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Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:06

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

=

Anna Greziak
Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
Monika Urbaniak

© e NV R WN

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Kyprolis (carfilzomib) w ramach programu
lekowego , Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Findarts Duo (dutasteridum + tamsulosini
hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawdéw tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdéw Xiaflex/Xiapex
(collagenase clostridium histolyticum) we wskazaniu: choroba Peyroniego w fazie stabilnej po
nieskutecznym leczeniu zabiegami ESWT, werapamilem, deksametazonem, duzymi dawkami
witaminy E, pentoxyfiling, inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 i kgpielami borowinowymi.

5. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej wynikajacy z potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancéw
gminy Sztutowo pn. »Zdrowie ma przysztoscé«”,
2) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancéw
miasta Olsztyna w latach 2023-2024".
6. Zakonczenie posiedzenia.

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

Rada jednogtosnie (9 gtosami ,za”) przyjeta zaproponowany przez Prowadzgcego posiedzenie
porzadek obrad.
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Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport dot. leku Kyprolis (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego dot. leczenia chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0).

Rada wystuchata stanowiska eksperta.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Adam Maciejczyk.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski i Tomasz Romarnczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Prowadzgcy posiedzenie podjat decyzje o braku zakreslen w stanowisku Rady.

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport dot. leku Findarts Duo (wniosek refundacyjny) we wskazaniu:
leczenie umiarkowanych do ciezkich objawdéw fagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Lipowski.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Hryniewiecki, Marcin Lipowski i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego
Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Prowadzacy posiedzenie podjat decyzje o zakresleniach w stanowisku Rady.

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. zasadnosci objecia
refundacjg lekéw Xiaflex/Xiapex (import docelowy) we wskazaniu: choroba Peyroniego w fazie
stabilnej po nieskutecznym leczeniu zabiegami ESWT, werapamilem, deksametazonem, duzymi
dawkami witaminy E, pentoxyfiling, inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 i kagpielami borowinowymi.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Tomasz Romanczyk, Tomasz Pasierski, Tomasz Hryniewiecki, Anna
Greziak i Maciej Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.
W dalszej czesci dyskusji gtos zabrali Tomasz Pasierski i Tomasz Romanczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 7 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (9 os6b obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej z zakresu potrzeb zdrowotnych i stanu
zdrowia mieszkanicéw gminy Sztutowo pn. »Zdrowie ma przysztosé«”,

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Dorota Kilariska, Tomasz Romanczyk i Tomasz
Pasierski.

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilanska.

W dalszej czesci dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Dorota Kilariska, Maciej Karaszewski i Tomasz
Hryniewiecki.
W zwigzku z brakiem innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtlosowanie, w wyniku ktérego

Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

2) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw miasta Olsztyn w latach
2023-2024 z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro.
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Projekt opinii Rady przedstawita Monika Urbaniak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego
Rada 7 gtoséw ,,za” przy 2 gtosach ,,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik

nr 5 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:00



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 14/2023 z dnia 6 lutego 2023 roku
w sprawie oceny leku Kyprolis (carfilzomibum) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(ICD- 10: €90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Kyprolis (carfilzomibum), proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg,
1 fiol. proszku, GTIN: 05909991298463,

e Kyprolis (carfilzomibum), proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji, 30 mg,
1 fiol. proszku, GTIN: 05909991298470,

e Kyprolis (carfilzomibum), proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji, 60 mg,
1 fiol. proszku, GTIN: 05909991256388,

w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego

(ICD-10: €90.0)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej iwydawanie ich

bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza uwage do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka:

e z uwagi na znaczny wpfyw na budzet wprowadzenia we wnioskowanym
wskazaniu refundacji leku Kyprolis (karfilzomib) konieczne wydaje sie
dodatkowe obnizenie ceny leku.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Szpiczak mnogi (szpiczak plazmocytowy, PCM) jest wieloetapowo przebiegajgcq
chorobg nowotworowgq, charakteryzujqcq sie niekontrolowang, wieloogniskowq
proliferacig monoklonalnych  plazmocytow w  szpiku wytwarzajgcych
monoklonalnqg immunoglobuline bqdZ jej fragmenty i powodujgcych uszkodzenia
narzqdowe.

Szpiczak mnogi stanowi ok. 1% wszystkich nowotwordw ztosliwych i ok 14%
nowotwordw uktadu krwiotwdrczego. Zapadalnosc¢ roczna w Europie waha sie
od 4,5/100 000 do 6/100 000. Wystepuje nieco czesciej u mezczyzn, szczyt
zachorowan przypada na 7. dekade zycia (mediana wieku 70 lat). Okoto 5%
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chorych jest w wieku < 60 lat, a 2% przed 40 r.z. W Polsce zarejestrowano: 1 504
w 2013 r.i 1413 w 2012 r. nowych zachorowan na szpiczaka mnogiego i inne
nowotwory z komorek plazmatycznych, jednak dane te sq najprawdopodobniej
zanizone z powodu niedorejestrowania. Brak jest danych epidemiologicznych dla
nawrotowego/opornego szpiczaka mnogiego.

