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Protokét nr 49/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 11 grudnia 2023 roku

Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04

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

Damian Czyzewski
Matgorzata Dziedziak
Dominik Gajewski
Marcin Kotakowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski

. Rafat Suwinski

10. Monika Urbaniak

RPNV A WD

Proponowany porzadek obrad:

1.

7.

Ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw cztonkdéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Opieka farmaceutyczna” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie opinii w sprawie zastosowania zabiegu hipertermii w chorobach
nowotworowych.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym B.95.
»Leczenie chorych z atypowym zespotem hemolityczno-mocznicowym (aHUS) (ICD-10:D59.3)".
Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych Bedica (cannabis flos Bedica), Bediol (cannabis flos Bediol), Bedrolite (cannabis flos
Bedrolite), Bedrocan (cannabis flos Bedrocan) we wskazaniach:

¢ padaczka lekooporna;

¢ przewlekty bol, w tym: bél w chorobie nowotworowej, bdl neuropatyczny, bél fantomowy.
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkancéw Miasta Zielona Gdéra na lata 2024-2027".

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1.7Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Przewodniczacy Rady na wniosek cztonkéw Rady podjat decyzje o zmianie porzadku obrad.

Zmieniony porzadek obrad:

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



Protokdt nr 49/2023 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 11.12.2023 r.

2. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkancow Miasta Zielona Géra na lata 2024-2027".

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym B.95.
,Leczenie chorych z atypowym zespotem hemolityczno-mocznicowym (aHUS) (ICD-10:D59.3)".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Opieka farmaceutyczna” jako $wiadczenia gwarantowanego.

5. Przygotowanie opinii w sprawie zastosowania zabiegu hipertermii w chorobach
nowotworowych.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktéw
leczniczych Bedica (cannabis flos Bedica), Bediol (cannabis flos Bediol), Bedrolite (cannabis flos
Bedrolite), Bedrocan (cannabis flos Bedrocan) we wskazaniach:
¢ padaczka lekooporna;
¢ przewlekty bél, w tym: bél w chorobie nowotworowej, bdl neuropatyczny, bél fantomowy.

7. Zakonczenie posiedzenia.

Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany zmieniony porzadek obrad.

Ad 2. Projekt opinii Rady do tematu dot. programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw
Miasta Zielona Géra na lata 2024-2027” przedstawit Jakub Pawlikowski.

W dyskusji udziat wzieli: Jakub Pawlikowski, Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski i Adam Maciejczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr
1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym B.95. dot. leczenia chorych z atypowym zespotem hemolityczno-mocznicowym (aHUS) (ICD-
10:D59.3).

Projekt opinii Rady przedstawit Dominik Gajewski.

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

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Opieka farmaceutyczna” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

Projekt opinii Rady przedstawita Monika Urbaniak.

W dyskusji gtos zabrali: Jakub Pawlikowski, Rafat Suwinski, Marcin Kotakowski, Matgorzata Dziedziak,
Adam Maciejczyk i Monika Urbaniak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omoéwit raport w sprawie zastosowania zabiegu hipertermii w chorobach
nowotworowych.

Projekt opinii Rady przedstawit Rafat Suwinski.
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W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

Monika Urbaniak opuscita posiedzenie.

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat informacje z raportu w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd
na refundacje produktéw leczniczych Bedica, Bediol, Bedrolite, Bedrocan we wskazaniach:

e padaczka lekooporna;

e przewlekty bdl, w tym: bol w chorobie nowotworowej, bél neuropatyczny, bél fantomowy.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Rafat Suwinski, Marcin Kotakowski i Tomasz Pasierski.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W dalszej dyskusji uczestniczyli: Marcin Kotakowski, Rafat Suwinski, Adam Maciejczyk i Tomasz
Mtynarski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:12.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 196/2023 z dnia 11 grudnia 2023 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Miasta Zielona Géra
na lata 2024-2027"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkarnicow Miasta Zielona Gora na lata 2024-2027”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez
miasto Zielona Gora w zakresie leczenia niepfodnosci, zaktadajgcy
przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowg
bedg stanowic¢ pary, w ktdrych wiek kobiety wynosi 20-43 lat, zamieszkujgce
na terenie miasta Zielona Gora, u ktorych wyczerpaty sie inne mozliwosci
jej leczenia. Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2024-2027.
Koszt catkowity oszacowano na 740 000 zt., a szacunkowa liczba par, ktora
zostanie objeta pomocq w ramach programu wynosi 35 par rocznie. Zgodnie
z informacjq podanqg przez wnioskodawce zapfodnienie pozaustrojowe ma byc
realizowane z wykorzystaniem wfasnych gamet pary (dawstwo partnerskie)
lub z wykorzystaniem nasienia dawcy lub komdrek rozrodczych od anonimowej
dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie). Przewidziano takze procedure adopcji
zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Whnioskodawca opisat sytuacje demograficzng, prawidtowo okreslit cel gtowny
i cele szczegotowe, okreslit kryteria kwalifikacji do programu, budzet catkowity
i jednostkowy, wskazniki efektywnosci, monitorowania i ewaluacji, ocene
satysfakcji uczestnikow programu, a takie wskazat zasady finansowania
w trakcie i po zakoriczeniu programu (m. in. transparentnie okreslit, ze koszty
zwiqzane z przechowywaniem zarodkow oraz z kriotransferami bedq pokrywac
pary) i zaplanowat rowniez mozliwos¢ skorzystania przez uczestnikow programu
z indywidualnego poradnictwa psychologicznego oraz dziatania z zakresu
edukacji zdrowotnej.

Whnioskodawca, zgodnie z wytycznymi klinicznymi (m. in. ASRM/SART 2021B)

stusznie przewidziat mozliwosc kriokonserwacji dodatkowych
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(tzn. niezaptodnionych w procedurze) komdrek jajowych i wykorzystania
ich przysztosci w leczeniu (tzn. komdrki mogq zostac¢ rozmrozone i zaptodnione),
przekazania do celdow naukowych, a nawet zdecydowania o ich zniszczeniu
(w przypadku komdrek rozrodczych, w odrdznieniu od embriondw,
jest to mozliwe z perspektywy prawnej oraz akceptowalne z perspektywy
etycznej i spotfecznej).

Przewidziany przez wnioskodawce transfer jednego zarodka jest zgodny
z rekomendacjami (PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART 2021A), co wynika
z zapewnienia bezpieczenstwa pofozniczego kobiety i ptodu oraz unikniecia
ryzyka cigz mnogich. Pozytywnie nalezy rowniez oceni¢ przewidziane przez
wnioskodawce monitorowanie liczby kriokonserwowanych zarodkow.

Ocena technologii medycznych stosowanych w diagnostyce i leczeniu
nieptodnosci, w tym szczegolnie metody zaptodnienia pozaustrojowego
(ang. In vitro fertilization, IVF) wymaga uwzglednienia zarowno skutecznosci
i bezpieczenstwa klinicznego, jak i aspektow etycznych, prawnych i spotecznych
w perspektywie krotko- i dfugoterminowe;.

Dlatego w trakcie realizacji programu nalezy uwzgledni¢ nastepujgcqg kwestie -
istnieje powazne ryzyko nieuprawnionego przetwarzania danych wrazliwych
dotyczgcych zdrowia uczestnikow programu przez wtadze miasta w zwigzku
zZ wymogiem ztozenia umotywowanego wniosku do Prezydenta Miasta Zielona
GOdra o checi uczestnictwa w kolejnej edycji programu.

