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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.

401.32.2023.LA
Protokét nr 32/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 14 sierpnia 2023 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:01.

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

1. Damian Czyzewski
Tomasz Hryniewiecki
Dorota Kilariska
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
Anetta Undas

O NV A WD

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Maciej Karaszewski
2. Marcin Lipowski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktow interesow cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.
2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Darzalex (daratumumabum) w ramach
programu lekowego B.54. , Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)".
3. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynna
gemcitabinum we wskazaniach:
e nowotwor ztosliwy moczowodu,
e nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych narzadéw moczowych,
e cewka moczowa,
e gruczoty cewki moczowej,
e zmiana przekraczajgca granice uktadu moczowego,
e uktad moczowy, nieokreslony.
4. Przygotowanie opinii o projektach programu polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program polityki zdrowotnej dla mieszkancow Gminy Stawno w zakresie rehabilitacji
leczniczej na lata 2023-2027”,
2) ,Program profilaktyki zakazenn pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z gminy Sandomierz”,
3) ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrdd dzieci i mtodziezy w wieku 12-18 lat
uczeszczajgcych do szkét na terenie gminy Pawtowice na lata 2023-2027".
5. Zakonczenie posiedzenia.
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Protokdt nr 32/2023 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 14.08.2023 r.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zadeklarowat konfliktu intereséw zwigzany z podmiotem odpowiedzialnym
dla leku Darzalex. Pozostali cztonkowie Rady nie zgtosili konfliktéw interesow.

Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny leku Darzalex
(wniosek refundacyjny) w ramach programu lekowego B.54. dot. leczenia chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0).

Nastepnie Rada wystuchata wypowiedzi eksperta z dziedziny hematologii.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anetta Undas.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Anetta Undas, Adam Maciejczyk i Damian Czyzewski.

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

”

jednogtosnie (7 gtosow ,za”, przy 1 glosie ,wstrzymujgcym”) uchwalita pozytywne stanowisko

(zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng gemcitabinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych, a projekt opinii Rady
przedstawit Tomasz Hryniewiecki.

W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski oraz Tomasz Hryniewiecki.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw Gminy Stawno
dot. rehabilitacji leczniczej na lata 2023-2027.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.
Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej uczestniczyli: Tomasz Pasierski i Tomasz Romanczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

2) Analityk Agencji omodwit program polityki zdrowotnej dot. profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z gminy Sandomierz.

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilarska.
W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji opinii udziat wzieli: Dorota Kilariska i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

3) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej dot. profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrdd dzieci i mtodziezy w wieku 12-18 lat uczeszczajgcych do szkét na terenie gminy Pawtowice na lata
2023-2027.

Projekt opinii Rady przedstawit: Tomasz Mtynarski.
W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Tomasz Mtynarski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 5 do protokotu).

Ad 5. Zakonczenie posiedzenia 11:35.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2023 z dnia 14 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Darzalex (daratumumab)
w ramach programu lekowego B.54. ,Leczenie chorych
na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Darzalex (daratumumab), roztwdr do wstrzykiwan, 1800 mg (120 mg/ml),
1fiol.15 ml, GTIN: 05413868119596, w ramach programu lekowego B.54.
,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej iwydawanie go bezptfatnie, pod warunkiem
zaproponowania instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego efektywnosc
kosztowq terapii oraz ograniczenie poziomu wydatkow pfatnika publicznego.

