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Protokét nr 43/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 pazdziernika 2023 roku

Janusz Szyndler otworzyt posiedzenie o godzinie 10:06.

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

Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Dorota Kilanska
Marcin Lipowski
Bogustaw Machalinski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Jakub Pawlikowski

. Janusz Szyndler

10. Anetta Undas

WO NOUL A WN R

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,Regionalny program rehabilitacji
0s6b z chorobami uktadu kostno-stawowego i miesniowego na lata 2024-2027".

Przygotowanie opinii w sprawie oceny klinicznej, ekonomicznej i wptywu na budzet swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa hipotermia lecznicza po nagtym
zatrzymaniu krazenia”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Rinvoq (upadacitinibum) w ramach programu
lekowego B.32. ,Leczenie pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)”.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2, u pacjentdw leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc
>7% oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona
choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzagdéw objawiajgce sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos$¢ 3 lub wiecej gtéwnych
czynnikdw ryzyka sposréd: wiek > 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia,
nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢.

Przygotowanie stanowiska w sprawie w sprawie oceny leku Calquence (acalabrutinibum)
w ramach programu lekowego B.79. , Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowg”.
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspétfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,Regionalny program rehabilitacji
0s6b z zaburzeniami i chorobami psychicznymi, w tym depresjg na lata 2024-2027".
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8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego wspodtfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,Regionalny program polityki
zdrowotnej dotyczacy zwalczania otytosci i przeciwdziatania cukrzycy na lata 2024-2027".

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden cztonek Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
wspotfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,Regionalny program rehabilitacji oséb z chorobami
uktadu kostno-stawowego i mieSniowego na lata 2024-2027".

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.
W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Hryniewiecki i Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Dorota Kilariska opuscita posiedzenie.

Ad 3. Analityk Agencji omowit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny klinicznej,
ekonomicznej i wptywu na budzet Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa
hipotermia lecznicza po nagtym zatrzymaniu krgzenia”.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Hryniewiecki.
W dyskusji uczestniczyli: Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski, Tomasz Hryniewiecki i Marcin Lipowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie oceny leku Rinvoq (wniosek refundacyjny)
w ramach programu lekowego B.32. dot. leczenia pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-
10: K50).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktorej gtos zabrali: Janusz Szyndler, Jakub Pawlikowski i Anetta
Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji strescit raport w sprawie oceny leku Forxiga (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentow leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym,
z HbAlc 27% oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzagdéw objawiajgce sie
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych
czynnikow ryzyka sposréd: wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anetta Undas.

W dalszej czesci dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski, Anetta Undas i Jakub
Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 4 do protokotu).
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Ad 6. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny leku
Calquence (wniosek refundacyjny) w ramach programu lekowego B.79. dot. leczenia chorych
na przewlekta biataczke limfocytowa.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Bogustaw Machalinski.
W dyskusji uczestniczyli: Janusz Szyndler i Bogustaw Machalinski.

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

Ad 7. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
wspotfinansowanym przez UE w ramach EFS: , Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami
i chorobami psychicznymi, w tym depresjg na lata 2024-2027".

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
W dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski i Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
wspotfinansowanym przez UE w ramach EFS: ,Regionalny program polityki zdrowotnej dotyczacy
zwalczania otyfosci i przeciwdziatania cukrzycy na lata 2024-2027".