Szpiczak mnogi pozostaje nieuleczalng chorobq, w ktdrej ok. 1/3 pacjentéow nie
odpowiada na | linie leczenia, a ewentualny nawrdt choroby wystepuje
u praktycznie wszystkich pacjentow, ktorzy uzyskali wstepng odpowiedz.
Mediana czasu przezycia chorych z objawowq postepujgcq postaciq choroby
wynosi okoto 5-7 lat. Mediana czasu przezycia u pacjentow z nawrotem choroby
wynosi tylko 1,5 roku.

Oceniany lek miatby znaleZé sie w istniejgcej grupie limitowej (1187.0,
Karfilzomib), zaproponowano dla niego RSS.

Produkt leczniczy Kyprolis (karfilzomib) w 2018 i 2019 r., byt dwukrotnie
przedmiotem oceny w AOTMIT we wnioskowanym wskazaniu i uzyskat w 2019
roku pozytywne Stanowisko Rady Przejrzystosci oraz pozytywnq Rekomendacje
Prezesa Agencji (nr w BIP AOTMIT 166/2019)

Opisywany w analizie schemat KRd jest juz finansowany ze srodkow publicznych
u czesci pacjentow z opornym lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym,
natomiast aktualnie wnioskowane jest rozszerzenie refundowanych wskazan
o dodatkowe subpopulacje.

Dowody naukowe

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W ramach analizy wigczono 1 badanie RCT pordéwnujgce skutecznosc
i bezpieczenstwo schematu KRd wzgledem Rd w leczeniu pacjentow z opornym
lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym. W ramach porownania KRd
vs DVd przedstawiono wyniki analizy MAIC. Natomiast w ramach
bezposredniego poréwnania KRd ze schematem Kd przedstawiono dostepne
dane pochodzqce z badan rzeczywistej praktyki klinicznej. Jedyne informacje
dotyczqce porownania KRd z Pd zaczerpnieto z odnalezionych przeglgdow
systematycznych Maiese 2018 i Schmitz 2018. Nie przedstawiono Zadnego
porownania wnioskowanej technologii z jednym ze wskazanych komparatorow:
PVd.

Porownania bezposrednie KRd vs Rd w leczeniu nawrotowego lub opornego
szpiczaka plazmocytowego wskazywaty na istotne statystycznie rdznice
na korzys¢ wnioskowanej interwencji w zakresie: PFS, OS, czasu do kolejnej
terapii, odpowiedzi na leczenie (ORR, odpowied? catkowita Iub lepsza,
rygorystyczna odpowiedZ catkowita, odpowiedZ catkowita, bardzo dobra
odpowiedz czesciowa lub lepsza, choroba stabilna lub progresja choroby
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i czestos¢  korzysci  klinicznej) oraz ogdlnej jakosci Zycia mierzonej
wg kwestionariusza EORTC QLQ-C30.

Wyniki porownania wnioskowanej technologii ze schematem DVd przedstawiono
wytqgcznie w zakresie oceny skutecznosci. Wyniki analizy MAIC wskazywaty,
iz ryzyko progresji choroby byto mniejsze u pacjentow stosujgcych KRd
w porownaniu do grupy otrzymujgcej DVd. Jednakize rdznice byty istotne
statystycznie tylko w populacji ogdlnej (ITT), natomiast w populacji pacjentow
leczonych w ramach 2 linii: rdoznice miedzy porownywanymi terapiami (KRd
vs DVd) nie osiggnety istotnosci statystycznej. W zakresie oceny OS nie wykazano
istotnych statystycznie réznic miedzy KRd a DVd.

W badaniu Kawaji-Kanayama 2022 wykazano, ze u pacjentow stosujgcych KRd
ryzyko zgonu byfto istotnie statystycznie mniejsze niz u pacjentow otrzymujgcych
terapie Kd. W zakresie ryzyka wystgpienia progresji i odpowiedzi na leczenie
w badaniach Kawaji-Kanayama 2022, Onda 2022 i Steinmetz 2020 nie wykazano
istotnych statystycznie rdoznic miedzy KRd i Kd. Natomiast w badaniu Steinmetz
2020 wykazano, ze prawdopodobieristwo osiggniecia VGPR byfo istotnie wieksze
podczas terapii KRd niz Kd, a czestos¢ wystepowania PR byta istotnie
statystycznie nizsza w grupie KRd w poréwnaniu z Kd.

W przeglqgdzie Maiese 2018 wykazano istotne statystycznie roznice na korzysc
KRd wzgledem Pd w zakresie PFS + TTP i ORR, z wyjgtkiem oceny PFS + TTP dla
zestawienia KRd vs Pd podawanym w 28-dniowym cyklu. W przeglgdzie Schmitz
2018 réwniez stwierdzono istotne statystycznie roznice w PFS na korzys¢ KRd
wzgledem Pd.

Analiza bezpieczenstwa

W badaniu ASPIRE, w okresie obserwacji 32,3-31,5 mies. (odpowiednio dla KRd
i Rd) zmarto po 27 pacjentow w poréwnywanych grupach. Nie stwierdzono
istotnych statystycznie roznic dla porownania KRd vs Rd w zakresie czestosci
wystepowania zgondw ogdotem ani zgondw zwigzanych z leczeniem, w przebiegu:
zawatu serca, niewydolnosci serca czy w przebiegu posocznicy.