Rada jest zdania, Zze w osrodkach, ktére mogqg oznaczac¢ wolne tancuchy lekkie
surowicy, nie ma koniecznosci oznaczania biatka Bence-Jonesa.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Szpiczak plazmocytowy polegajgcy na klonalnym rozroscie komdrek
plazmatycznych  stanowi  1-2%  wszystkich  nowotworow  ztosliwych,
a zapadalnos¢ w Polsce szacuje sie na ok. 3 przypadki na 100 tysiecy rocznie i jest
nizsza niz srednia europejska. Choroba dotyczy gfownie u o0sob w wieku
podesztym. Szpiczak plazmocytowy jest chorobq nieuleczalnqg z zajeciem
narzqdow innych niz szpik kostny w 6-37% przypadkéw o nawrotowym
charakterze z odpowiedzig na | linie leczenia obserwowang u 30% pacjentow.
Obecnie okoto 50% chorych na ta chorobe przezywa 5 lat od rozpoznania. Sredni
czas przezycia chorych na szpiczaka wydtuzyt sie dzieki autologicznemu
przeszczepieniu komdrek macierzystych (ASCT, auto-HSCT) stosowanemu takze
w wieku > 65 lat oraz nowoczesnej chemio- i immunoterapii zwtaszcza
lenalidomidu i bortezomibu.

Daratumumab (Darzalex) jest przeciwciatem monoklonalnym klasy I1gG1
antyCD38, glikoproteinie, o duzej ekspresji na powierzchni komorek
szpiczakowych. Lek ten wykazuje bezposrednie i posrednie dziatania
cytotoksyczne i immunomodulujgce. Lek ma status leku sierocego. Lek dostepny
jest w postaci dozylnej i podskornej.
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Obecnie ze srodkow publicznych w Polsce we wskazaniu ICD-10: C90.0
finansowany jest daratumumab w | linii leczenia w ramach programu lekowego
(B.54) w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem (DVTd)
uchorych na nowo zdiagnozowanego  szpiczaka  plazmocytowego,
kwalifikujgcych sie do ASCT. Daratumumab w postaci dozylnej i podskdrnej
otrzymat pozytywnq opinie Rady Przejrzystosci i Prezesa w skojarzeniu
z bortezomibem i deksametazonem (DVd) w Il linii leczenia opornego,
nawrotowego szpiczaka.

Obecnie oceniane wskazanie zgodne we wskazaniem rejestracyjnym
to stosowanie daratumumabu w postaci podskornej w  skojarzeniu
z lenalidomidem i deksametazonem (schemat DRd) dorostych pacjentow z nowo
rozpoznanym szpiczakiem plazmocytowym o stanie sprawnosci wg. ECOG 0-2,
ktorzy nie kwalifikujq sie do ASCT.

Eksperci kliniczni popierajg refundacje daratumumabu w omawianym
wskazaniu.

Dowody naukowe

Porownanie wnioskowanej technologii tj. schematu DRd z dwulekowym
schematem Rd (lenalidomid i deksametazon) u chorych na szpiczaka
plazmocytowego byto tematem badania otwartego RCT o akronimie MAIA
(Facon 2021). Wykazano redukcje o okoto 50% czasu do wystgpienia progresji
choroby u chorych leczonych schematem DRd (n=368) w pordéwnaniu
Z Rd (n=369), ktdra dla najdfuzszego okresu obserwacji (64,5 mies.) wynosita
odpowiednio 61,9 mies. vs 34,4 mies (HR 0,55, 95% Cl 0,45-0,67). Wykazano
takze poprawe przezycia catkowitego w najdfuzszym okresie obserwacji
(64,5 mies.) — HR 0,66, 95%Cl 0,53-0,83. Skutecznos¢ DRd nie zalezata
od wielkosci  ryzyka cytogenetycznego. Prawdopodobieristwo uzyskania
catkowitej (NNT 9) oraz co najmniej bardzo dobrej czesciowej (NNT 5)
odpowiedzi na leczenie byto znamiennie wieksze u chorych leczonych schematem
DRd. Minimalna choroba resztkowa wystepowata znamiennie rzadziej u chorych
leczconych schematem DRd, podobnie jak zaprzestanie leczenia z powodu
progresji choroby, zdarzen niepozgdanych oraz ogétem.