Dodatkowe Uwagi Rady:

e jstnieje wysokie ryzyko, ze liczba embrionow powstatych w trakcie procedury,
ktdre nie zostang poddane transferowi i pozostanq w stanie kriokonserwacji,
moze przekraczac (nawet kilkukrotnie) liczbe urodzonych dzieci, co skutkowac
bedzie niekorzystnymi konsekwencjami etycznymi i spotecznymi zwiqzanymi
zdalszym losem kriokonserwowanych embriondéw; sprawozdanie Ministra
Zdrowia z dnia 5 maja 2021 roku z wykonywania oraz o skutkach stosowania
ustawy o leczeniu nieptodnosci wskazuje na ponad 120 tysiecy
przechowywanych zarodkdw (s.10), dlatego nalezy dqzy¢ do maksymalnego
ograniczenia liczby nowotworzonych embrionow, ktdre nie sq poddawane
transferowi;

o W przypadkach korzystania z gamet dawcow nalezy uwzglednic¢ kwestie
zwiqzane z prawem o0soby poczetej w procedurze in-vitro do poznania
swojego pochodzenia biologicznego i niemoZnosciq  zapewnienia
anonimowosci dawstwa gamet, o czym nalezy poinformowac dawcow.
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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.431.79.2023; ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkarnicow Miasta Zielona Gora na lata 2024-2027"; data ukonczenia raportu:
grudzien 2023 r; oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci
—wspodlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 197/2023 z dnia 11 grudnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.95 ,Leczenie chorych z atypowym
zespotem hemolityczno- mocznicowym (aHUS) (ICD- 10: D59.3)”
Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w dotychczasowym

opisie programu lekowego B.95 ,Leczenie chorych z atypowym zespotem
hemolityczno-mocznicowym (aHUS) (ICD-10: D59.3)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Atypowy zespot hemolityczno-mocznicowy (ang. atypical hemolytic uremic
syndrome, aHUS) to mikroangiopatia zakrzepowa (ang. Thrombotic
Microangiopathy, TMA) z matoptytkowosciq i niedokrwistosciq hemolityczng,
spowodowana niekontrolowanq aktywacjq uktadu dopetniacza, z dominujgcym
w obrazie klinicznym uposledzeniem czynnosci nerek. W aHUS dochodzi
do niekontrolowanej aktywacji dopetniacza drogq alternatywnqg, w wyniku
mutacji gendw kodujgcych biatka uczestniczqce w hamowaniu tej aktywacji
(czynnik H— CFH, bfonowe biatko dopetniacza — MCP, CD46, czynnik | dopetniacza
— CFI, trombomodulina — THBD) lub na skutek tworzenia sie autoprzeciwciat
(najczesciej przeciwko czynnikowi H). Skutkiem jest niekontrolowana synteza
C5a i C5b-9 na powierzchni komorek srdodbtonka, ktora moze sie nasilac
np. w zwigzku z zakazeniami bakteryjnymi i wirusowymi, zabiegami
operacyjnymi czy ciqzq. Zwiqgzane z tym procesem uszkodzenie srdodbfonka
prowadzi do odsfoniecia kolagenu aktywujgcego ptytki krwi i uwalniania
czynnika tkankowego powodujgcego generacje trombiny. Aktywacja ptytek
zwigzana jest takie <z odktadaniem sie biatek uktadu dopetniacza
na ich powierzchni w wyniku czego dochodzi do matoptytkowosci i zakrzepicy
w mikrokrqgzeniu.

W propozycji zmian tresci programu lekowego B.95, dodano mozliwosc¢ leczenia
za pomocq substancji: ekulizumab Ilub rawulizumab, dorostych pacjentow
z wartosciq parametru PLASMIC Score<5 (PS<5), ktorzy oczekujg na wynik
badania aktywnosci ADAMTS13.

W PL zmieniono rowniez zapisy dotyczgce okreslenia czasu leczenia w ramach
programu. Zgodnie z proponowanym zapisem: ,w pierwszym roku leczenia
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osrodek prowadzqcy wystepuje do Zespotu Koordynacyjnego z wnioskiem
o kontynuacje lub czasowe przerwanie leczenia z uzupetnieniem wynikéw badar
uktadu dopetniacza i badan genetycznych po 3 miesigcach od rozpoczecia terapii,
a nastepnie po kolejnych 6 miesigcach, a w kolejnych latach co 12 miesiecy”.
W aktualnie obowiqzujgcym PL powyzisza ocena odbywa sie po raz pierwszy
po 6 miesigcach.

Oprocz powyziszych, w tresci PL zmieniono rowniez tres¢ 3 zapisow
(2 w kryteriach wtqgczenia oraz 1 w opisie monitorowania w trakcie czasowego
przerwania leczenia), jednak miaty one jedynie charakter edytorski.

Dowody naukowe

W publikacji Addad 2023 wskazano, iz w ramach diagnostyki roZznicowej TMA,
wiarygodne przewidywania mozina uzyska¢ z pomocq skali PLASMIC Score
(specyficznosc¢ ponad 90%) oraz skali MED-TMA (specyficznosc¢ 95%).

Gasteyger 2022 — Przeanalizowane dane RWD wskazujq, iz wynik PS<5 wystepuje
u wiekszosci pacjentow z aHUS-RI (75,4%) i wystepuje korelacja tego wyniku
z aktywnosciq ADAMTS13 210%. Poniewaz testy do oceny aktywnosci
ADAMTS13 czesto nie sq tatwo dostepne, PS moze byc¢ uzytecznym narzedziem
pomagajgcym lekarzom w identyfikacji pacjentow z aHUS i umozliwiajgcym
wczesniejsze podejmowanie decyzji dotyczqcych leczenia.

Riviera 2022 - analiza wykazata ze wynik PS < 6 wystepuje u wiekszosci
pacjentow z aHUS. Jednakze wyniki PS > 6 nie wyklucza catkowicie aHUS. Ocena
aktywnosci ADAMTS13 pozostaje podstawowym narzedziem roznicowania
diagnozy miedzy aHUS i TTP.

Odnaleziono jeden dokument rekomendacji klinicznych, w ktorym odniesiono sie
do zastosowania PLASMIC Score w ramach diagnostyki rdznicowej
mikroangiopatii zakrzepowych (TMA): japoriskie wytyczne Matsumoto 2023.

W dokumencie wskazano, iz za pomocq tej skali mozina ocenic
prawdopodobieristwo powazinego spadku aktywnosci ADAMTS13 (<10%).
Zgodnie z kryteriami rdznicowania TMA, kryterium diagnozy aHUS jest
wystepowanie: objawow niedokrwistosci hemolitycznej lub matoptytkowosci,
z aktywnosciq ADAMTS13 210% i mikroangiopatiq zakrzepowq spowodowang
zaburzeniami sktadnikdw dopetniacza. Zaproponowana w ocenianym PL zmiana,
polegajgca na umozliwieniu rozpoczecia terapii u pacjentow z PLASMIC Score <5,
przed uzyskaniem petnych wynikow diagnostyki ADAMTS13, jest zgodne
z informacjami przedstawionymi w wytycznej. Prawdopodobiernstwo powaznego
spadku aktywnosci ADAMTS13 (<10%) u pacjentow z PLASMIC Score w zakresie
0-5 wynosi od 0 do 24%.