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski i Tomasz Mtynarski.
Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W dalszej czesci dyskusji uczestniczyli: Marcin Lipowski, Janusz Szyndler, Tomasz Mtynarski, Adam
Maciejczyk, Maciej Karaszewski i Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,,przeciw” uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:53.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2023 z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oséb
z chorobami uktadu kostno-stawowego i miesniowego na lata
2024 - 2027” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program rehabilitacji osob z chorobami uktadu kostno-stawowego
i miesniowego na lata 2024-2027” realizowany przez Wojewddztwo Slgskie pod
warunkiem dostarczenia raportow ze zrealizowanych PPZ dotyczqcych
rehabilitacji.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem projektu programu jest uzyskanie poprawy stanu
funkcjonalnego w kazdym z obszarow, dla ktorych w wykonanych testach
wykryto zaburzenia funkcjonalne ukfadu kostno-stawowego i miesniowego
negatywnie wpfywajgce na obszar aktywnosci uczestnikow programu,
u co najmniej 5 040 uczestnikow z populacji docelowej kobiet i mezczyzn od 40
do 59 roku zycia w przypadku kobiet oraz od 40 do 64 roku Zycia w przypadku
mezczyzn, aktywnych zawodowo wymagajqgcych rehabilitacji medycznej w celu
powrotu na rynek pracy bgdz utrzymania zatrudnienia, w latach 2024-2027
za pomocq interwencji wskazanych w PPZ. W celu gtownym nie wskazano
narzedzia, ktére umozliwi jego realizacje. W programie zaplanowano takze cele
szczegotowe i mierniki efektywnosci, przy czym nie wszystkie spetniajq kryteria
miernika dla celu. Cele szczegéfowe nie zawierajq odniesienia do wskazanej
wartosci oraz narzedzi, ktore postuzq do ich realizacji.

Populacje Programu stanowiq mieszkaricy wojewddztwa slgskiego, w tym dla
kobiet 40-59 lat i mezczyzni 40-64 lat, aktywni zawodowo, wymagajgcy
rehabilitacji w celu powrotu na rynek pracy bqdz utrzymania zatrudnienia,
dotknieci problemem najbardziej rozpowszechnionych chorob uktadu kostno-
stawowego i miesniowego - 20,2% populacji docelowej, w latach 2024-2027.

Interwencje obejmujq: dwie wizyty fizjoterapeutyczne/lekarskie; indywidualny
plan  rehabilitacyjny;  dziatania  edukacyjne  (edukacja  zdrowotna
i psychoedukacja).
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Program bedzie wspodffinasowany przez Unie Europejskqg w ramach
Europejskiego Funduszu Spofecznego w perspektywie finansowej 2021-2027.
Wytyczne dotyczqce realizacji projektow z udziatem srodkdéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego Plus w regionalnych programach na lata 2021-2027",
w zakresie programow zdrowotnych zaktadajq realizacje rehabilitacji leczniczej
utatwiajgcej powrot do pracy lub utrzymanie zatrudnienia.

Niepetnosprawnos¢ to dtugotrwaty stan, w ktorym wystepujq pewne
ograniczenia w prawidfowym funkcjonowaniu cztowieka. W wojewddztwie
slgskim z porad lekarskich. W przeliczeniu na 100 tys. ludnosci skorzystato liczbg
6 244 0sob (6 miejsce w kraju). Liczba zabiegow fizjoterapeutycznych wynosita
287 909 zabiegdw na 100 tys. ludnosci (11 miejsce). W Mapach Potrzeb
Zdrowotnych na lata 2022-2026 wskazano, ze problemami zdrowotnymi, ktore
sqg gtownymi przyczynami Zycia w niesprawnosci jest m.in. bol dolnego odcinka
kregostupa. Przewiduje sie wzrost wartosci chorobowosci dla bolu dolnego
odcinka kregostupa — 9,6%”. Natomiast z  rehabilitacji w warunkach
ambulatoryjnych korzysta, w skali roku, 7 202 na 100 tys. ludnosci. Jest
to wartosc nizsza niz o0 8% niz srednia dla Polski.

W ocenianym PPZ przedstawiono informacje na temat planowanych interwencji,
w tym interwencji edukacyjnych. Nie okreslono dlaczego interwencje dotyczqce
zmiany stylu Zycia koncentrujq sie szczegdlnie na eliminacji uzywek, ktore wydajq
sie byc¢ nie jedynq przyczyng problemdow zdrowotnych zwiqzanych z tematem
PPZ.

