiqzanych z finansowaniem wnioskowanych procedur.

Uwagi Rady

1. Rada stoi na stanowisku, iz organizacja udzielania swiadczen z zakresu
psychoterapii powinna opierac sie na nastepujgcych zatozeniach:

e ujecie wnioskowanych swiadczen ,sesja treningowa — grupowa” oraz
,Sesja terapii wielorodzinnej” w wykazie swiadczern gwarantowanych
mozZe nastqpi¢c poprzez zmiane warunkow realizacji obecnie
obowiqzujgcych Sswiadczen. Zasadna jest synteza dotychczasowych
Swiadczen ,sesja psychoterapii grupowej” oraz ,sesja psychoterapii
rodzinnej” jako jedno Swiadczenie ,sesja terapii grupowej”,

e wskazane jest objecie wspdlnym limitem wszystkich swiadczenn w zakresie
roznych rodzajow terapii grupowych (obecnych i wnioskowanych).
Okreslenie wysokosci limitu powinno odbywac sie we wspotpracy
z szerokim gronem ekspertow i interesariuszy.

2. Nalezy  kontynuowaé prace regulacyjne procesu  ksztafcenia
psychoterapeutow. CMKP i CEM powinny opracowac system nadzoru oraz
system kontroli jakosci psychoterapii i terapii uzaleznien.

3. Wprowadzenie zmian wymaga dodatkowej oceny wykonalnosci
dotyczqcej liczby i kwalifikacji personelu, dostepnosci pomieszczen
i systemow teleinformatycznych.

4. Konieczne jest precyzyjne zweryfikowanie obcigzeri budzetowych
zwiqzanych z finansowaniem wnioskowanych procedur.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), uwzglednieniem raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.9.2022 ,Sesja
treningowa - grupowa Sesja psychoterapii wielorodzinnej Sesja superwizji procesu diagnostycznego — ocena
zasadnosci kwalifikacji Swiadczen do wykazu $Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i
leczenia uzaleznien”. Data ukonczenia: 26.10.2022 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien ,sesja
psychoterapii wielorodzinnej” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien ,sesja
psychoterapii wielorodzinnej”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane swiadczenie tj. sesja psychoterapii wielorodzinnej dedykowane
jest dla pacjentow z zaburzeniami psychicznymi i zaburzeniami zachowania (ICD-
10 FO0-F99) oraz pacjentow wymagajgcy obserwacji medycznej i oceny
przypadkow podejrzanych o chorobe lub stany podobne (ICD-10 Z03).

Dowody naukowe

Skutecznos¢ stosowania terapii wielorodzinnej oceniano u pacjentow
zm.in. jadfowstretem psychicznym (Terache 2022), gdzie jej zastosowanie
wiqzato sie zistotnqg poprawe we wszystkich domenach kwestionariusza
zaburzen odzywiania EDI-Il (poza bulimig), a efekt leczenia utrzymywat sie
12 miesiecy po leczeniu. W badaniu Fristad 2018, obejmujgcym pacjentow
z zaburzeniami nastroju zastosowanie psychoedukacji wielorodzinnej rowniez
wiqzato sie z pozytywnym efektem ocenianym wg kwestionariusza COPE,
Ohio Scale oraz kwestionariusza UMDQ. Ocena skutecznosci terapii
wielorodzinnej wsrod pacjentow ze spektrum autyzmu opisano w badaniu RCT
Smith 2018. Wyniki analizy wykazaty, zmniejszenie objawow depresyjnych
(skala CES-D).

Badanie RCT Olsson 2017 analizowato wptyw treningu umiejetnosci spotecznych
wsrod dzieci i mfodziezy z autyzmem, w porownaniu do standardowej opieki.
Wykazano, ze trening umiejetnosci spotecznych byt umiarkowanie skuteczniejszq
interwencjq niz standardowa opieka, ocenianqg wedfug skali responsywnosci
spotecznej (SRS).