Nie przedstawiono porownania bezpieczeristwa schematow KRd i DVd.

W badaniach skutecznosci praktycznej dotyczgcych KRd, wykazano,
iz do najczesciej raportowanych hematologicznych zdarzern niepozqdanych
w jakimkolwiek stopniu nasilenia, w zaleznosci od badania, nalezaty:
niedokrwistosc, neutropenia i matfoptytkowosé, a sposrod niehematologicznych:
nadcisnienie, gorgczka i zmeczenie.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Odnalezione wytyczne dotyczqgce postepowania w leczeniu
nawrotowego/opornego na leczenie szpiczaka plazmocytowego nie prezentujq
jednolitego standardu postepowania. Wszystkie wytyczne wskazujq, iz wybor
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sposobu leczenia uwarunkowany jest szeregiem czynnikow i wymaga
indywidualnego podejscia do pacjenta.

Wytyczne polskie i miedzynarodowe rekomendujq schemat KRd (skojarzenie
karfilzomibu z lenalidomidem i deksametazonem) w leczeniu pierwszej
wznowy/progresji u chorych na szpiczaka plazmocytowego (PGSz 2023, PTOK
2020, NCCN 2023, NICE 2022, EHA-ESMO 2021, IMWG 2021, NCI 2022).

Problem ekonomiczny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa

Stosowanie schematu KRd w miejsce schematu Rd jest drozsze i skuteczniejsze.
Oszacowany ICUR, dla porownania KRd vs Rd, jedynie w przypadku
uwzglednienia RSS jest ponizej progu optacalnosci.

Stosowanie schematu KRd w miejsce schematu DVd jest tansze i skuteczniejsze.
Stosowanie schematu KRd w miejsce schematu Kd jest drozsze i skuteczniejsze.
Oszacowany ICUR, dla porownania KRd vs Kd, jest ponizej progu optacalnosci.
Najwiekszym ograniczeniem analizy ekonomicznej jest niepetny zakres
wybranych komparatorow - nie uwzgledniono jako komparatoréow schematow
PVd oraz Pd.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wykonano z perspektywy NFZ w 2-letnim horyzoncie czasowym.

Wyniki analizy wskazaty, ze objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej
bedzie zwiqzane z dodatkowymi kosztami ponoszonymi. Wydatki te,
w przypadku uwzglednienia RSS, wyniosq: 613 tys. PLN w | roku i 2,58 min PLN
w Il roku refundacji.

Gtownym ograniczeniem analizy jest zakres komparatorow z jakim dokonano
porownania - nie uwzgledniono w ocenie schematow PVd oraz Pd.

Gtowne argumenty decyzji

e udowodniona skutecznos¢ kliniczna schematow leczenia z zastosowaniem
leku Kyprolis (karfilzomib),

e efektywnosc kosztowa.

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. 2555, z pdzn. zm.),
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 2022 r., poz. 2561, z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.63.2022 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach programu
lekowego: »Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)«”; data ukonczenia 26.01.2023 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
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1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 15/2023 z dnia 6 lutego 2023 roku
w sprawie oceny leku Findarts Duo (dutasteridum + tamsulosini
hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich
objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Findarts Duo (dutasteridum + tamsulosini hydrochloridum), kapsutki twarde,
0,5 mg + 0,4 mg, 90, kaps. w butelce, kod GTIN: 05909991438746,

e Findarts Duo, (dutasteridum + tamsulosini hydrochloridum), kapsutki twarde,
0,5 mg + 0,4 mg, 30, kaps. w butelce, kod GTIN: 05909991438715,

we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawow fagodnego rozrostu

gruczotu krokowego, jako leku dostepnego w aptece na recepte , w ramach

osobnej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Obraz kliniczny tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. benign prostatic
hyperplasia, BPH) jest skutkiem rozwoju trzech odmiennych procesow
patologicznych: 1) powiekszenia gruczotu krokowego, 2) wzmozonego napiecia
miesni gruczolaka, cewki moczowej oraz szyi pecherza (ang. benign prostatic
obstruction, BPO) oraz 3) dolegliwosci ze strony dolnych drég moczowych (ang.
lower urinary tract symptoms, LUTS), jak m.in. czestomocz, uczucie nagtego
parcia na pecherz, wydtuzenie czasu mikcji. Zastoj moczu w pecherzu i gornych
drogach moczowych sprzyja rozwojowi zakazen uktadu moczowego, powstaniu
kamicy pecherza moczowego, kamicy nerkowej, a w koncowej fazie choroby
moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

Produkt Findarts Duo zawiera potgczenie dwoch substancji czynnych:
dutasterydu - podwdjnego inhibitora 5-alfa-reduktazy (5 ARI) oraz tamsulozyny
chlorowodorku - antagonisty receptorow adrenergicznych ala i ald. Obie
substancje majq komplementarny mechanizm dziatania - fagodzg objawy BPH,
zwiekszajg przeptyw cewkowy oraz zmniejszajq ryzyko ostrego zatrzymania
moczu i koniecznosci leczenia chirurgicznego choroby. Wnioskowane wskazanie
zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym leku Findarts Duo.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Terapia skojarzona - inhibitorami 5-alfa-reduktazy i antagonistami receptorow
adrenergicznych al - w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawdw BPH jest
rekomendowana w najnowszych wytycznych klinicznych (polskich PTU-EZ 20189,
europejskich EAU 2022 oraz amerykanskich AUA 2021).