Program zaktada, zZe realizujgcy interwencje zostang poinformowani
o organizacji programu. Nie wskazano natomiast, czy odbedqg oni szkolenia
wspierajgce prowadzenie interwencji edukacyjnych, efektywnych metod
nauczania, czy stosowanych narzedzi i Srodkow.

Edukacje pacjenta definiuje sie jako ,proces pomagania konsumentom opieki
zdrowotnej w nauczeniu sie, jak wiqgczy¢ zachowania zwigzane ze zdrowiem
(wiedza, umiejetnosci, postawa) do codziennego Zycia w celu osiggniecia celu,
jakim jest optymalny stan zdrowia” (Health Care Education Association - HCEA).
Wyrdznia sie cztery elementy procesu edukacji pacjenta: ocena, planowanie,
implementacja i ewaluacja. W procesie tym indywidualizacje edukacji mozna
osiggngc¢ jedynie poprzez ocene pacjenta (np. wiedzy, celdw, jezyka);
przygotowanie planu edukacji, ktory koncentruje sie na priorytetach pacjenta,
a takze na potrzebach zidentyfikowanych przez profesjonaliste medycznego.
Implementacja procesu nauczania wykorzystuje kluczowe strategie uczenia sie
i mozna je dostosowac w zaleznosci od reakcji pacjenta. W ramach ewaluacji
oceniana jest wiedza/zachowanie pacjenta oraz zdolnos¢ profesjonalisty
do prowadzenia nauczania. Skuteczna edukacja pacjenta koncentruje sie
na koncepcjach ,skoncentrowania sie na pacjencie” i ,zaangaZowania
pacjenta”. Ponadto skuteczne strategie obejmujq prosty jezyk i skupianie
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sie na zachowaniach i dziataniach, a nie tylko na wiedzy (HCEA). Badania
naukowe wskazujq na stosowanie efektywnych sposobow postepowania
w edukacji pacjenta, jak: model ,,5A”, techniki nauczania - odwrécona edukacja,
czy oceny stanu depresyjnego (UPSTF 2) przed przystgpieniem do edukacji, takze
decyzyjnosci pacjenta i gotowosci do zmiany za pomocq odpowiednich narzedzi
(poziom dowodow 1A). Nauczanie winno by¢ zindywidualizowane
systematyczne | oparte o zdiagnozowanqg wiedze grupy docelowej zmiany
z planem postepowania dla pacjenta (poziom dowoddw 1A). Skuteczna edukacja
to nauczanie indywidualne, pogtebione i z zastosowaniem technik coachingu
zdrowotnego (RNAO 2012). Efekty zmiany zachowania to 26 godzin kontaktu
z profesjonalistami pracujgcymi w oparciu o wypracowane wspdlnie
wytyczne/protokoty edukacyjne EBM. W przypadku ocenianego problemu
zdrowotnego wyniki badan wskazujgc na interwencje edukacyjne, ktore powinny
by¢ prowadzone przez co najmniej przez piec¢ tygodni. W pierwszej fazie
natomiast dotyczy¢ przekazania tresci, przez fizjoterapeute/ terapeute
zajeciowego o: anatomii, fizjologii bdlu i radzeniu sobie z nim; mozliwosci
korzystania z terapii zimnem i cieptem; ¢wiczeniach fizycznych oraz aktywnosci
fizycznej. Wazne jest praktyczne demonstrowanie cwiczen w warunkach
domowych, czy rodzajow pomocy ortopedycznych. Podczas wizyty u specjalisty
ortopedii, pielegniarki i dietetyka istotne jest podanie informacji o jednostce
chorobowej i aktualnych badaniach, lekach, odpowiedniej diecie. W kolejnym
tygodniu zaleca sie wtqczenie terapeuty zajeciowego, ktory bedzie realizowat
edukacje na temat ergonomii i przekaze praktyczne instrukcje dotyczqce sprzetu
i pomocy technicznych. Edukacja powinna obejmowac rowniez dostarczenie
wiedzy na temat zabiegow operacyjnych, demonstrowanie korzystania
ze sprzetu ortopedycznego, a takze korzystanie z leczenia. Podkresla sie wartosc
praktycznej demonstracji cwiczen mozliwych do przeprowadzenia w warunkach
domowych (Hansson et al. 2010).