Zalecenia wskazujg, iz rozne formy sesji treningowych sq implementowane
m.in. w celu nauki oraz rozwiniecia umiejetnosci spotecznych. Wskazujg
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na skutecznos¢ i korzys¢ klinicznq z zastosowania programu treningu
umiejetnosci spotecznych u dzieci i mtodziezy z niepetnosprawnosciq (NEPS, 2015;
OISE 1996; CCl).

Zdaniem ekspertow swiadczenie opieki zdrowotnej ,sesja psychoterapii
wielorodzinnej” powinna zostac¢ wtgczona do katalogu swiadczenr zdrowotnych
z zakresu opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien i finansowanych ze srodkow
publicznych. Obecnie brak jest finansowanej ambulatoryjnej formy opieki
posredniej pomiedzy terapiq grupowgq, a innymi oddziatywaniami z zakresu
opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Ponadto ten typ interwencji stanowi
,Ztoty standard” w opiece z ciezszymi zaburzeniami psychicznymi bez wzgledu
na wiek.

Problem ekonomiczny

Wedtug opinii NFZ, zakres danych zawartych w Kartcie Problemu Zdrowotnego
nie jest mozZliwe oszacowanie przewidywanych wydatkdw zwigzanych
z ewentualnym objeciem refundacjq swiadczenia.

Swiadczenie proponowane do finansowania ma by¢ realizowane w ramach
dotychczasowego budzetu przeznaczonego na realizacje swiadczen. Sesje bedq
realizowane alternatywnie do podobnych swiadczen. Wprowadzenie
whnioskowanego swiadczenia jako swiadczenia finansowanych ze srodkow
publicznych, nie powinno wptyngc¢ na dotychczasowe koszty realizacji swiadczen
z zakresu psychiatrii i leczenia uzaleznien, a co za tym idzie, wptyw na budzet
powinien by¢ neutralny. Warto jednak zauwazyé, ze nie jest jasne
czy wprowadzenie dodatkowych swiadczen nie spowoduje wzrostu populacji
objetq interwencjq a co za tym idzie moze wiqzac sie ze wzrostem wydatkow
budzetowych.

Nie odnaleziono informacji dotyczgcych finansowania ze srodkow publicznych
w innych krajach, rekomendacji agencji HTA oraz warunkdw realizacji swoistych
dla wnioskowanych procedur z uwzglednieniem rozwigzan organizacyjnych
i refundacyjnych dotyczqcych organizacji i refundacji wnioskowanych swiadczen
w innych krajach.

Gtodwne arqumenty decyzji

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci finansowania procedury ,Sesja
terapii treningowo-grupowej” ze srodkdow publicznych. Dostepne rekomendacje
praktyki klinicznej jak rowniez zdaniem ekspertow klinicznych finansowania
wnioskowanej  procedury jest zasadne. Dostepne dane kliniczne
o niskiej/umiarkowanej potwierdzajq efektywnosc¢ wnioskowanej metody.

W przedstawionym wniosku brak jest oszacowan ekonomicznych zwiqzanych z
wprowadzeniem nowego swiadczenia do finansowania. Deklarowany neutralny
wpfyw na budzet ptatnika publicznego nie jest poparty nawet szczgtkowymi
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danymi. Nie zidentyfikowano takze jakichkolwiek rekomendacji finansowych
zwiqgzanych z wnioskowanymi procedurami.

W zwiqzku z powyzszym, finansowanie wnioskowanej procedur mozna uznac
za zasadne, jednakze konieczne jest precyzyjne zweryfikowanie obcigzen
budzetowych zwiqzanych z finansowaniem wnioskowanych procedur.

Uwagi Rady

1. Rada stoi na stanowisku, iz organizacja udzielania swiadczen z zakresu
psychoterapii powinna opierac sie na nastepujqgcych zatozeniach:

e ujecie wnioskowanych swiadczen ,sesja treningowa — grupowa” oraz
,Sesja terapii wielorodzinnej” w wykazie swiadczern gwarantowanych
mozZe nastqpi¢c poprzez zmiane warunkow realizacji obecnie
obowiqzujgcych Sswiadczen. Zasadna jest synteza dotychczasowych
Swiadczen ,sesja psychoterapii grupowej” oraz ,sesja psychoterapii
rodzinnej” jako jedno Swiadczenie ,sesja terapii grupowej”,

e wskazane jest objecie wspdlnym limitem wszystkich swiadczenn w zakresie
roznych rodzajow terapii grupowych (obecnych i wnioskowanych).
Okreslenie wysokosci limitu powinno odbywac sie we wspotpracy
z szerokim gronem ekspertow i interesariuszy.