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

e mozliwos¢ leczenia za pomocq substancji: ekulizumab lub rawulizumab,
dorostych pacjentow z wartoscig parametru PLASMIC Score<5 (PS<5), ktdrzy
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oczekujg na wynik badania aktywnosci ADAMTS13 spowoduje, Ze pacjent
moze rozpoczqc terapie kilka dni wczesniej. PowyZsza zmiana, ze wzgledu
liczbe pacjentdw (do PL jest wtgczanych rocznie ~20-30 pacjentow) oraz czas
trwania terapii (leczenie wieloletnie), ma pomijalny wptyw na wydatki
ptatnika publicznego;

e przesuniecie terminu pierwszej oceny przez Zespot Koordynacyjny
skutecznosci leczenia i decyzji o jego kontynuacji, z 6 na 3 miesigc trwania
terapii moze skutkowac powstaniem oszczednosci dla ptatnika publicznego —
pacjenci bedqg mogli zostac¢ wytgczeni z PL o 3 miesigce wczesniej. Jednak ze
wzgledu liczbe pacjentow (do PL jest wtgczanych rocznie ~20-30 pacjentow)
oraz czas trwania terapii (leczenie wieloletnie), powyisza zmiana
ma minimalny wpfyw na wydatki ptatnika publicznego;

e zmiana tres¢ 3 zapisow o charakterze edytorskim (2 w kryteriach wfqczenia
oraz 1 w opisie monitorowania w trakcie czasowego przerwania leczenia).
Nie maja one wptywu na wydatki ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

e zaproponowane zmiany znajdujg oparcie w odnalezionych dowodach
naukowych;

e zmiana ma pomijalny lub minimalny wptyw na wydatki ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.25.2023 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.95: »Leczenie chorych z atypowym zespotem hemolityczno-mocznicowym (ICD-10: D59.3)
«”; data ukonczenia opracowania: 6 grudnia 2023 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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nr 144/2023 z dnia 11 grudnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Opieka farmaceutyczna” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Opieka Farmaceutyczna” jako swiadczenia gwarantowanego.

Jednoczesnie w ocenie Rady mozliwe bytaby rozwazenie kwalifikacji swiadczenia
opieki  zdrowotnej  ,Opieka Farmaceutyczna”  jako  swiadczenia
gwarantowanego, po doprecyzowaniu kryteriow kwalifikacji pacjentdow, ktorzy
mieliby skorzystac ze swiadczenia, a takze warunkdw realizacji swiadczenia.

Swiadczenie powinno by¢ realizowane przez farmaceutéw (magister farmacji)

posiadajgcych aktywne prawo wykonywania zawodu, na podstawie pisemnego

zlecenia lekarskiego, a zakres przeglgdu lekowego powinien obejmowac (tgczny
czas realizacji ustug: 120 min (pierwsze spotkanie — 45 min., przygotowanie IPOF

— 60 min., drugie spotkanie — 15 min)):

e 1. spotkanie obejmujgce wywiad z pacjentem, po ktorym farmaceuta
sporzgdza IPOF;

e 2. spotkanie (do 10 dni od 1. spotkania): wydanie rekomendacji
farmaceutycznych, wynikajgcych z IPOF (pisemne zalecenia dla pacjenta oraz
rekomendacje dla lekarza rodzinnego) + rozmowa z pacjentem o charakterze
informacyjno-edukacyjnym.

Swiadczenie wykonywane raz w roku w aptece ogdlnodostepnej. Proponowane

kryteria kwalifikacji: osoby powyzej 60 r.z. z wielolekowosciq (definiowanq jako

stosowanie minimum 5 substancji czynnych Rx).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Podstawe podjecia prac stanowito zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia
2023 roku dotyczgce zakwalifikowania jako swiadczenia gwarantowanego
Opieki farmaceutycznej z uwzglednieniem aspektu finansowania.

Opieka farmaceutyczna stanowi dziatania podejmowane przez farmaceutow,
we wspotpracy z lekarzami i w razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawodow medycznych, majgce na celu poprawe bezpieczeristwa i skutecznosci
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farmakoterapii. Sktadowymi opieki farmaceutycznej sq: prowadzenie konsultacji
farmaceutycznych, wykonywanie przeglgdéw lekowych wraz 2z oceng
farmakoterapii, z uwzglednieniem problemdw lekowych pacjenta, opracowanie
indywidualnego planu opieki farmaceutycznej z uwzglednieniem problemow
lekowych pacjenta, wykonywanie badan diagnostycznych (szczegéfowo
okreslonych w innych przepisach — obecnie w Rozporzqdzeniu) oraz wystawianie
recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Aktualna definicja opieki farmaceutycznej jest zapisana w Ustawie o zawodzie
farmaceuty z 10 grudnia 2020 roku. W art. 4 wspomnianego aktu prawnego
zapisano, iz ,,Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia
pacjenta oraz ochrone zdrowia publicznego” i polega miedzy innymi
na sprawowaniu opieki farmaceutycznej. Zostata ona zdefiniowana w art. 4
ust. 2 jako ,swiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), udzielane przez farmaceute
i stanowigce dokumentowany proces, w ktorym farmaceuta, wspotpracujqc
z pacjentem i lekarzem prowadzgcym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby
z przedstawicielami innych zawoddw medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii”.

Sama opieka farmaceutyczna, w mysl ust. 2 Ustawy o zawodzie farmaceuty,
zostata zakwalifikowana jako swiadczenie zdrowotne (w rozumieniu art. 5 pkt 40
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych), ,udzielane przez farmaceute
i stanowigce dokumentowany proces, w ktorym farmaceuta, wspotpracujqc
z pacjentem i lekarzem prowadzgcym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby
z przedstawicielami innych zawoddw medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, obejmujgce:

1) Prowadzenie konsultacji farmaceutycznych,

2) Wykonywanie przeglgdow lekowych wraz z ocenq farmakoterapii,
z uwzglednieniem problemow lekowych pacjenta,

3) Opracowanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej
z uwzglednieniem problemow lekowych pacjenta,

4) Wykonywanie badan diagnostycznych (szczegdétowo okreslonych w innych
przepisach) oraz

5) Wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Sktadowq opieki farmaceutycznej jest realizowanie przeglgdow lekowych
(ang. medication use review) przez farmaceutow. Ustuga ma na celu
identyfikacje i rozwiqzanie problemdw lekowych (ang. drug-related problems)
u pacjenta. Zgodnie z definicig Pharmaceutical Care Network Europe,
zaadoptowanq przez Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, przeglgd lekowy
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stanowi ustrukturyzowanq ocene stosowanych przez pacjenta lekow pod kqtem
wykrycia potencjalnych lub rzeczywistych problemow lekowych, a celem
tej oceny jest optymalizacja uzycia lekow, gwarantujgca poprawe efektow
zdrowotnych pacjenta i osiggniecie zamierzonego efektu terapeutycznego.
Aktualne rozwigzania prawne wskazujq farmaceute jako fachowego pracownika
wfasciwego do wykonywania przeglgddow lekowych (chociaz w innych krajach
kompetencje te posiadajq rowniez przedstawiciele innych zawodow medycznych,
jak lekarze i pielegniarki).