Nie opublikowano dotqgd badan RCT porownujgcych bezposrednio schematy DRd
i VRd (bortezomib+ lenalidomid+deksametazon), a porownanie posrednie
w oparciu o badania RCT - SWOG S0777 (dotyczqce chorych z ECOG 0-3) i MAIA -
wykazato istotne wydtuzenie czasu do wystqgpienia progresji choroby u chorych
leczconych schematem DRd w medianie czasu obserwacji badania MAIA
i najdtuzszej obserwacji badania SWOG S077 bez rdznicy miedzy grupami
w odniesieniu do przezycia catkowitego i catkowitej odpowiedzi na leczenie.
Schemat DRd wiqzat sie z mniejszym ryzykiem zaprzestania leczenia bez wzgledu
na przyczyne.
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Analizowane przeglqdy systematyczne potwierdzajq skutecznos¢ schematu DRd
w porownaniu z innymi terapiami stosowanymi u chorych z nowo rozpoznanym
szpiczakiem, niekwalifikujgcych sie do ASCT (Facon 2022, Botta 2022, Kiss 2021).

Dane z praktyki klinicznej (abstrakt konferencyjny Tai 2021) z USA dla 35 chorych
z medianqg okresu obserwacji 8 mies. potwierdzajg krdotkoterminowe wyniki
badania MAIA.

Wytyczne polskie (PTOK 2020, Polska Grupa Szpiczakowa 2022/23), brytyjskie
(BSH 2021), europejskie (EHA-ESMO 2021), amerykariskie (NCCN 2023) oraz
miedzynarodowe (SITC 2020) preferujq w leczeniu chorych na szpiczaka
plazmocytowego niekwalifikujgcych sie do przeszczepu stosowanie schematow
zawierajgcych bortezomib (zwt przy duzym ryzyku cytogenetycznym)
i daratumumab. W najnowszych wytycznych amerykanskich z 2023 dwie
preferowane opcje to: daratumumab Ilub bortezomib w skojarzeniu
z lenalidomidem i deksametazonem. Wytyczne europejskie z 2021 roku w | linii
leczenia zalecajq jeden z 3 schematdw tj.: VRd, DRd i DVMP (z melfalanem
i prednizonem), Ostatnie zalecenia Polskiej Grupy Szpiczakowej rekomendujg
poza ocenianym schematem RDd, takze Rd lub VRd jako | linie leczenia, jesli
chory nie kwalifikuje sie do ASCT.

Dziatania niepozgdane daratumumabu w schemacie DVd wystepowaty podobnie
czesto jak w grupach, w ktorych stosowano komparatory. Schemat DRd zwiqzat
sie ze znamiennym zwiekszeniem ryzyka wystqgpienia leukopenii i neutropenii
oraz mniejszym ryzykiem obrzekdw obwodowych w poréwnaniu ze schematem
leczeniem VRd.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna wskazuje, ze stosowanie schematu DRd w pordwnaniu
ze schematem RD, jak i VRd, jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR
dla obu poréwnan znajduje sie powyzej progu optacalnosci. Objecie refundacjg
ocenianej technologii lekowej wiqgze sie z dodatkowymi kosztami z perspektywy
NFZ i wspdlnej.

Analiza nie uwzglednia aktualnej sytuacji refundacyjnej w tym przeniesienia
schematow Rd i VRd z programu lekowego B.54 do katalogu chemioterapii oraz
obecnej ceny lenalidomidu.

Gtowne argumenty decyzji

e Stosowanie daratumumabu jest obecnie jednym z preferowanych
schematow | linii leczenia chorych na szpiczaka plazmocytowego, ktorzy
nie kwalifikujq sie do ASCT.

e leczenie bedzie generowato znaczne dodatkowe koszty.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826)
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.1.21.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Darzalex (daratumumab) w ramach programu
lekowego: »Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)«”; data ukorczenia: 3 sierpnia
2023r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2023 z dnia 14 sierpnia 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
gemcytabinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynng gemcytabinum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e (66 nowotwor ztosliwy moczowodu,

e (68 nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych narzqgdow moczowych,
e (68.0 cewka moczowa,