Obecnie we wnioskowanym wskazaniu sq juz finansowane ze srodkow
publicznych: dutasteryd (DUT) i tamsulozyna (TAM), ale w osobnych produktach.
Technologia lekowa Findarts Duo (DUT+TAM) bedzie umozliwiata leczenie
za pomocq jednej kapsutki w przypadku: wprowadzenia terapii skojarzonej
(u pacjentow nieodpowiadajgcych na leczenie DUT lub TAM stosowanych
w monoterapii) lub zastgpienia juz stosowanej terapii dwulekowej (leczenia
skojarzonego DUT i TAM).

Produkt Findarts Duo nie byt dotychczas przedmiotem opinii Rady Przejrzystosci.
Dowody naukowe

Kliniczna analiza skutecznosci i bezpieczenstwa opiera sie przede wszystkim
na wynikach badania CombAT. Byto to wieloosrodkowe, miedzynarodowe,
randomizowane, podwdjnie zaslepione, prowadzone w grupach rownolegtych,
4 letnie badanie kliniczne, w ktorym oceniano stosowanie dutasterydu w dawce
0,5 mg/dobe (n=1623) i tamsulozyny w dawce 0,4 mg/dobe (n=1611)
w monoterapii lub w terapii skojarzonej (n=1610) u mezczyzn z umiarkowanym
i ciezkim stopniem nasilenia objawow BPH. W wyniku analizy skojarzenia TAM
i DUT w postaci oddzielnych tabletek w poréwnaniu do monoterapii zaréwno
TAM, jak i DUT odnotowano istotne statystycznie roznice pomiedzy grupami
DUT+TAM vs TAM oraz DUT+TAM vs DUT na korzys¢ grupy pacjentow
stosujgcych terapie skojarzonq DUT+TAM w zakresie pierwszorzedowych
i drugorzedowych punktow koncowych m.in. w zakresie: zmiany wartosci
uzyskanych w miedzynarodowej skali objawow prostaty (IPSS), wystepowania
ostrego zatrzymania moczu lub operacji zwiqgzanej z BPH, zmiany wartosci
szczytowego natezenia przeptywu moczu (Qmax) i wystepowania progresji
klinicznej.

W analizie bezpieczeristwa stwierdzono, ze jakiekolwiek AEs zwigzane
z leczeniem wystepowaty istotnie czesciej w grupie ter. skojarzonej DUT+TAM
w porownaniu do monoterapii DUT lub TAM po 48 miesigcach leczenia.
Wystepowanie jakichkolwiek SAEs obserwowano istotnie czesciej w grupie
terapii skojarzonej w pordéwnaniu do monoterapii TAM po 48 miesigcach
leczenia (OR: p=0,0371, RD: p=0,0368), natomiast nie obserwowano istotnych
statystycznie réznic w pordéwnaniu do monoterapii DUT. Terapia skojarzona
DUT+TAM prowadzita takze do istotnie czestszych AEs zwigzanych z funkcjami
seksualnymi w poréwnaniu do monoterapii DUT lub TAM.

Wg ChPL Findarts Duo, najczesciej wystepujgcymi AEs zwigzanymi z lekiem byty:
zawroty gfowy, impotencja i zmniejszenie libido.
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W 2010 roku zostat dopuszczony do obrotu produkt leczniczy Duodart o sktadzie
analogicznym do wnioskowanego. Byt to pierwszy lek ztozony zawierajgcy
potqgczenie dutasterydu z tamsulozyng w jednej kapsutce. Podstawq rejestracji
tego produktu byty porownawcze, farmakokinetyczne badania biodostenosci,
w ktorych wykazano biorownowaznos¢ pomiedzy dutasterydem-tamsulozyng
w jednej kapsutce i jednoczesnym stosowaniem dutasterydu i tamsulozyny
w osobnych kapsutkach. Po uptywie okresu wytgcznosci danych przystugujgcego
lekom innowacyjnym, od 2019 roku zaczety wchodzi¢ na rynek liczne produkty
generyczne. Obecnie w Polsce dopuszczono do obrotu pietnascie takich lekow
jednym z nich jest wnioskowany Findarts Duo.

Problem ekonomiczny

Wedtug danych NFZ, liczba pacjentow stosujgcych jednoczesnie dutasteryd
i tamsulozyne (terapia skojarzona) w roku 2021 wyniosta 34 784, a koszt
refundacji tych substancji zblizyt sie do 11 min PLN.

W analizie minimalizacji kosztow Whnioskodawca oszacowat, ze z perspektywy
NFZ, jak i z perpektywy wspolnej, stosowanie Findarts Duo w miejsce preparatow
dutasterydu i tamsulozyny podawanych oddzielnie w dawkach odpowiadajgcych
tym w produkcie ztozonym jest tansze.

Wedtug Whnioskodawcy refundacja produktu leczniczego Findarts Duo
w populacji wnioskowanej przyniesie z perspektywy NFZ oszczednosci budzetowe
w pierwszym, jak i w drugim roku obowigzywania decyzji refundacyjnej. Ponadto,
miesieczne doptaty pacjentow do terapii Findarts Duo ulegnq redukcji.