Zakres badan diagnostycznych, ktore mogq ktdore mogq by¢ wykonywane przez
farmaceute zostat okreslony w zatgczniku do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktore mogg
byc¢ wykonywane przez farmaceute.

Zgodnie z powyzszym, farmaceuta jest uprawniony do wykonywania
nastepujgcych badan:
e test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2,

e badanie podstawowych paramentow Zyciowych: cisnienie krwi, tetno, puls
oraz saturacja krwi,

e pomiar masy ciata, wzrostu i obwodu w pasie, a takze obliczanie wskaznika
BMI (ang. Body Mass Index) oraz stosunku obwodu talii do obwodu bioder
(WHR — ang. Waist-Hip Ratio),

e stezenie glukozy we krwi,

e kontrola panelu lipidowego (cholesterol, frakcja HDL i LDL oraz tréjglicerydy),

e szybki test do wykrywania grypy, stezenia biatka C-reaktywnego, antygenu
Streptococcus z grupy A, Helicobacter — test z krwi).

Dowody naukowe

Odszukane wytyczne odnoszq sie do zalecenn dotyczgcych przeprowadzania
przeglgdow lekowych / analiz lekow /rekoncyliacji, przygotowywania planu
zarzgdzania farmakoterapiq oraz prowadzenia konsultacji farmaceutycznych
(PTF 2023, NHS 2021, BAK 2023, FIP 2021, PSA 2020, PCSG 2019).
Nie odnaleziono wytycznych odnoszqcych sie do wykonywania badan
diagnostycznych w celu oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowanej przez
pacjenta farmakoterapii oraz wystawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia
lekarskiego.

Zgodhnie z polskimi wytycznymi inicjowanie przeprowadzenia przeglgdu lekowego
nalezy do lekarza prowadzqcego pacjenta (PTF 2023). Australijskie wytyczne
wskazujq, ze po zidentyfikowaniu potrzeby klinicznej i uzyskaniu zgody pacjenta
lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz geriatra, lekarz psychiatra
lub specjalista w zakresie leczenia bdlu kieruje pacjenta do farmaceuty celem
przeprowadzenia kompleksowego przeglgdu lekowego (PSA 2020). W przypadku
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pozostatych wytycznych (PSCG 2019, BAK 2023, FIP 2021, NHS 2021) wskazuje
sie na osoby majgce uprawnienia do wystawiania recept (ang. prescribers).

Wiekszos¢ powyzszych rekomendacji zaleca, by opieke farmaceutyczng
realizowali farmaceuci (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021), farmaceuci
i/lub pracownicy apteki Swiadczqcy ustuge (PCSG 2019), farmaceuci
akredytowani (PSA 2020) lub farmaceuci kliniczni (NHS 2021). Niektdre wytyczne
przewidujg mozliwosc¢ wiqczenia w jej sprawowanie takze inny wykwalifikowany
personel medyczny (ang. appropriate clinician), np. wykwalifikowang
pielegniarke Ilub lekarza rodzinnego w zakresie wykonywania przeglgdu
lekowego (NHS 2021). Jedynie australijskie wytyczne z 2020 roku definiujg
,~Wykwalifikowanego farmaceute” (ang. accredited pharmacist) jako
posiadajgcego odpowiednie umiejetnosci i specjalistycznq wiedze potwierdzong
stosownym certyfikatem uprawniajgcym do przeprowadzania przeglgdow
lekowych.

Analiza wytycznych wskazuje na zasadnos¢ przeprowadzenia przeglgdu
lekowego w przypadku:

e polifarmakoterapii definiowanej jako stosowanie > 4 lekow dziennie
(szczegolnie osoby w wieku >75 lat; NHS 2021); 2 5 lekow, suplementow diety
lub wyrobdw medycznych z substancjq czynng (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021,
PCSG 2019);

e w przypadku ztozonego i/lub skomplikowanego schematu dawkowania
lub koniecznosci przyjmowania 12 lub wiecej dawek leku dziennie (PTF 2023,
BAK 2023, NHS 2021, PCSG 2019);

e po wprowadzeniu istotnych zmian w schemacie leczenia - PSA 2020, PTF 2023
(po wprowadzeniu zmian w ciggu ostatnich 3 miesiecy obejmujgcych zmiane
substancji leczniczej, postaci leku, schematu dawkowania oraz wprowadzenie
wiecej niz 4 zmiany w farmakoterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy), PCSG
2019 (istotnych zmian w farmakoterapii w ciggu ostatnich 30 dni);

* po wypisie ze szpitala lub czesta hospitalizacja — FIP 2021, NHS 2021, PCSG
2019, PSA 2020, PTF 2023 (w okresie ostatnich 3 miesiecy lub przynajmniej
3 pobyty w okresie 12 miesiecy), zmiana schematu leczenia po hospitalizacji
(BAK 2023);

e w przypadku stosowania lekow wymagajqcych dodatkowego monitorowania,
lekow wysokiego ryzyka - PTF 2023, PCSG 2019, FIP 2021 (leki
przeciwzakrzepowe, opioidy, insulina, leki  przeciwpadaczkowe,
antycholinergiczne lub immunosupresyjne), PSA 2020 (opioidy, leki
psychotropowe, insulina, leki przeciwzakrzepowe, antybiotyki, NLPZ, leki
przeciwcholinergiczne), NHS 2021 (lekow o szerokim zakresie dziatan
niepozqgdanych, np. NLPZ; o wgskim zakresie terapeutycznym, np. digoksyna



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 144/2023 z dnia 11.12.2023 r.

lub lekdw, ktore nie sq powszechnie stosowane w podstawowej opiece
zdrowotnej);

e wieku pacjenta > 65 lat — FIP 2021, PCSG 2019, PTF 2023 (u pacjentéw
z co najmniej 1 chorobq przewlektg);

e w sytuacji wielochorobowosci (> 3 choréb — PTF 2023; PSA 2020 > 4 chorob —
BAK 2023; PCSG 2019);

e przyimowania lekow przepisywanych przez roznych lekarzy np. specjaliste
i lekarza POZ (NHS 2021), w przypadku konsultacji z > 3 lekarzami w zwigzku
z wystepowaniem wielu chordb wspdfistniejgcych (PCSG 2019).

Wszystkie odszukane wytyczne rekomendujg uwzglednianie w przeglgdzie
lekowym wszystkich lekdw stosowanych przez pacjenta, ktore zostaty przepisane
przez lekarza oraz zakupione bez recepty przez pacjenta (OTC), w tym suplementy
diety, leki ziofowe, witaminy, wyroby medyczne (BAK 2023, NHS 2021, PTF 2023,
PSA 2020), inne alternatywne/uzupetniajgce terapie, ktore przyjmuje pacjent
(FIP 2021), produkty farmaceutyczne przyjmowane doraznie (w tym substancje
odurzajgce) i eksperymentalne srodki lecznicze (PSCG 2019).

Analiza rozwiqzan krajowych wskazuje, ze gtownym kryterium kwalifikacji
pacjenta do przeglgdu lekowego jest wielochorobowosc¢. W Wielkiej Brytanii
do przeglgdu kwalifikujq sie osoby, ktdre przyjmujq na state przynajmniej 4 leki
lub majg okreslone choroby wspdtistniejgce (tj. POChP, astma, cukrzyca (typ 2),
nadcisnienie, hipercholesterolemia, osteoporoza, dna moczanowa, jaskra,
padaczka, choroba Parkinsona, nietrzymanie/zatrzymanie moczu, niewydolnos¢
serca, ostre zespoty wiericowe, migotanie przedsionkow, dtugoterminowe ryzyko
Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej/zatorowosci, udar/przemijajgcy napad
niedokrwienny, choroba niedokrwienna serca).