e (68.1 gruczoty cewki moczowej,

e (.68.8 zmiana przekraczajqca granice ukfadu moczowego,

e (68.9 uktad moczowy, nieokreslony,

w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Rak przejsciowonabtonkowy (urotelialny) jest nowotworem rozwijajgcym sie
zarowno w dolnych drogach moczowych (pecherzu moczowym lub cewce
moczowej) i gornych drogach moczowych (miedniczce  nerkowej
lub moczowodzie). Ok. 95% przypadkow raka urotelialnego stanowi rak pecherza
moczowego (RPM), ICD-10 C67. Pozostate 5% to nowotwory miedniczki nerkowej
(ICD-10 C65), moczowodu (ICD-10 C66) oraz cewki moczowej i innych
nieokreslonych narzqddw moczowych (ICD 10 C68). Nowotwory moczowodow
stanowiq 5-10% wszystkich guzow uktadu moczowego. Rak cewki moczowej
u meziczyzn wystepuje bardzo rzadko, natomiast u kobiet wystepuje on
czterokrotnie czesciej i stanowi 1% wszystkich nowotworow ukfadu moczowo
pfciowego u kobiet. Przezycie catkowite jednoroczne i piecioletnie wynosi
odpowiednio 71% i 54%.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 1 sierpnia 2023 r. Poszukiwano
najnowszych wytycznych polskich, europejskich, amerykariskich
i miedzynarodowych opublikowanych w ciggu ostatnich 5-ciu lat (od 2018 roku).
W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 6 dokumentow: EAU
(A) 2023, EAU (B) 2023, ESMO 2021, NCCN 2023, PTOK 2022 i SITC 2021.
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Wytyczne EAU 2023 wspdlnie uimujg nowotwory gornych drog moczowych
(UTUC) — nie wprowadzono podziatu na raka moczowodu i miedniczki nerkowe;.
Stosowanie gemcytabiny w schematach skojarzonych z cisplatyng albo
karboplatyngq jest zalecane w leczeniu systemowym pierwszej linii przerzutowego
UTUC. Wskazano réwniez, iz pacjentom PD-L1 pozytywnym nalezy oferowac
pembrolizumab albo atezolizumab. Brak jest rekomendacji dla stosowania
gemcytabiny w dalszych liniach leczenia. ESMO 2021 rowniez wspdlnie ujmuje
leczenie raka moczowodu i miedniczki nerkowej, a leczenie systemowe
zaawansowanego UTUC powinno by¢ takie same jak raka pecherza moczowego.
Schematy te sq oparte na terapii zwigzkami platyny skojarzonej z gemcytabing,
zaznaczajqc, ze awelumab moze by¢ uzywany w tych przypadkach jako terapia
podtrzymujgca. Wytyczne NCCN 2023 rozrdzniajg schematy leczenia w raku
cewki moczowej oraz moczowodu, dzielgc go na czesci gornq, srodkowq
i dystalng. Gemcytabina jest rekomendowana jako jedna z czesci dostepnych
schematdw w prawie wszystkich liniach leczenia nowotworéw moczowodu
i cewki moczowej oprdcz dopecherzowej terapii UTUC oraz przy wczesniejszym
stosowaniu terapii neoadjuwantowej opartej o zwiqgzki platyny. Najczesciej
stosuje sie jg w skojarzeniu z cisplatyng albo karboplatyng. Jako podstawowgq
opcje terapeutycznqg oprocz schematu GEM + CIS stosowang w terapii
neoadjuwantowej i | linii leczenia systemowego wskazuje sie rowniez schemat
ddMVAC (schemat leczenia: metotreksat, winblastyna, doksorubicyna,
cisplatyna; z intensyfikacjq dawki). Polskie wytyczne PTOK 2022 w wiekszosci
przypadkow nie rdznicujq leczenia chemioterapiq raka pecherza moczowego
i raka gornych drég moczowych, lecz opisujg zbiorczo jako zalecenia dotyczgce
leczenia raka urotelialnego. W zakresie systemowej chemioterapii | linii zalecane
sq schematy gemcytabina z cisplatynq oraz ddMVAC (metotreksat, winblastyna,
doksorubicyna, cisplatyna w skojarzeniu z czynnikiem stymulujgcym wzrost
kolonii granulocytow (G-CSF)). U chorych z przeciwskazaniami do leczenia
cisplatynq zalecane jest zastosowanie gemcytabiny z karboplatyng.