Podkresli¢ nalezy, ze w PPZ nie wskazano testow, na podstawie ktorych mozna
okreslic efektywnos¢ interwencji edukacyjnych. Nie dostarczono takze
sprawozdan z ze zrealizowanych w poprzednich latach dwdch programow
dotyczqcych rehabilitacji.

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.431.65.2023 ,,Regionalny program rehabilitacji oséb z chorobami uktadu
kostno-stawowego i miesniowego na lata 2024-2027” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie; data
ukonczenia: pazdziernik 2023 oraz Aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2023 z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
w sprawie oceny klinicznej, ekonomicznej i wptywu na budzet
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa
hipotermia lecznicza po nagtym zatrzymaniu krgzenia”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie swiadczenia hipotermii
terapeutycznej ze srodkow publicznych jako swiadczenia gwarantowanego,
u pacjentow po zatrzymaniu krqzenia zarowno w szpitalu jak i poza nim. Rada
popiera utrzymywanie normotermii i przeciwdziatanie wystepowania gorqgczki
w postepowaniu po nagtym zatrzymaniu krqzenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wytyczne swiatowych towarzystw naukowych nie zalecajg stosowania
hipotermii leczniczej w przypadku nagtego zatrzymania krgzenia (NZK), a jedynie
utrzymywanie normotermii i przeciwdziatanie wystepowaniu gorqczki. Wytyczne
opublikowane w ostatnich latach, zalecajg w celu poprawy rokowania
neurologicznego, nieprzytomnych chorych po NZK ciggte monitorowanie
gtebokiej temperatury ciata i aktywne zapobieganie jej wzrostowi >37,5 - 37,7°C
w ciggu 272h od zatrzymania krqzenia, za pomocq schtadzania biernego,
stosowania lekow przeciwgorgczkowych, a w razie nieskutecznosci takiego
postepowania, uzycia specjalnych urzqdzen (wytyczne ERC i ESICM z 2022 roku,
ESC z 2023 roku). Hipotermia terapeutyczna, polegajgca na kontrolowanym
obnizeniu temperatury ciafa, jest natomiast uznang metodq poprawiajgcq wyniki
leczenia dzieci dotknietych niedotlenieniem okotoporodowym tj. asfiksjq.

Potowa (7 z 14) dostepnych metaanaliz wskazuje na brak istotnej statystycznie
skutecznosci stosowania hipotermii, pod wzgledem poprawy przezycia czy stanu
neurologicznego. Rozbiezne wyniki metaanaliz sq efektem heterogenicznosci
wigczonych badan pierwotnych, oraz uwzgledniania pacjentow z wewngtrz
izzewnqtrz  szpitalnym  zatrzymaniem  krqzenia. W  najliczniejszym
(1850 chorych) badaniu dotyczqcym zewngqtrzszpitalnego NZK z 2021 roku
(Dankiewicz) stosowanie hipotermii leczniczej nie obnizyto istotnie Smiertelnosci
w okresie 6 miesiecy. Podobnie w najnowszym badaniu dotyczqgcym
wewngtrzszpitalnego NZK (Wolfrum 2022).
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Analiza danych NFZ dowodzi, ze hipotermia jest stosowana coraz rzadziej,
w 2015 roku wykonano jq u 190 chorych, a w roku 2022 wykonano juz tylko
40 procedur, w 14 osrodkach.

Problem ekonomiczny

Sredni koszt stosowania procedury hipotermii zwieksza koszty leczenia
w porownaniu z prewencjq stanu gorgczkowego w czasie 72 godzin, o 3 706,80
zt. Oszacowany roczny koszt, przy zachowaniu populacji otrzymujgcych terapie
na poziomie zblizonym do roku 2022 wynosi ok. 170 tys. zt.