Wedtug oszacowan Agencji, wartosc urzedowej cena zbytu produktu leczniczego
Findarts Duo,

Odnaleziono cztery pozytywne rekomendacje refundacyjne trzech agencji HTA
i/lub instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia (HAS 2016, HAS 2012, PBAC
2010, SMC 2010) dotyczqce produktu leczniczego referencyjnego
Duodart/Combodart zawierajgcego dutasteryd i tamsulozyne we wskazaniu
bedqgcym przedmiotem biezqgcej oceny.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Skutecznos¢ i akceptowalny profil bezpieczenistwa stosowania dutasterydu
z tamsulozynqg potwierdzone w miedzynarodowym badaniu CombAT.
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e Pofqczenie dutasterydu z tamsulozynqg w jednej kapsufce, co powinno
wptywac na wyzszy compliance i lepsze wyniki leczenia.

o Efektywnosc kosztowa.

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. 2555, z pdzn. zm.),
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 2022 r., poz. 2561, z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.10.2022 ,Wniosek o objecie refundacja leku Findarts Duo (dutasteryd + tamsulozyna)
we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego”; data
ukonczenia 26 stycznia 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Aurovitas Pharma Polska 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 Aurovitas Pharma Polska
Sp. zo.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 16/2023 z dnia 6 lutego 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Xiaflex/Xiapex (kolagenaza clostridium histolyticum)
we wskazaniu: choroba Peyroniego w fazie stabilnej
po nieskutecznym leczeniu zabiegami ESWT, werapamilem,
deksametazonem, duzymi dawkami witaminy E, pentoxyfiling,
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 i kgpielami borowinowymi

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Xiaflex/Xiapex (kolagenaza clostridium histolyticum), proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, we wskazaniu: choroba Peyroniego
w fazie stabilnej po nieskutecznym leczeniu zabiegami ESWT, werapamilem,
deksametazonem, duzymi dawkami witaminy E, pentoxyfiling, inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 i kgpielami borowinowymi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Peyroniego (PD, ang. Peyronie’s disease, ICD-10: N48.6) zgodnie
z definicijg opracowang przez Amerykanskie Towarzystwo Urologiczne
charakteryzuje sie zwtoknieniem btony biatawej (tunica albuginea) prgcia,
ktoremu mogq towarzyszy¢ bol, deformacje, zaburzenia erekcji, znacznie
obnizajqcych jakosc zycia. Dane epidemiologiczne na temat choroby Peyroniego
sqg ograniczone. Dane europejskie wskazujq, ze wystepowanie choroby okresla
sie na 0,4-20,3% mezczyzn w populacji ogdlnej i czesciej dotyka osob
z zaburzeniami  erekcji oraz diabetykow. Nie odnaleziono danych
epidemiologicznych dla populacji Polski. Charakterystyczny wiek pacjentow
z chorobq Peyroniego to 50-60 lat. Zdarzajq sie przypadki wystepowania choroby
u mtodszych mezczyzn (< 40 r.z.), jednak z mniejszq czestosciqg niz u mezczyzn
starszych (1,5% vs 16,9%).

Whniosek dotyczy kontynuacja leczenia dla indywidualnego pacjenta,
we wskazaniu: choroba Peyroniego w fazie stabilnej po nieskutecznym leczeniu
zabiegami ESWT, werapamilem, deksametazonem, duzymi dawkami witaminy E,
pentoxyfiling, inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 i kgpielami borowinowymi.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Xiaflex jest nazwq handlowq funkcjonujgcq gtownie na rynku amerykanskim,
natomiast nazwa handlowa Xiapex funkcjonuje na rynku europejskim.
Produkt leczniczy Xiaflex nie jest aktualnie zarejestrowny w EMA, posiada on
natomiast rejestracje w FDA. Natomiast produkt Xiapex aktualnie nie posiada
waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej
(UE).

W dokumencie EMA z dnia 24 lutego 2020 r. wskazano, ze 05.12.2019 r. Komisja
Europejska wycofata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu Xiapex
(kolagenaza clostridium histolyticum) na terenie UE. Decyzja obowiqzuje
0d 01.03.2020 r. Woycofanie produktu nastgpifo na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego (Swedish Orphan Biovitrum AB), ktory podjgt decyzje
o trwafym zaprzestaniu wprowadzania w/w produktu do obrotu z powoddow
handlowych.