Jako komparator dla ocenianej technologii przyjeto schemat ddMVAC
(metotreksat, winblastyna, doksorubicyna, cisplatyna z intensyfikacjq dawki),
gdzie winblastyna nie podlega obecnie refundacji, ale moze by¢ pominieta albo
zastgpiona winkrystynq. Do analizy skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania gemcytabiny w omawianych wskazaniach wtqgczono 3 przeglgdy
systematyczne obejmujqce leczenie systemowe | linii zaawansowanego
lub przerzutowego nowotworu urotelialnego (Bloudek 2023 oraz Freshwater
2019) oraz leczenie cewki moczowej (Janisch 2019), 1 przeglqgd systematyczny
(Leow 2020) i 1 badanie RCT (Britle 2023) obejmujgce okotooperacyjne
(adjuwantowe/ neoadjuantowe) leczenie pacjentéow z urotelialnym rakiem
gornego odcinka ukfadu moczowego. W leczeniu systemowym nowotwordow
urotelialnych ogdtem G-Plat vs ddMVAC wyniki przeglgdu Bloudek 2023
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wskazujg, Ze zastosowanie schematu gemcytabina + pochodna platyny (G Plat)
vs ddMVAC (metotreksat + winblastyna + doksorubicyna + cisplatyna
z intensyfikacjq dawki) jest zwigzane z istotnie krotszym czasem ogdlnego
przezycia i czasem do progresji. Dla porownania gemcytabina + karboplatyna
(GK) vs ddMVAC nie wykazano istotnych roznic. W leczeniu okotooperacyjnym
nowotwordw gornego odcinka uktadu moczowego wyniki przeglgdu Leow 2020
wykazaty, ze zastosowanie terapii neoadjuwantowej (w tym schematu GK oraz
gemcytabina + cisplatyna (GC)) w pordwnaniu z brakiem terapii
neoadjuwantowej wiqgzafo sie z istotng redukcjq ryzyka zgonu o 56%.
Zgodnie z wynikami przeglgdu Leow 2020, zastosowanie terapii adjuwantowej
(w tym m.in. GC i GK) w poréwnaniu z jej brakiem wiqzato sie z istotnq redukcjq
ryzyka zgonu o 23%. Zastosowanie gemcytabiny ze zwiqgzkami platyny jako
chemioterapii uzupetniajqgcej wiqzato sie z istotng redukcjq wzglednego ryzyka
nawrotu choroby o 55%.

Rozszerzenie zapisow zatqcznika C.28 o zastosowanie gemcytabiny (GEM)
we wskazaniach pozarejestracyjnych okreslonych kodami ICD-10: C66 oraz C68
wraz rozszerzeniami, przy zatozeniu (zgodnie z wytycznymi), Ze GEM
we wnioskowanej populacji bedzie stosowana gfdwnie w schematach
dwulekowych: GEM + CIS oraz GEM + KAR, oszacowano ze liczba chorych
z rozpoznanymi ICD-10 C66 i C68 nie przekroczy 5% w dotychczasowej populacji
leczonej z udziatem chemioterapii zawierajgcej pochodng platyny i gemcytabiny
w ramach zatqcznika C.28 (426 pacjentow), co spowoduje wzrost wydatkdow
ptatnika oszacowanych na 837 840 zt.