2. Nalezy  kontynuowaé prace regulacyjne procesu  ksztafcenia
psychoterapeutow. CMKP i CEM powinny opracowac system nadzoru oraz
system kontroli jakosci psychoterapii i terapii uzaleznien.

3. Wprowadzenie zmian wymaga dodatkowej oceny wykonalnosci
dotyczqcej liczby i kwalifikacji personelu, dostepnosci pomieszczen
i systemow teleinformatycznych.

4. Konieczne jest precyzyjne zweryfikowanie obcigzern budZetowych
zwiqzanych z finansowaniem wnioskowanych procedur.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), uwzglednieniem raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.9.2022 ,Sesja
treningowa - grupowa Sesja psychoterapii wielorodzinnej Sesja superwizji procesu diagnostycznego — ocena
zasadnosci kwalifikacji Swiadczen do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i
leczenia uzaleznien”. Data ukonczenia: 26.10.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 95/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien ,sesja superwizji
procesu diagnostycznego” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien , sesja superwizji
procesu diagnostycznego”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne finansowanie swiadczenia ,,sesja superwizji
procesu diagnostycznego” w ramach budzetu powierzonego do podmiotow
na | poziomie referencyjnym (wzorem POZ).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane Sswiadczenia tj. uzaleznien ,sesja superwizji procesu
diagnostycznego”, sesja superwizji procesu diagnostycznego jest dedykowana
dla pacjentdw z niejasnym obrazem klinicznym prezentowanych objawdw.

Dowody naukowe

Badania oceniajgce znaczenie superwizji w przypadku procesu diagnostycznego
w populacji dorostych pacjentow, wykazaty, ze superwizja wywiera staby
pozytywny efekt na zmniejszenie objawow psychotycznych i depresyjnych
u pacjentow (Martino 2016, Bradshaw 2007, Bambling 2006). W przypadku
pacjentow naduzywajgcych substancji psychoaktywnych nie zaobserwowano
efektu superwizji.

W przypadku superwizji procesow diagnostycznych odnaleziono wytyczne, ktore
rekomendujq by psycholodzy zaangazowani w proces diagnostyczny swojq prace
poddawali indywidualnej superwizji klinicznej, z czestotliwosciq uzalezniong
od potrzeb (CBT 2022; NZPB 2021; UKCP 2018). Wedtug wytycznych APA 2014
superwizje procesu diagnostycznego zaleca sie psychoterapeutom w celu
doskonalenia warsztatu zawodowego, szczegolnie w przypadku poczqtkujgcych
terapeutow.

Zdaniem ekspertow swiadczenie opieki zdrowotnej ,Sesja superwizji procesu
terapeutycznego” powinno zostac wigczone do katalogu swiadczen zdrowotnych
z zakresu opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien finansowanych ze srodkow

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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publicznych, jednakie wymaga istotnej modyfikacji doprecyzowujqcej zakres
superwizji oraz kwalifikacji osob moggqcych jg prowad:zic.
Problem ekonomiczny

Wedtug opinii NFZ, zakres danych zawartych w Kartcie Problemu Zdrowotnego
nie jest mozZliwe oszacowanie przewidywanych wydatkdw zwigzanych
z ewentualnym objeciem refundacjq swiadczenia.

Sesja superwizji procesu diagnostycznego w zatozeniach realizowana jest przez
psychologa klinicznego wspierajgcego innego psychologa w procesie
diagnostyki. Wnioskowana sesja, w przypadku kwalifikacji stanowi¢ moze
dodatkowy koszt dla ptatnika publicznego, jednakze z uwagi na koniecznos¢
przeprowadzenie formalnego procesu taryfikacji, koszt realizacji jest trudny
do oszacowania.