Dowody naukowe

Analiza dotyczy aktualizacji danych przedstawionych w raporcie z 2020 roku
(OT.4311.17.2020 (nr zlecenia w BIP 231/2020). W poprzednim raporcie
przedstawiono wytyczne kliniczne 4 towarzystw (American Urological
Association z 2015 r., Canadian Urological Association z 2018 r., Brazilian Medical
Association z 2018 r., European Association of Urology z 2020r.) oraz jednego
zespotu ekspertow (International Consultation on Sexual Medicine, z 2016 r.).
Kolagenaza clostridium histolyticum zostata wymieniona we wszystkich
odnalezionych wytycznych jako terapia wykazujgca korzysci w postepowaniu
z chorobg Peyroniego. Miedzy innymi najnowsze, europejskie wytyczne z 2020 r.
(EAU 2020) wskazaty, ze podawanie doptytkowe kolagenazy -clostridium
histolyticum jest zwigzane z istotnym zmniejszeniem skrzywienia prqgcia, srednicy
i dtugosci ptytki widknistej u pacjentow. W wytycznych wskazano, ze grupe
pacjentow, ktora moze najbardziej skorzystac z w/w terapii, stanowiq pacjenci
ze stabilng chorobq i krzywizng prgcia wynoszqcq >30° (EAU 2020, CUA 2018,
BMA 2018 oraz AUA 2015) do < 90°(CUA 2018, BMA 2018 oraz AUA
2015).Ponadto, wiekszos¢ wytycznych zgodnie wskazuje dwie inne terapie, jakie
mozna stosowac¢ w leczeniu choroby Peyroniego: podanie dopfytkowe
interferonu alfa-2b (wszystkie wytyczne) oraz werapamilu (CUA 2018, BMA 2018,
ICSM  2016,AUA 2015). W ocenie kwasu hialuronowego wytyczne
nie sq jednoznaczne. Rekomendacje brazylijskie z 2018 r. wskazaty na mozliwos¢
jego zastosowania w leczeniu choroby Peyroniego, natomiast wytyczne
europejskie z 2020 r. i kanadyjskie z 2018 r. podkreslity, ze ilos¢ i sita dowodow
na jego skutecznos¢ jest niewystarczajgca, by wydac zalecenie do jego
stosowania.

W odnalezionych aktualnych wytycznych (EAU 2022) wskazano, ze podawanie

doptytkowe kolagenazy clostridium histolyticum jest zwiqzane z istotnym
zmniejszeniem skrzywienia prqcia, Srednicy i dfugosci ptytki wtoknistej
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u pacjentow ze stabilng chorobg Peyroniego. W wytycznych wskazano,
ze podanie interferonu alfa-2b do ptytki Peyroniego moze by¢ zaproponowane
pacjentom z ustabilizowang krzywizng (>30°), u ktorych zabieg ten bedzie
minimalnie inwazyjny. Nalezy jednak zaznaczyé, Ze zalecenia te oparte sq na
dowodach nizszej (niz w przypadku CCH) jakosci, a takze iz terapia interferonem
alfa-2b jest leczeniem off-label. Ponadto interferon alfa-2b jak i kolagenaza
clostridium  histolyticum obecnie nie posiada waznego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE.

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze wg ww wytycznych nie nalezy proponowac
leczenia falg uderzeniowg (ESWT) w celu poprawy krzywizny prqgcia i redukcji
wielkosci ptytki wtdknistej. [sita rekomendacji: silna], co zostato wykonane
u pacjenta, ktorego dotyczy zlecenie.

Wyniki badan Zhang 2022, Hayat 2022 oraz El-Sakka 2021 obejmujqce szerszg
populacje niz wnioskowana wskazujq spojnie, Ze zastosowanie CCH (kolagenaza
clostridium histolyticum) w pordwnaniu z placebo wiqze sie z istotng
statystycznie oraz istotnq klinicznie poprawq w zakresie skrzywienia prqcia.
W badaniu Zhang 2022 wskazano dodatkowo, Zze zastosowanie CCH zwigzane
jest z istotnym statystycznie zmniejszeniem nasilenia objawdw wg skali
Peyronie's disease symptom bother score.

Problem ekonomiczny

Cena produktu leczniczego Xiaflex/Xiapex (kolagenaza clostridium histolyticum)
proszek i rozpuszczalnik do sporzqgdzania roztworu do wstrzykiwar, wynosi S 6
191,08 za opakowanie (26 745,46 PLN ). W zleceniu MZ z 2020 r. podano
informacje, iz cena za opakowanie leku Xiaflex wynosi 23 723,40 PLN.

Wedtug informacji dotgczonych do zlecenia do momentu jego przekazania nie
sprowadzono Zadnego produktu leczniczego Iub Ssrodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Ssspz) we wskazaniu choroba
Peyroniego w ramach importu docelowego.

Zgodhnie z trescig ChPL lek Xiaflex stosuje sie przez maksymalnie 4 cykle, a kazdy
cykl sktada sie z dwoch wstrzyknie¢ leku. Na jedno wstrzykniecie w ptytke
Peyroniego przypada 0,58 mg leku, podczas gdy jedna fiolka leku zawiera 0,9 mg
substancji. Z tego wzgledu w oszacowaniach zatozono, Ze na jedno podanie
przypada jedna fiolka leku. Po uwzglednieniu ww. zatozen oraz ceny wskazanej
w zleceniu MZ sredni koszt leczenia jednego pacjenta lekiem Xiaflex to 213
963,68 PLN. Przeprowadzone oszacowania majq charakter poglgdowy.