Gltowne argumenty

e Stosowanie gemcytabiny we wskazaniach odmiennych niz okreslone w ChPL
ti. ,nowotwdr zfosliwy ~moczowodu, nowotwor ztosliwy innych
i nieokreslonych narzqdow moczowych, cewka moczowa, gruczoty cewki
moczowej, zmiana przekraczajgca granice uktadu moczowego, uktad
moczowy, nieokreslony” jest zalecane przez wszystkie dostepne wytyczne
leczenia towarzystw naukowych polskich i swiatowych.

e Obecnie w programie lekowym B.141 obejmujgcym rozpoznania C61, C65,
C66, C67 i C68 jest refundowane leczenie podtrzymujgce (awelumabem)
po chemioterapii  zwiqgzkiem platyny z gemcytabing, jednoczesnie
w zafqczniku C.28 do katalogu chemioterapii pominieto gemcytabine
w dwodch grupach rozpoznan C66 i C68.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, 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 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.422.1.36.2023 ,,Gemcytabina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: nowotwor

ztosliwy moczowodu, nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych narzadéw moczowych”; data ukonczenia:
10 sierpnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2023 z dnia 14 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej dla mieszkancow
Gminy Stawno w zakresie rehabilitacji leczniczej na lata 2023-2027”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej dla mieszkancow Gminy Stawno w zakresie
rehabilitacji leczniczej na lata 2023-2027.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem projektu programu jest: ,zwiekszenie dostepnosci
swiadczen ustug medycznych dla mieszkaricow Gminy Stawno w tym fizjoterapii
i zabiegow rehabilitacyjnych”.

Zaproponowany cel nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego (wzrost
dostepu do ustug medycznych nie musi oznaczac¢ poprawy sytuacji zdrowotnej
pacjentow).

Sposrdd celow szczegotowych pomiar wzrostu samodzielnosci ruchowej (cel 2)
bytby mozliwy przy wykorzystaniu testow sprawnosci przed i po dziataniach
prowadzonych w ramach programu. W programie nie zaplanowano jednak tego
rodzaju interwencji. Cele nr 3, 4 oraz 6 zostaty sformufowane nieprawidfowo,
a cel nr 7 jest niemozliwy do zrealizowania, gdyz w programie nie zaplanowano
edukowania uczestnikow. Nalezy rdwniez podkreslic, ze w zadnym
Z przedstawionych celow nie wskazano wartosci docelowych do jakich zamierza
sie dqgzyc.

Nie przedstawiono rdwniez zadnego poprawnie sformutowanego miernika
efektywnosci odnoszgcego sie do celow programu, co spowodowane jest
m.in. btednym sformufowaniem celdw.

Proponowany program nie zawiera jasnych i precyzyjnych kryteriow kwalifikacji
uczestnikow. Z ogdlnego opisu programu wynika, Ze z programu bedq mogty
skorzystac¢ wszystkie osoby, ktore bedq posiadaty skierowanie od lekarza
na rehabilitacje leczniczq. W projekcie nie przedstawiono kryteriow wykluczenia
z programu. Nie jest jednak jasne kto bedzie tworzyt plan rehabilitacji,
gdyz w programie nie opisano sposobu jego ustalania oraz o0sob
za to odpowiedzialnych, a wg opisu na jednego zakwalifikowanego pacjenta
ma przypadac ok 58 zabiegow.

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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Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje fizykoterapeutyczne
i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265), ale na terenie tej gminy
nie funkcjonuje ani jeden swiadczeniodawca udzielajgcy swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej.

Koszt jednostkowy bedzie wynosit 13 zt za zabieg. Biorgc pod uwage, ze zgodnie
z wyliczeniami na jedng osobe przypadnie Srednio 58 zabiegdw, koszt cyklu
rehabilitacyjnego dla jednej osoby wyniostby 754 zt. W projekcie nie oszacowano
poszczegdlnych kosztow jednostkowych dla poszczegdlnych zabiegow.
Nie wskazano  takze  kosztow  jednostkowych dla  dziatan  takich
jak monitorowanie i ewaluacja.

W projekcie programu nie wskazano Zrodfa jego finansowania, chociaz w opisie
programu okreslono jego roczne koszty na 374 400 PLN.