Nie odnaleziono informacji dotyczgcych finansowania ze srodkow publicznych
w innych krajach, rekomendacji agencji HTA oraz warunkow realizacji swoistych
dla wnioskowanych procedur z uwzglednieniem rozwiqzan organizacyjnych
i refundacyjnych dotyczqcych organizacji i refundacji wnioskowanych swiadczen
w innych krajach.

Gtodwne arqumenty decyzji

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci finansowania procedury ,Sesja
terapii treningowo-grupowej” ze srodkdw publicznych. Dostepne rekomendacje
praktyki klinicznej jak rowniez zdaniem ekspertow klinicznych finansowania
wnioskowanej  procedury jest zasadne. Dostepne dane  kliniczne
o niskiej/umiarkowanej potwierdzajq efektywnosc¢ wnioskowanej metody.

W przedstawionym wniosku brak jest oszacowan ekonomicznych zwiqzanych z
wprowadzeniem nowego swiadczenia do finansowania. Deklarowany neutralny
wptfyw na budzet ptatnika publicznego nie jest poparty nawet szczgtkowymi
danymi. Nie zidentyfikowano takze jakichkolwiek rekomendacji finansowych
zwigzanych z wnioskowanymi procedurami.

Konieczne jest jasne zdefiniowanie swiadczenia jak rowniez okreslenie wymogow
stawianych realizatorom tej procedury (wyksztatcenie, rodzaj specjalizacji,
doswiadczenie praktyczne itp.)

W zwiqgzku z powyZszym, finansowanie wnioskowanej procedur mozna uznac za
zasadne, jednakie konieczne jest precyzyjne zweryfikowanie obcigzen
budzetowych zwigzanych z finansowaniem wnioskowanych procedur.

Uwagi Rady
1. Swiadczenia ,Sesja superwizji procesu diagnostycznego” nalezy rozliczaé
w ramach budZetu powierzonego do podmiotow na | poziomie
referencyjnym (wzorem POZ). Podmioty | poziomu referencyjnego
dysponujgc Srodkami finansowymi bedg miaty wpfyw na wybor
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odpowiedniego osrodka i superwizora oraz ocene jakosci swiadczonych
ustug przez Il poziom referencyjny.

2. Wprowadzenie zmian wymaga dodatkowej oceny wykonalnosci
dotyczqcej liczby i kwalifikacji personelu, dostepnosci pomieszczen
i systemow teleinformatycznych.

3. Konieczne jest precyzyjne zweryfikowanie obcigzeri budzetowych
zwiqzanych z finansowaniem wnioskowanej procedury.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.9.2022 ,Sesja
treningowa - grupowa Sesja psychoterapii wielorodzinnej Sesja superwizji procesu diagnostycznego — ocena
zasadnosci kwalifikacji Swiadczen do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i
leczenia uzaleznien”. Data ukonczenia: 26.10.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 96/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 roku
w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutinibum) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowa
ibrutynibem (ICD 10: C91.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Imbruvica (ibrutinibum), tabletki powlekane, 140 mg, 30 tabl., kod GTIN:
05413868117011

e Imbruvica (ibrutinibum), tabletki powlekane, 280 mg, 30 tabl., kod GTIN:
05413868117028

e Imbruvica (ibrutinibum), tabletki powlekane, 420 mg, 30 tabl., kod GTIN:
05413868117035

e Imbruvica (ibrutinibum), kapsutki twarde, 140 mg, 90 kaps., kod GTIN:
05909991195137,

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na przewlektq biataczke
limfocytowq ibrutynibem (ICD 10: C91.1)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane wskazanie refundacyjne leku Imbruvica obejmuje leczenie
dorostych chorych z przewlektq biataczkg limfocytowgq, ktorzy otrzymali wczesniej
jedngq linie leczenia, bez wzgledu na status dell17p lub mutacji TP53 (mTP53).
Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym leku.