W otrzymanych opiniach eksperckich widoczne sq rozbieznosci dotyczqgce
zarazem kryterium wieku, jak i liczby stosowanych przewlekle lekow, bedqgcych
wskazaniami do kwalifikacji  pacjenta do opieki farmaceutycznej,
a w szczegdlnosci do ustugi przeglgdu lekowego. Dolna granica wieku pacjentow
kwalifikujgcego do objecia sSwiadczeniem zostata okreslona w szerokim
przedziale 50-65 lat, co w opinii Ekspertow jest zwigzane z wystepowaniem
wielochorobowosci.

Zalecanym przez wszystkie wytyczne podstawowym miejscem przeprowadzania
przeglgdu lekowego jest apteka ogdlnodostepna (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021,
NHS 2021, PSA 2020, PSCG 2019). Niektdre wytyczne wskazujqg takze na oddziat
szpitalny (PTF 2023, PSCG 2019), podstawowq opieke zdrowotng (PTF 2023,
FIP 2021), dom pacjenta (BAK 2023, PSA 2020), ambulatoryjng opieke
specjalistyczng/klinike ~ (PTF 2023, PSCG  2019), zaktad  opieki
dtugoterminowej/dom opieki nad osobami starszymi (PTF 2023, PSCG 2019),
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dedykowane programy ustug zdrowotnych (PSA 2020) oraz gabinet pielegniarki
srodowiskowej/opieki farmaceutycznej (PTF 2023).

Problem ekonomiczny

Aktualnie oceniane swiadczenie nie znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych.

Do przeglqgdu analiz ekonomicznych zakwalifikowano 7 publikacji dotyczqcych
wymienionych w zleceniu sSwiadczern wchodzgcych w skftad opieki
farmaceutycznej. 4 publikacje zawieraty analizy efektywnosci kosztowej
(CUA/CEA), a 3 prezentowaty analizy kosztow.

Odnalezione badania sq heterogeniczne m.in. pod wzgledem charakterystyki
wyjsciowej populacji, wielkosci proby, interwencji przeprowadzanych w ramach
opieki farmaceutycznej, grupy kontrolnej, metodyki analizy. Jedynie w 3 z 7
zakwalifikowanych publikacji uwzgledniano wielolekowos¢ jako kryterium
wtgczenia pacjentow do badania, do pozostatych kwalifikowano pacjentow
z chorobami przewlektymi takimi jak cukrzyca, choroby uktadu krgzenia, astma
lub pacjentow regularnie przyjmujqcych leki przeciwbdlowe.

Najwiecej pacjentow uczestniczyto w badaniu Jodar-Sdnchez 2015 (N=1 403) oraz
Manfrin 2017 (N=1 263), natomiast w pozostatych badaniach uczestniczyto
od 125 do 700 pacjentow.

Sredni czas przeprowadzania interwencji, stanowigcy istotng zmienng

wptywajgcq na koszty catkowite swiadczenia, roznit sie znacznie pomiedzy

publikacjami:

e w analizie Garcia-Agua Soler 2020 Sredni czas konsultacji z farmaceutg
wyniost 52,8 + 31,52 min.

e w analizie Twigg 2019 przyjeto, ze w czasie 4 wizyt planowych farmaceuta
poswieci tgcznie 110 min., natomiast asystent opieki zdrowotnej 45 min;

e wanalizie Noain 2017 w ciggu 6 mies. sredni czas poswiecony na swiadczenie
wyniost 404 + 232 min.;

e w analizie Jodar-Sanchez 2015 Ssredni czas zatrudnienia farmaceuty
na wszystkich etapach swiadczenia w 6-mies. horyzoncie wyniost 442,7 + 652
min.;

e w analizie Neilson 2015 Sredni czas wykonania przeglgdu lekowego wynosit
66 min, czas zwigzany z przepisywaniem leku przez farmaceute wynosi
100 min., natomiast wizyta kontrolna od 10 do 12 min.

Sredni koszt $wiadczenia w badaniach, $cisle uzalezniony m.in. od zakresu

Swiadczenia, uwzglednionych kosztow czqstkowych oraz czasu potrzebnego na

jego wykonanie, byt mocno zréznicowany:

e w analizie Twigg 2019 koszty zwigzane z przeprowadzeniem interwencji
(koszty konsultacji, sprzetu, materiatow eksploatacyjnych do badania
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cholesterolu i szkolen) oszacowano na 807 zi; przyjeto zatoZenie,
Ze wynagrodzenie za godzine pracy farmaceuty wyniesie 211 z{, natomiast
za godzine pracy asystenta opieki zdrowotnej 113 zt;

e w analizie Jodar-Sanchez 2015 srednie koszty catkowite w grupie interwencji
wyniosty 4 257 + 6 339 zt, natomiast w grupie kontrolnej wyniosty 5 109 + 15
987 zt; Sredni koszt zwigzany z czasem zatrudnienia farmaceuty
(z uwzglednieniem szkolen przed interwencjg) wyniost 428 + 623 zt;

e w analizie Obreli-Neto 2015 bezposrednie koszty opieki zdrowotnej w grupie
interwencji wyniosty srednio 1 121 + 198 zt a w grupie kontrolnej wyniosty 844
+ 173 zt;

e w analizie Garcia-Agua Soler 2020 sredni koszt konsultacji farmaceutycznej
wyniost 75 + 45 zt;

e w analizie Noain 2017 koszt zwigzany z czasem potrzebnym do wykonania
ustugi przez farmaceute wahat sie od 853 + 394 zt do 1 350 + 716 zt;

e w analizie Neilson 2015 catkowite srednie koszty wyniosty 2 269 zt
w przypadku wykonania przeglgdu lekowego z mozliwosciq przepisywania
leku, 2 861 zt w przypadku przeglgdu lekowego z informacjqg zwrotng
dla lekarza pierwszego kontaktu i 3 353 zt za standardowe leczenie.
Na potrzeby analizy przyjeto zatozenie, ze wynagrodzenie farmaceuty i
lekarza pierwszego kontaktu wynosi odpowiednio 201 zt (40 GBP) i 532 zt (106
GBP) na godzine.

W 5 uwzglednionych w przeglgdzie analizach ekonomicznych przedstawiono

wyniki dotyczqce roznic w QALY dla interwencji wzgledem grupy kontrolnej.

W badaniach, w ktorych grupe kontrolng stanowita opieka standardowa

nieuwzgledniajgca opieki farmaceutycznej, roznica w QALY wyniosta 0,0156 +

0,004, w badaniu Jodar-Sanchez 2015, od 0,0069 do 0,0097 w badaniu Neilson

2015 oraz 1,30 (95%CI 1,11; 1,42) w badaniu Obreli-Neto 2015. W badaniu

Manfrin 2017, w ktorym wyniki podano wzgledem wartosci uzyskanej

na poczqtku badania (vs po 9 miesigcach), roznica w QALY wyniosta 0,04 + 0,11

dla interwencji oraz 0,01 + 0,10 dla kontroli. Wskazano przy tym, ze rdznie

pomiedzy grupami sq istotne statystycznie (p=0,01). W badaniu Twigg 2019

roznica w QALY po 12 miesigcach trwania interwencji wzgledem wartosci

wyjsciowych wyniosta 0,024 (95%Cl: 0,014, 0,034).