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 2022 r., poz. 2561 z péin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.17.2023 ,Program polityki zdrowotnej dla mieszkaricéw Gminy
Stawno w zakresie rehabilitacji leczniczej na lata 2023-2027”; data ukonczenia: sierpien 2023 oraz Aneksu
,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci
i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2023 z dnia 14 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z gminy Sandomierz”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb od 65 r.z. z gminy
Sandomierz”, pod warunkiem uwzglednienia PPSV23 w przypadku osob, ktore
zostaty zaszczepione PCV13 w poprzednim roku.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez miasto
Sandomierz zaktada przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom oraz
dziatan informacyjno-edukacyjnych wsrdd osob w wieku powyzej 65 r.z. Program
ma byc realizowany w latach 2023-2026.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 1 734 560 zt (433 640 zt
rocznie). Program ma zostac sfinansowany z budzetu miasta Sandomierz.

Zgodnie z PSO na 2023 rok, w przypadku szczepien przeciw pneumokokom u 0séb
starszych realizowane sq w schemacie 1 dawka szczepionki skoniugowanej
PCV13 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie
przynajmniej 1 roku. Alternatywnie mozna podac¢ 1 dawke szczepionki
skoniugowanej PCV20.

Szczepienia przeciwko pneumokokom zalecane sq w ogdlnej populacji osob
starszych. Dolna granica wiekowa rdzni sie w zaleznosci od organizacji wydajqgcej
zalecenia: 250 r.z. (NIL 2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2022),
265 r.z. (PHAC/NACI 2023, ACS/NACI 2023, PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022,
CDC 2022, HSE 2018, GoC 2016/PHAC 2016), >70r.z2. (AGDoH 2022, ATAGI 2020).

ACIP zaleca szczepienia przeciwko pneumokokom u wszystkich osob powyzej
65 roku Zycia (niezaleznie od wspdtistniejqcych czynnikow ryzyka) oraz u osob
dorostych (19-64 lata), u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju choroby
pneumokokowej (ACIP 2022).

Uwagi Rady

Program przewiduje szczepienia PCV13. Nalezatoby uwzgledni¢ PPSV23
w przypadku osob, ktore zostaty zaszczepione PCV13 w poprzednim roku.

W programie brak jest wskaZnikow ewaluacyjnych.

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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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.431.37.2023 , Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb
od 65 r.z. z gminy Sandomierz”; data ukonczenia: sierpien 2023 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd oséb dorostych — wspdlne podstawy oceny” z marca 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 140/2023 z dnia 14 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrdd dzieci i mtodziezy w wieku 12-18 lat uczeszczajacych
do szkot na terenie gminy Pawtowice na lata 2023-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrod dzieci i mtodziezy w wieku
12-18 lat uczeszczajgcych do szkot na terenie gminy Pawtowice na lata 2023-
2027”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Dziatania w ramach programu bedq skierowane do dzieci i mfodziezy w wieku
12-18 lat (ok. 500 oséb w 2023 r., ok. 900 0séb w 2024 r., ok. 200 osob w 2025
r., ok. 200 osob w2026 r., ok. 240 osob w 2027 r.) w zakresie badan
przesiewowych oraz terapii zaburzen nastroju, rodzicow i opiekundw prawnych
dzieci (ok. 600 osob rocznie) w zakresie dziatan edukacyjnych, a takze nauczycieli,
psychologdw i pedagogow ze szkot podstawowych lub szkoty ponadpodstawowej
(63 osoby) w zakresie dziatan szkoleniowych.

Badania przesiewowe bedq realizowane przez psychologow i pedagogow
szkolnych. Specjalista odbedzie rozmowe poprzedzajgcq, ktorej celem bedzie
przygotowanie uczestnika do badania. Nastepnie wykona wstepnqg ocene
sytuacji klinicznej pacjenta w kierunku wykrycia depresji poprzez zastosowanie
odpowiednich narzedzi diagnostycznych, m.in. dostosowanych do wieku dzieci
i mtodziezy kwestionariuszy samooceny profilu i nasilenia objawow depresyjnych
(np. kwestionariusza CDI 2) , obserwacji oraz wywiadu z dzieckiem i rodzicem
lub opiekunem prawnym dziecka.