Aktualnie Imbruvica finansowany jest w programie lekowym B 92 w opornej lub
nawrotowej przewlektej biataczce limfocytowej u pacjentow:

e zobecnoscig delecji 17p i/lub mutacji w genie TP53,

e bez delecji 17p Ilub mutacji TP53, jesli dodatkowo wystgpito jedno
Z ponizszych kryteriow:
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o nawrot/progresja choroby po Ilub brak odpowiedzi na leczenie
z zastosowaniem schematu zawierajgcego wenetoklaks w skojarzeniu
Z przeciwciatem antyCD20

o przeciwwskazania medyczne do zastosowania schematu zawierajgcego
wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem (zgodnie z ChPL
lub programem lekowym B.103, czes¢ 1) u chorych z wczesnym nawrotem
PBL po pierwszej linii immunochemioterapii (definiowany jako progresja
PBL pomiedzy 6. a 24. mies. od zakoriczenia uprzedniego leczenia) albo
u chorych z opornosciqg na immunochemioterapie (definiowanq jako brak
odpowiedzi lub nawrot PBL do 6 mies. od zakoriczenia uprzedniego
leczenia

o toksycznos¢ niepozwalajgca na kontynuacje leczenia wenetoklaksem
i przeciwciatem anty-CDZ20.

Whnioskowane wskazanie rozszerza, zatem, zakres wskazan do stosowania leku
Imbruvica w programie lekowym B.92

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan bezposrednio pordwnujgcych ibrutynib z komparatorem
(skojarzeniem wenetoklaksu z rytuksymabem) we wnioskowanej populacji.
W zwiqzku z tym, w analizie wnioskodawcy uwzgledniono niezalezne badania
pierwotne lll fazy z randomizacjq bez zaslepienia dla interwencji (RESONATE) i dla
komparatora (MURANO). Nie byto, zarazem, mozliwosci przeprowadzenia
prostego porownania tych badan (ze wzgledu na rézne komparatory), dlatego
dokonano podwdjnego porownania z wykorzystaniem komparatorow
posrednich. Stanowi to istotne ograniczenie dla wiarygodnosci uzyskanych
wynikow. Dodatkowo, nalezy zwrdci¢ uwage na rdoine mediany okresu
obserwacji, ktora w badaniu RESONATE wynosita 65 mies., natomiast w badaniu
MURANO 24 mies. W analizie uwzgledniono takze badania ibrutynibu
w rzeczywistej praktyce klinicznej (Hillmen 2018 i Morabito 2021) oraz
dwa opracowania wtorne.

W badaniach RESONATE i MURANO odsetek pacjentow z ogdlng odpowiedzig na
leczenie wynidst, odpowiednio dla ibrutynibu 91%, a dla skojarzenia
wenetoklaks+rytuksymab 93%. Mediana czasu przezycia wolnego od progresji
dla ibrutynibu wyniosta 44,1 mies., a dla skojarzenia wenetoklaks+rytuksymab
53,6 mies. W wyniku posredniego poréwnania miedzy IBR a VR poprzez
komparatory posrednie nie wykazano istotnych statystycznie roznic w zakresie
przezycia wolnego od progresji ani przezycia catkowitego. Otrzymane wyniki
wskazujq na nieistotne statystycznie wyisze ryzyko wystgpienia progresji
lubzgonu w grupie stosujgcej ibrutynib wzgledem wenetoklaksu
z rytuksymabem. Stwierdzono istotnie statystycznie nizszy odsetek ogdlnych
odpowiedzi na leczenie wsrdod pacjentow stosujgcych ibrutynib wzgledem
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wenetoklaksu z rytuksymabem. zarowno w ocenie badacza, jak i w ocenie
niezaleznej komisji.

Dla punktéw koricowych zwigzanych z bezpieczeristwem, takich jak: zdarzenia
niepozgdane prowadzqce do zgonu, ciezkie zdarzenia niepozgdane oraz
poszczegdlnych ciezkich zdarzen niepozqdanych: ciezkie zapalenie ptuc, gorgczka
o ciezkim przebiegu, ciezka anemia, nie odnotowano istotnych statystycznie
roznic miedzy grupq ibrutynib a grupg wenetoklaks z rytuksymabem.
Sposrdd poszczegdlnych zdarzen niepozqdanych istotnie czesciej w grupie
ibrutynib niz wenetoklaks z rytuksymabem wystepowato zapalenie ptuc, rzadziej
wystepowata neutropenia. Uwzglednienie wynikow badari  ibrutynibu
w rzeczywistej praktyce klinicznej nie zmienia ogdlnego wnioskowania
dotyczgcego skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania tego leku.