Wyniki analiz ekonomicznych wskazujg na optacalnos¢ kosztowq interwencji

wchodzqgcych w sktad opieki farmaceutycznej. Wartosci ICER wyniosty:

e wanalizie Twigg 2019: 42 643 zt (8 495 GBP);
e wanalizie Jodar-Sdnchez 2015: 69 920 zt (16 058 EUR);
e wanalizie Obreli-Neto 2015: 213 zt (53,50 USD);
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e w analizie Neilson 2015: 56 087 zt (11 159 GBP)1 za przeglgd lekowy
z mozliwosciq przepisywania leku oraz 27 938 zt (5 567 GBP) za przeglgd
lekowy z informacjg zwrotnqg do lekarza rodzinnego.

W Polsce zrealizowano Program Pilotazowego Przeglgdow Lekowych. Jego celem
byto sprawdzenie skutecznosci praktycznej przeglgdow lekowych w warunkach
Swiadczenia opieki farmaceutycznej oraz sprawdzenie ich wartosci klinicznej,
wpfywu na system opieki zdrowotnej a w konsekwencji wypracowanie
optymalnego modelu, procedur oraz standarddw tego elementu opieki
farmaceutycznej jako swiadczenia zdrowotnego. Faza wykonawcza pilotazu
rozpoczeta sie 1 czerwca 2022 r. Wytoniono 75 realizatorow pilotazu.

Zgodnie z zatozeniami zawartymi w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
2 grudnia 2021 w sprawie programu pilotazowego przeglgdow lekowych
do programu byty wigczani pacjenci w wieku 18-60 lat, przyjmujqcy na state
co najmniej 5 lekow przepisanych przez lekarza (w tym co najmniej 2 leki
kategorii C zgodnie z klasyfikacjq ATC) oraz do osob w wieku > 60 lat,
przyjmujqgcych na state nie mniej niz 10 lekow (w tym co najmniej 2 leki kategorii
C wedtug ATC). W przypadku gdy w sktad leku wchodzita wiecej niz jedna
substancja czynna, kazda z substancji byta liczona jako oddzielny lek.

Procedura przeglgdu lekowego obejmowata 3 spotkania farmaceuty z pacjentem

odbywajgce sie w aptece:

e 1. spotkanie (trwajgce zgodnie z zatozeniami ok. 45 min.) — wywiad medyczny
i farmakoterapeutyczny; Efektem 1. spotkania byto opracowanie przez
farmaceute w formie pisemnej indywidualnego planu opieki farmaceutycznej
(IPOF).

e 2. spotkanie (do 10 dni od 1. spotkania) — wydanie rekomendacji
farmaceutycznych, wynikajgcych z opracowanego IPOF (pisemne zalecenia
dla pacjenta oraz rekomendacje dla lekarza rodzinnego) oraz rozmowa
z pacjentem o charakterze informacyjno-edukacyjnym;

e 3. spotkanie (po miesigcu od 2. spotkania) — weryfikacja przestrzegania przez
pacjenta przekazanych mu przez farmaceute zalecen.
Gtowne rekomendacje Autorow pilotazu dotyczqce wdrozenia przeglgdu
lekowego:
e profil pacjenta:
o wiek 260 lat oraz przyjmowanie co najmniej 10 lekéw kategorii Rx i i/lub
OTC lub
o pacjenci stosujgcy polifarmakoterapie, ktorzy nie spetniajq powyziszych
kryteriow, jednak wystepujg u nich problemy i dolegliwosci, ktore mogg
miec zwigzek ze stosowanym leczeniem, na podstawie skierowania przez
lekarza,
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e sposdob wykonywania swiadczen: 3 spotkania z pacjentem, standardowe
formularze, preferowany osobisty wywiad z pacjentem prowadzony przez
farmaceute, zapewnienie poufnosci, wspotdzielenie rekomendacji farmaceuty
z pacjentem i lekarzem w formie pisemnej, co najmniej w formie
elektronicznej,

e czestos¢ wykonywania przeglqgdu: <2 razy w roku,

e ramy czasowe swiadczenia: 90 dni (czas potrzebny na realizacje i rozliczenie
swiadczenia),

* sposob prowadzenia dokumentacji: forma elektroniczna,

e finansowanie: ze srodkow publicznych, wycena swiadczenia oparta o zakres
podjetych dziatan,

e kompetencje farmaceutow: krotki kurs kwalifikacyjny prowadzony przez
uczelnie.

Analiza przedstawiona w aneksie do raportu gfownego z pilotazu oparta jest
na danych pochodzqcych z Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczgcych
refundacji kosztow produktow leczniczych stosowanych przez pacjentow
uczestniczgcych w programie. Analiza dotyczy wyfqcznie lekow refundowanych
stosowany przez pacjentow, ktorzy ukonczyli udziat w programie pilotazowym
przeglgdow lekowych. Celem przeprowadzonej analizy byta ocena zmian
wydatkow ptatnika na refundacje produktow leczniczych oraz ocena
wystepowania niektorych interakcji miedzy lekowych przed i po zakoriczeniu
udziatu w programie. Aneks do raportu uwzglednia: 1) ocene kliniczng
wystepowania wybranych interakcji lekowych przed i po zakoriczeniu udziatu
w programie (interakcja miedzy lekami NLPZ a lekami hipotensyjnymi (inhibitory
konwertazy angiotensyny; IKA, antagonisci receptorow dla angiotensyny —
sartany, beta-blokery i diuretyki, interakcja ,triple whammy” wystepujgcq
miedzy IKA/sartanami a diuretykiem oraz lekiem NLPZ), 2) ocene zmiany
natezenia wielolekowosci, 3) analize danych NFZ w celu oceny zmian wydatkdéw
ptatnika publicznego na refundacje produktow leczniczych stosowanych przez
pacjentow uczestniczqcych w programie pilotazowym, 4) ocene czestosci
stosowania inhibitorow pompy protonowej.

Ocena przeprowadzonego pilotazu wedfug AOTMIT:

e brak danych dla znacznego odsetka pacjentow zakwalifikowanych
do pilotazu;

e brak uzasadnienia dla proponowanych przez Autorow pilotazu wymaganych
kwalifikacji farmaceutow uprawniajgcych do przeprowadzania przeglgdow
lekowych;

e analiza czestosci wystepowania interakcji lekowych (w aneksie do raportu)
ograniczona jest do lekow refundowanych. Wiekszos¢ NLPZ to leki OTC;
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wnioskowanie odnosnie znaczenia klinicznego przeglgddw lekowych
w kontekscie wystepowania interakcji lekowych jest oparte wyfqcznie
na analizie liczby pacjentow, u ktorych odnotowano interakcje.
Nie przeprowadzono oceny wptywu interakcji lekowych na ryzyko wystgpienia
polekowych dziatan niepozgdanych prowadzqcych do okreslonych stanow
klinicznych (np. ryzyko niewydolnosci nerek w przypadku interakcji NLPZ
z lekiem moczopednym). Brak oceny innych wskaznikow, np. liczby
hospitalizacji, Smiertelnosci /smiertelnos¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych;
analiza wynikdw dla kosztow refundacji inhibitorow pompy protonowej (IPP)
jest niepewna z uwagi na fakt, iz wiele lekow IPP jest dostepna w postaci
preparatow OTC;

wyniki pilotazu nie potwierdzajq redukcji wydatkdow ptatnika publicznego.