W poprzednim opracowaniu oszacowano, Ze sredni koszt leczenia (4 cykli)
jednego pacjenta produktem Xiaflex wyniesie 159 753,52 PLN netto (180 521,48
PLN brutto), natomiast niezarejestrowanq technologiq alternatywng (INFa-2b) —
99578,12 PLN.
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Wytyczne EAU 2022 wskazujq na zasadnosc¢ zastosowania tego leku nawet
na wczesniejszych etapach leczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561, 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555, z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.21.2022 ,Xiaflex/Xiapex (kolagenaza clostridium histolyticum) we wskazaniu: choroba Peyroniego w
fazie stabilnej po nieskutecznym leczeniu zabiegami ESWT, werapamilem, deksametazonem, duzymi dawkami
witaminy E, pentoxyfiling, inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 i kgpielami borowinowymi”; data
ukonczenia 01.02.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 12/2023 z dnia 6 lutego 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej wynikajgcej
z potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancéw gminy
Sztutowo pn. »Zdrowie ma przysztosc«”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej wynikajgcej z potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia
mieszkaricow gminy Sztutowo pn. »Zdrowie ma przysztosc«”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Sztutowo 2z zakresu diabetologii. Interwencje
przewidziane do realizacji w ramach programu obejmujq przeprowadzenie
wyktadow edukacyjnych, badan diagnostycznych, konsultacji lekarskich,
konsultacji pielegniarskich i konsultacji zespotu sktadajgcego sie z dietetyka
i fizjoterapeuty. Program ma byc realizowany w latach 2023-2025 w Gminie
Sztutowo.

Program opiera sie na interwencjach edukacyjnych (wyktad);, skutecznosc
elementow interwencji edukacyjnej w cukrzycy oceniano w metaanalizie
i stwierdzono, ze:

— interaktywne programy pacjent-swiadczeniodawca ufatwiajq aktywne
zaangazowanie pacjentow (Fan i Sidani, 2009, s. 24),;

— nauczanie mieszane okazato sie skuteczniejsze niz prezentacje dydaktyczne;

— interwencje bezposrednie okazaty sie najskuteczniejsze ,dla zwiekszenia
wiedzy i kontroli metabolicznej” (Fan i Sidani, 2009, s. 24);

— skuteczny jest kontakt telefoniczny, jako ,,wygodny, prosty i mniej kosztowny”
(Fan i Sidani, 2009, s. 24);

— czas prowadzonej edukacji ma znaczenie; wiecej sesji przez dtuzszy czas miato
najwiekszy wptyw na wiedze i kontrole metaboliczng;

— sesje przypominajgce zwiekszyty skutecznosc (Fan i Sidani, 2009).

— plan postepowania dla pacjenta zwiekszat skutecznosc¢ edukacji (Fan i Sidani,
20009).

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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W  programie zaplanowano przeprowadzenie konsultacji lekarskiej
pielegniarskiej; konsultowanie definiuje sie, jako: zwracanie sie z prosbq
o porade, uzyskiwanie informacji, wymiana pomystow i wspdlne ich rozwazanie
(ICNP 2022). Natomiast nauczanie, to ,informowanie: przekazywanie komus
wiedzy na temat zagadnien zdrowotnych w uporzgdkowany, systematyczny
sposob” (ICNP 2022); prowadzenia edukacji zdrowotnej winno by¢ prowadzone
zgodnie z metodykq wskazanqg w EBM, jako skuteczng dla zmiany zachowan
(model Prochaska).

Ramy Strategiczne Rozwoju Systemu Ochrony Zdrowia na Lata 2021-2027,
z perspektywqg do 2030 r. ,Zdrowa Przysztos¢” wskazujg na koniecznosc
wdrazania koordynowanych dziatar, w ktorych zwraca sie uwage
na pacjentocentryzm jako fundament publicznego systemu ochrony zdrowia
w Polsce. Wptyw na wyniki zdrowotne ma nauczanie zidywidualizowane,
skoncentrowane na osobie (McGillion i in., 2008) z zastosowaniem modelu 5A
(Prochaska), ocenie depresji (UPSFT) oraz przygotowaniem kompleksowego
planu opieki i planu postepowania dla pacjenta (RNAO 2012). Interwencje winny
by¢ skoordynowane i pacjent powinien otrzymac indywidualny plan
postepowania, a pacjent powinien otrzymac materiaty, ktorych tresci powinny
adekwatne do potrzeb edukacyjnych,;.

Uwagi Rady:

Zarowno cel gtowny, cele szczegotowe, czy mierniki efektywnosci nie wskazujg
na uzyskanie efektow klinicznych sq trudne do osiggniecia i nie sq spdjne
z zaplanowanymi interwencjami.

Brak jest informacji o przygotowaniu protokofu edukacyjnego dla
interprofesjonalnego zespotu. Nie wskazano narzedzi do oceny poziomu
kompetencji zdrowotnych, na podstawie ktorych winny byc¢ realizowane
interwencje edukacyjne.

Pacjent koriczy swdj udziat w programie w przypadku, gdy zostang mu udzielone
stosowne interwencje; efektem powinno by¢ zwiekszenia kompetencji
zdrowotnych, czy tez obnizenie stezenia hemoglobiny glikowanej.

Planowane koszty catkowite programu nie zostaty oszacowane.
Rada proponuje wsparcie przez gmine modelu koordynowanej opieki w POZ.