Problem ekonomiczny

Zastosowano porownanie posrednie z komparatorem, jakim jest wenetoklaks
z rytuksymabem. Biorqc jednak pod uwage, ze kazde porownanie posrednie
wynikow dotyczqcych skutecznosci klinicznej lekow jest porownaniem o niskiej
wiarygodnosci oszacowania wptywu na budzet nalezy traktowad z duiq
ostroznosciq. Zaproponowane koszty terapii nie sq wyzsze od kosztow leczenia
komparatorem.

Gtowne argumenty decyzji

Proponowane rozszerzenie wskazan do stosowania ibrutynibu w programie
lekowym B.92 poprawitoby dostepnosc terapii i miesci sie we wskazaniach
rejestracyjnych dla tego leku. Porédwnanie posrednie ibrutynibu wzgledem
skojarzenia wenetoklaksu z rytuksymabem wykazuje, we wnioskowanych
wskazaniach, zblizong skutecznosc kliniczng i bezpieczenstwo.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.34.2022 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: » Leczenie chorych
na przewlektg biataczke limfocytowsa ibrutynibem (ICD-10: C91.1) «”. Data ukonczenia: 20.10.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 97/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Calciumfolinat Hexal (folinian wapnia) we wskazaniach:
toksoplazmoza oczna, tokspolazmoza wrodzona, tokspolazmoza OUN
w przebiegu zakazenia wirusem HIV, hiperhomocysteinemia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Calciumfolinat Hexal (folinian wapnia), kapsutki 15mg, we wskazaniach:
toksoplazmoza oczna, tokspolazmoza wrodzona, tokspolazmoza OUN
w przebiegu zakazenia wirusem HIV, hiperhomocysteinemia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Folinian wapnia uzupetnia niedobory kwasu foliowego wywofane zardwno
leczeniem, jak i uwarunkowane genetycznie lub metabolicznie. Jest to standard
leczenia uzupetniajgcego w analizowanych wskazaniach.

Dowody naukowe

Mechanizm  patofizjologiczny dziatania jest oczywisty | technologia
jest od lat uznana za uzasadnionq praktyke medyczng.
Problem ekonomiczny

Minister Zdrowia w 2022 r. wydat tgcznie trzy zgody na refundacje
leku Calciumfolinat Hexal, w ilosci 22 opakowan.

Koszt ponoszony przez NFZ na finansowanie Calciumfolinat Hexal (folinian
wapnia) w ciggu jednego roku wyniesie w jednym scenariuszu
min. 126,7 tys. PLN, a w scenariusz max. 240,1 tys. PLN, a w innym scenariuszu,
w ktorym uwzgledniono koszty folinianu wapnia z bazy EURIPID, koszt wynidst
min. 98,3 tys. PLN, max. 186,4 tys. PLN.

Koszt ponoszony przez NFZ na finansowanie folinianu wapnia w postaci
parenteralnej wyniesie w ciggu jednego roku w scenariuszu min. 628,9 tys. PLN,
a w scenariusz max. 906,5 tys. PLN. Catkowity koszt leku podawanego
parenteralnie jest wyzszy niz koszt leku podawanego w postaci doustnej biorgc
pod uwage koszty podania leku.
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Gtowne argumenty decyzji

. Bezsporna skutecznosc;

Niskie koszty, znacznie mniejsze niz leku podawanego parenteralnie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje nr: 0T.4211.17.2022 ,,Calciumfolinat
Hexal (folinian wapnia) we wskazaniu: toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza

osrodkowego ukfadu nerwowego w przebiegu zakazenia wirusem HIV,

hiperhomocysteinemia”.
Data ukonczenia: 27 pazdziernika 2022 r.