Uczestnicy programu, ktorzy uzyskajg wynik pozytywny, wezmgq udziat
w indywidualnych sesjach terapeutycznych. Bedq one realizowane przez
psychoterapeute w formie 12 wizyt raz w tygodniu przez 2 godziny. W trakcie
wizyty poczgtkowej bedzie miat miejsce wywiad psychologiczny, zapoznanie sie
z dostarczonq dokumentacjq medyczng, stwierdzenie braku przeciwwskazan
do udziatu w programie, ocena funkcjonowania psychologicznego (na podstawie
testu depresji, np. Inwentarza Depresji Becka) oraz ustalenie harmonogramu
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indywidualnych sesji terapeutycznych irodzinnych. Na ostatniej wizycie
terapeuta dokona podsumowania cyklu terapii oraz udzieli wskazdwek
dotyczqgcych dalszego leczenia lub zalecen pracy w domu. Sporzqdzi takze krotkg
notatke informacyjnq dla lekarza rodzinnego.

W sytuacji zdiagnozowania zaburzen psychicznych, ktore wykraczajq poza
zakres dziatan objetych programem, rodzice/opiekunowie dziecka zostang
poinformowani o potrzebie wykonania badan uzupetniajgcych oraz dalszych
dziataniach realizowanych w specjalistycznych osrodkach psychologicznych
i psychiatrycznych w ramach NFZ.

W projekcie zaplanowano ponadto przeprowadzenie dziatann edukacyjnych
skierowanych do dzieci i mfodziezy oraz ich rodzicow/opiekunow prawnych,
a takze dziatan szkoleniowych z zakresu zaburzen depresyjnych dla nauczycieli,
pedagogow i psychologow szkolnych. Zakfada sie pomiar wzrostu wiedzy
uczestnikow za pomocq przeprowadzania pre- i post-testow.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 581 80 zt (2023 r — 142 000
zt, 2024 r — 249 000 zt, 2025 r — 60 000 zt, 2026 r — 60 000 zt, 2027 r — 70 800).

Rekomendacje potwierdzajqg zasadnos¢ stosowania badan przesiewowych
w kierunku wykrywania depresji u dzieci powyzej 11 r.z. (NICE 2019) lub 12 r.z.
(AAP 2018, USPSTF 2016, USPSTF 2022). Przewidziane przez wnioskodawce
kwestionariusze znajdujqg odzwierciedlenie w rekomendacjach i dowodach
naukowych. Wytyczne zalecajq rdowniez programy edukacyjne promujgce
zdrowie psychiczne oraz nakierowane na tematyke depresji.

Oceniany projekt programu zawiera interwencje, ktore czesSciowo powielajg
Swiadczenia gwarantowane. Program zawiera jednakie postanowienia
wykluczajgce powielanie swiadczen udzielanych w jego ramach ze swiadczeniami
finansowanymi ze srodkow NFZ. Wojewodztwo slgskie cechuje sie zas niskq
dostepnosciq do opieki psychiatrycznej ileczenia uzaleznien wsrod dzieci
i mtodziezy oraz utrudnionym dostep do poradni wysokospecjalistycznych.
Odnotowuje sie tu rowniez znaczqcy niedobdor psychiatrow dzieciecych.
Na terenie gminy Pawfowice nie funkcjonuje tez zaden swiadczeniodawca,
majgcy umowe na udzielanie ambulatoryjnych swiadczen psychiatrycznych
dla dzieci i mfodziezy.

Uwagqgi Rady Przejrzystosci:

e Projekt programu powinien zawierac¢ poprawnie sformufowane cele, mierniki
efektywnosci oraz wskazniki wykorzystywane podczas ewaluacji.

e Projekt zawiera rozbiezne dane dotyczqgce liczby uczestnikow programu.

e Nalezy doprecyzowaé¢ wymogi formalne dla personelu odpowiedzialnego
za realizacje sesji terapeutycznych.
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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.431.38.2023 , Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrdd dzieci
i mtodziezy w wieku 12-18 lat uczeszczajgcych do szkét na terenie gminy Pawtowice na lata 2023-2027”; data

ukonczenia: sierpien 2023 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.