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 2022 r., poz. 2561, z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.79.2022 ,Program polityki zdrowotnej wynikajgcej z potrzeb
zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkarncéw gminy Sztutowo pn. »Zdrowie ma przysztos¢«”; data ukoriczenia luty
2023.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 13/2023 z dnia 6 lutego 2023 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego —in vitro dla mieszkancéw miasta Olsztyna w latach
2023-2024"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
jednostek samorzqdu terytorialnego: ,Leczenie nieptodnosci metodq
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow miasta Olsztyna
w latach 2023-2024".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ z zakresu leczenia nieptodnosci zaktadajqcy
przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowg
bedqg stanowi¢ pary (33/rok), w ktorych wiek kobiety wynosi 20-42 lat,
zamieszkujgce na terenie miasta Olsztyn, u ktorych stwierdzono nieptodnosc
kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia.

Celem gtownym programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej
bezdzietnosci wsrod mieszkaricow miasta Olsztyna w trakcie trwania Programu,
poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci metodami wspomaganej reprodukcji
W oparciu o przepisy prawa oraz okreslone standardy postepowania i procedury
medyczne, w wyniku ktorych w trakcie trwania Programu prognozuje sie
narodziny okofo 17 dzieci”.

Whioskodawca oszacowat wielkos¢ nieptodnej populacji na 6 680 par, sposrod
ktorych okoto 800 rozpocznie leczenie w danym roku. Okofo 134 par rocznie
bedzie wymagac leczenia metodami zaptodnienia pozaustrojowego IVF/ICSI,
a okoto 10% par wymagac bedzie zastosowania metod wspomaganego rozrodu
z wykorzystaniem dawstwa innego niz partnerskie.
Whnioskodawca poinformowat, ze ze wzgledu na ograniczenia budzetu miasta
Olsztyna do programu zakwalifikowane zostanq 33 pary rocznie.

Kryteria kwalifikacji uczestnikow do programu obejmgq: wiek kobiety mieszczqcy
sie w przedziale 20-42 lat (wg. rocznika urodzenia); spetnienie okreslonych
ustawqg warunkow podjecia terapii metodq zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub przystgpienia
do procedury dawstwa zarodka; zamieszkanie w Olsztynie oraz wyrazenie zgody
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na samodzielne pokrycie kosztow przechowywania kriokonserwowanych
zarodkow oraz ich ewentualnych kriotransferow a takze na ewentualne pokrycie
kosztow kriokonserwacji oocytow. Wnioskodawca zaznaczyt, ze o kwalifikacji
do programu bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen (poprawnie ztoZonych
wnioskow) w miare dostepnosci miejsc, przy jednoczesnym spetnieniu kryteriow
wiqgczenia i braku kryteriow wykluczajgcych z programu.

Whnioskodawca okreslit kryteria wykluczenia w zaleznosci od zastosowanej
procedury zaptodnienia in vitro.

Whnioskodawca odnidst sie do liczby zaptadnianych komdrek jajowych, powotujgc
sie na ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz.
442), ktora stwierdza, Zze w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza
sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu zenskich komodrek rozrodczych, chyba
ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania medyczne wynikajgce
z choroby wspdfistniejgcej z nieptodnosciq lub dwukrotnego wczesniejszego
leczenia metodq zapfodnienia pozaustrojowego uzasadniajq zaptodnienie
wiekszej ich liczby. Wnioskodawca zaznaczyt, ze ,,w przypadku, kiedy pobranych
zostanie wiecej niz 6 komdrek jajowych a zaptodnionych zostanie jedynie 6,
pozostate oocyty mogq zosta¢ kriokonserwowane w celu poZniejszego
wykorzystania przez pacjentow lub przekazane do dawstwa. Zgodnie z art. 19
ustawy o leczeniu nieptodnosci dawca komorek rozrodczych, ktore nie zostaty
wykorzystane w procedurze medycznie wspomaganej reprodukcji moze rowniez
w kazdej chwili zazqdac ich zniszczenia lub przekazac je na cele badawcze”.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy:

4

Jliczby zgtoszonych do programu par”, ,odsetka par zakwalifikowanych
i niezakwalifikowanych do programu”, ,liczby przeprowadzonych procedur
zaptodnienia pozaustrojowego”. Ocena jakosci swiadczen w programie bedzie

prowadzona na podstawie ankiety satysfakcji.

Whnioskodawca wskazat, ze ,pacjenci zakwalifikowani do niniejszego programu
majg prawo do skorzystania z jednorazowego dofinansowania leczenia
w wysokosci do 6000 zt do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub do jednorazowego
dofinansowania w wysokosci do 3000 zt do procedury adopcji zarodka”.
Odnoszqc sie procedury adopcji zarodka, wnioskodawca zaznaczyt, ze do ,,czesci
klinicznej zaliczajg sie rowniez koszty przechowywania, przetwarzania,
dystrybucji i zastosowania zarodka uzyskanego od dawcow”.

Okeres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2023-2024.
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Koszt catkowity oszacowano na 400 000 2zt (200 000 zt/rok).
Program finansowany bedzie ze srodkdw budzetu miasta Olsztyn.

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 2022 r., poz. 2561, z pdzn.
zm.), zuwzglednieniem raportu nr: 0T.431.80.2022 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkarncow miasta Olsztyna w latach 2023-2024”; data ukonczenia luty 2023.