W przypadku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia oraz objecia populacji
docelowej opisang procedurq prognozowane wydatki ptatnika zwiqzane
Z finansowaniem swiadczenia wyniosq: 1,17 mld (wariant | podstawowy: > 60 lat
i 25 lekow; 6,4 min osob), 952,4 min (wariant Il: > 65 lat i > 5 lekéw; 5,2 min
0s0b), 441,6 min (wariant Ill: > 65 lat i > 10 lekow; 2,4 min osdb), 101,4 min
(wariant IV: 2 65 lat, > 5 lekow; wielkos¢ populacji na podstawie opinii
3 Ekspertow: 554,1 tys. osob).

Gtodwne arqumenty decyzji

liczne potencjalne korzysci dotyczgce pacjenta objetego opiekg
farmaceutycznqg pod warunkiem ponownego przygotowania zakresu
swiadczenia uwzgledniajgcego uwagi Rady;

zaletq jest kwestia edukacji pacjentow i wzrost ich wiedzy w zakresie choroby,
jak i stosowanej farmakoterapii;

proponowany opis swiadczenia zawiera nieprecyzyjne elementy dotyczgce
okreslenia populacji nim objetej:

o okreslenie wieku pacjentow,

o okreslenie wielolekowosci,

o inne kryteria kwalifikacji (jak np. kwalifikacja przez lekarza do przeglgdu
lekowego, stosowanie okreslonych terapii o wysokim ryzyku stosowania
itp.);

pilotaz nie obejmowat wszystkich elementdw przedmiotowego swiadczenia

(wystawianie recept przez farmaceutow i diagnostyka);

metodyka przeprowadzenia, w tym zbierania danych, a takze oceny wynikow

pilotazu posiada pewne ograniczenia - czeS¢ wnioskow autorow pilotazu

wydaje  sie  nieuprawniona  lub  nieposiadajgca  potwierdzenia

w zaprezentowanych danych;

10
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analiza interakcji lekowych zostata zawezona do interakcji miedzy lekami
NLPZ a lekami hipotensyjnymi — brak analizy innych interakcji;

w pilotazu brak danych umozliwiajgcych okreslenie stosowania opieki
farmaceutycznej jako kosztowo-efektywnej;

brak wskazania kto i w jakim zakresie bedzie nadzorowat farmaceute.
Wymaganie ukonczenia ,krotkiego kursu” przez farmaceutow przed
mozliwosciq Swiadczenia opieki farmaceutycznej stanowi warunek
nadmierny, albowiem kwalifikacje farmaceutow posiadajgcych prawo
wykonywania zawodu farmaceuty obejmujq opieke farmaceutyczng.

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 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.10.2023; ,»Opieka farmaceutyczna« - ocena zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego”; data ukonczenia opracowania 8 grudnia 2023 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2023 z dnia 11 grudnia 2023 roku
W sprawie zastosowania zabiegu hipertermii
w leczeniu chordb nowotworowych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne stosowanie i finansowanie hipertermii
ogolnoustrojowej (zardwno stosowanej samodzielnie jak i w skojarzeniu z innymi
metodami terapeutycznymi) jako metody terapeutycznej w leczeniu chordb
nowotworowych.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dalsze stosowanie
i finansowanie hipertermii srodtkankowej, powierzchownej, wewnqtrzjamowej
i regionalnej (wykaz technik w obwieszczeniu Ministra Zdrowia Dz. Urz. MZ
z2014 r. poz. 81) lub stosowanej w ramach chemioterapii dootrzewnowej, ktore
to technologie Rada zalicza do technik medycyny konwencjonalnej,
pod warunkiem stosowania ich jako interwencji towarzyszqcej innym
konwencjonalnym metodom leczenia onkologicznego — chemioterapii,
radioterapii lub leczeniu chirurgicznemu.

Uzasadnienie

Hipertermia to ogdlny termin okreslajgcy rozne techniki nagrzewania zmian
nowotworowych w celu zniszczenia ich komdrek lub zahamowania ich wzrostu.
Hipertermia ma zastosowanie w potqczeniu z innymi metodami terapeutycznymi
(gtdwnie radioterapiq, chemioterapiq, immunoterapiq, interwencjami
chirurgicznymi), natomiast jako samodzielny zabieg terapeutyczny praktycznie
nie jest wykorzystywana. Sposrdod roznych typdw hipertermii wyrdznia sie
hipertermie ogodlnoustrojowq, hipertermie regionalng (w tym gfebokg,
perfuzyjng, i wewnqtrzotrzewnowq) oraz miejscowqg (w tym zewnetrzng,
dojamowgq oraz srodtkankowq/Srodmigzszowq).

Hipertermia jest obecnie finansowana jako swiadczenie uzupetniajgce inne
metody leczenia u pacjentow onkologicznych, finansowana jest ze srodkow
publicznych zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(ti. Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z pdzn. zm.). Swiadczeniami obejmujgcymi
hipertermie w ramach leczenia szpitalnego, finansowanymi ze Srodkow
publicznych sq: chemioterapia dootrzewnowa w hipertermii (HIPEC) (ICD-9:

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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54.971) oraz hipertermia jako metoda towarzyszqgca innym metodom leczniczym
(ICD-9: 99.851). W zarzqdzeniach Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia:
Nr 1/2022/DSOZ oraz Nr 3/2022/DSOZ okreslono produkty rozliczeniowe
obejmujgce chemioterapie dootrzewnowq w hipertermii (HIPEC) oraz
hipertermie w czasie radioterapii w leczeniu onkologicznym. Rada zwraca uwage
na to, ze finansowane obecnie swiadczenia z zakresu hipertermii dotyczg
wytqcznie hipertermii regionalnej i miejscowej stosowanej jako interwencja
towarzyszqca innym metodom leczenia — chemioterapii, radioterapii lub leczeniu
chirurgicznemu. Wskazania te byty przedmiotem wczesniejszych opinii Rady
aich aktualne zasady stosowania i finansowania nie budzg, zdaniem Rady
Zadnych kontrowersji.

W odroznieniu od hipertermii regionalnej i miejscowej stosowanej jako
interwencja towarzyszqgca innym metodom leczenia stosowanie hipertermii
ogolnoustrojowej w onkologii (zardwno samodzielne jak i w skojarzeniu z innymi
metodami terapeutycznymi) nie jest rekomendowane przez Zadne towarzystwo
naukowe. Naczelna Rada Lekarska w stanowisku nr 2/21/VIll z dnia 12 marca
2021, wskazuje, ze zastosowanie hipertermii ogdlnoustrojowej w onkologii jest
niezgodne z medycynqg opartq na dowodach naukowych. Rowniez stanowisko
Onkologicznych Towarzystw Naukowych (PTOK, PTRO, PTCHO, PUO, PTB) z 2016
roku wskazuje, ze skutecznosc¢ hipertermii ogodlnoustrojowej nie zostata
potwierdzona, natomiast miejscowa hipertermia w potqczeniu z chemioterapiq
lub radioterapiqg znajduje zastosowanie w leczeniu wybranych nowotworow.

Analiza danych klinicznych przedstawiona w raporcie AOTMIT, jak rowniez
analizy innych agencji wskazujq na brak dowodow wysokiej jakosci, ktore
potwierdzatyby skutecznos¢ hipertermii ogdlnoustrojowej w leczeniu chordb
nowotworowych. Whnioskowanie o skutecznosci tej interwencji na podstawie
wtgczonych do raportu AOTMIT badan pierwotnych jest obarczone wysokgq
niepewnosciq z uwagi na m.in. matq liczebnos¢ populacji oraz brak optymalnego
modelu dawki termicznej i czasu trwania hipertermii ogdlnoustrojowej
w skojarzeniu z chemioterapiq. Nie odnaleziono badan pierwotnych z grupg
kontrolng oceniajgcych hipertermie ogdlnoustrojowg w monoterapii.

W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31n ust. pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.422.29.2023; ,Zastosowanie metod z obszaru medycyny alternatywnej jako metody o charakterze
terapeutycznym w leczeniu choréb nowotworowych — hipertermia”; data ukoriczenia opracowania: 29 listopada
2023 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 145/2023 z dnia 11 grudnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekow Bedica,
Bediol, Bedrolite, Bedrocan we wskazaniach zwigzanych z padaczka
lekooporng oraz bolem przewlektym

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje
produktow leczniczych:

e Bedica, cannabis flos Bedica, susz, 14% THC, 1%>CBD, opakowanie a 5g;
e Bediol, cannabis flos Bediol, susz, 6,3% THC, 8% CBD, opakowanie a 5g;
e Bedrolite, cannabis flos Bedrolite, susz, 1%>THC, 9% CBD, opakowanie
a 5g;
e Bedrocan, cannabis flos Bedrocan, susz, 22% THC, 1%>CBD, opakowanie
a 5g;
we wskazaniach: padaczka lekooporna, przewlekty bol, w tym: bol w chorobie
nowotworowej, bol neuropatyczny, bol fantomowy.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd
na refundacje ww. produktow leczniczych wytqcznie we wskazaniu: padaczka
lekooporna u pacjentéw kontynuujgcych leczenie ww. produktami.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkty lecznicze Bedica, Bediol, Bedrolite i Bedrocan (susz z konopi indyjskich)
nie sq dopuszczone do obrotu w Polsce. W latach 2016-2022 roku byty one
sprowadzane z zagranicy w ramach importu docelowego. W okresie od 1 stycznia
2022 r. do 30 wrzesnia 2023 r. we wskazaniu padaczka lekooporna sprowadzono
411 opakowan Bedrolite (dla 6 pacjentow), 69 opakowann Bedrocan
(2 pacjentow) i 48 opakowan Bedica (1 pacjent), a we wskazaniu przewlekty bol
— 102 opakowania Bedrocan (1 pacjent).

Obecnie dopuszczone do obrotu w Polsce sq 22 produkty zawierajgce ekstrakty
konopi. W latach 2021-2023 we wskazaniu padaczka lekooporna sprowadzane
byty takze produkty lecznicze i Srodki spoZywcze specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego: Fycompa, Ospolot, PetnidanSaft, Taloxa, Inovelon, Peinimid,
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Synacthen, Synacthen Depot, Apydan, Depamide oraz Zarontin. We wskazaniu
przewlekty bol nie sprowadzono produktow innych niz Bedrocan.

Wedtug ekspertow klinicznych skutecznos¢ preparatow konopi zalezy nie tylko
od stezenia THC i CBD oraz ich stosunku, ale tez od zawartosci pozostatych
kannabinoiddw oraz innych sktadnikow.

Dowody naukowe

Do analizy wtqczono przeglgd parasolowy Solmi 2023. W odniesieniu do populacji
z padaczkg dowody o umiarkowanej pewnosci wskazujqg na skutecznosc
stosowania kannabinoidow polegajgcq na redukcji napadow, poprawe w skali
ogdlnego wrazenia w ocenie pacjenta i jakosci zycia. Terapia kannabidiolem
istotnie czesciej powodowata natomiast biegunke. Leki na bazie konopi indyjskich
okazaty sie byc skuteczne w leczeniu bdlu przewlektego w roznych schorzeniach
oraz w opiece paliatywnej. Wykazano, ze w populacji z przewlektym bdlem
terapia na bazie marihuany medycznej lub kannabinoidow powodowata
zmniejszenie bolu o 30%. Obserwowano rowniez skutecznosc¢ przeciwbolowg,
0ogdlnqg redukcje bdlu i zmiany w punktacji bolu. Jednoczesnie dane
o umiarkowanej pewnosci wskazywaty na dziatania niepozgdane obejmujqgce
niepokdj, a takze odstawienie leku z powodu zdarzen niepozqdanych.

W wytycznych praktyki klinicznej terapia z wykorzystaniem kannabinoiddw
wymieniana jest jako opcja terapeutyczna u pacjentow w leczeniu zespotow
Dravet i Lennoxa-Gastauta (PTE 2019, NICE 2022) lub napaddw padaczkowych
niezaleznie od przyczyny (AU DoH 2017), u ktdrych standardowe terapie
nie przynoszq efektow. Stosowanie kannabinoidow jest rekomendowane
w leczeniu  bdlu  nowotworowego (EFIC 2018, BMJ 2021) oraz
nienowotworowego bolu przewlektego (EFIC 2018, BMJ 2021, Au DoH 2017).
Wedtug wytycznych TCPS 2022 stosowanie kannabinoidow warto rozwazyc
w bolu neuropatycznym, jezeli standardowe terapie nie przynoszq korzysci.
Natomiast wytyczne NICE 2021 nie zalecajg stosowania w leczeniu przewlektego
bolu u dorostych produktow zawierajgcych THC, ani tez — poza badaniami
klinicznymi — CBD.

Problem ekonomiczny

tgczny koszt importu docelowego produktow Bedica, Bedrolite i Bedrocan
w latach 2022-2023 wynidst 488 tys. zt.

Gtowne arqgumenty decyzji

o w swietle opinii ekspertow klinicznych stosowanie kannabinoidéw moze byc¢
zasadne w zespotfach Dravet, Dosego i Lennoxa-Gastauta czy w przebiegu
encefalomiopatii mitochondrialnej. Wg. niektorych ekspertow dostepne
juz w obrocie preparaty mozna uznac za technologie alternatywne, jednak
nie powinno sie zmieniac preparatu ktdry jest skuteczny u danego pacjenta.
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e Rada Przejrzystosci uznaje w zwigzku z tym za zasadne wydawanie zgod
na refundacje ocenianych produktow u pacjentow kontynuujgcych leczenie
ocenianymi produktami w leczeniu padaczki lekoopornej, u ktorych
standardowe terapie nie przynoszq efektow.

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 lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.25.2023; ,Bedica, Bediol, Bedrolite, Bedrocan we wskazaniach:
padaczka lekooporna u pacjentéw kontynuujgcych leczenie konopiami medycznymi, przewlekty bél, w tym: bdl
w chorobie nowotworowej, bél neuropatyczny, bél fantomowy u pacjentéw kontynuujacych leczenie konopiami
medycznymi”; data ukornczenia raportu 6 grudnia 2023 r.