Gtowne argumenty decyzji:

e brak dowodow naukowych uzasadniajgcych stosowanie hipotermii
terapeutycznej po nagtym zatrzymaniu krgzenia,

e aktualne wytyczne swiatowych towarzystw naukowych nie zalecajq
hipotermii terapeutycznej u chorych po nagtym zatrzymaniu krgzenia.

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. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0OT.434.63.2016 ,Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa hipotermia lecznicza po nagtym zatrzymaniu krazenia”;
data ukonczenia: 24 pazdziernika 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2023 z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
w sprawie oceny leku Rinvoqg (upadacytynib) w ramach
programu lekowego B.32 ,Leczenie pacjentow
z chorobg Lesniowskiego- Crohna”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego:
e Rinvogq (upadacytynib) 45 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 28 tabl.
EAN: 08054083024189;

* Rinvoq (upadacytynib) 30 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 28 tabl.
EAN: 08054083022994;

e Rinvogq (upadacytynib) 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 28 tabl.
EAN: 08054083020334;
w ramach programu lekowego B.32 ,leczenie pacjentow z  chorobq
Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Upadacytynib (UPA) jest selektywnym i odwracalnym inhibitorem kinaz
janusowych (JAK). Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq leku Rinvoq
(upadacytynib) w ramach programu lekowego B.32 ,lLeczenie pacjentow
z chorobqg Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”, w ramach ktérego miatby
by¢ dostepny u dorostych pacjentow z ciezkq postaciq choroby,
po niepowodzeniu lub niemozliwosci zastosowania terapii
glikokortykosteroidami, lub lekami immunosupresyjnymi, lub innymi inhibitorami
TNF alfa. Wnioskowane wskazanie jest wezZsze niz zarejestrowane, ktore
obejmuje  rowniez pacjentow z  umiarkowanq postaciq  choroby
Lesniowskiego- Crohna.

Produkt leczniczy Rinvoq (upadacytynib) nie byt dotychczas przedmiotem oceny
w  AOTMIT  we wnioskowanym wskazaniu (leczenie  choroby
Lesniowskiego- Crohna), natomiast w 2023 r. uzyskat pozytywng opinie Rady
i rekomendacje prezesa AOTMIT we wskazaniu ,Leczenie pacjentow
Z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”.

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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Dowody naukowe

Do analizy klinicznej wnioskodawcy wiqgczono wyniki 3 RCT dotyczgce
porownania skutecznosci i bezpieczeristwa UPA vs placebo oraz metaanalize
sieciowqg (NMA), w ramach ktdrej przeprowadzono poréwnanie posrednie
wzgledem ADA, INF, UST oraz WED. Wyniki badan klinicznych wskazujg,
Ze upadacytynib zwieksza prawdopodobieristwo remisji choroby w porownaniu
z placebo. Porownania posrednie wskazujq na skutecznos¢ porownywalng
z  komparatorami, a nawet wysokie prawdopodobieristwo  bycia
najskuteczniejszym sposrod komparatorow w okreslonych populacjach
(np. w przypadku remisji klinicznej osiggnietej po leczeniu indukcyjnym
w populacji chorych po leczeniu biologicznym).

Profil bezpieczenstwa leku jest pordwnywalny do komparatorow, a w najnizszych
dawkach w leczeniu indukcyjnym istnieje wysokie prawdopodobiernstwo, Zze moze
by¢ nawet korzystniejszy. Nalezy jednak pamietac, ze w niektorych grupach
pacjentow  leczonych inhibitorami JAK  zaobserwowano zwiekszong
(w poréwnaniu z inhibitorami TNF-a) czestos¢ wystepowania nowotworow
ztosliwych, powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych, ciezkich zakazen, zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) oraz $miertelnosci, a ryzyko to jest
uwazane za aspekt charakterystyczny dla lekow z tej grupy (ang. class effects)
oraz istotny we wszystkich zatwierdzonych wskazaniach do stosowania
inhibitorow JAK w chorobach zapalnych.

Gtownymi ograniczeniami NMA byty roznice w metodyce faz leczenia
podtrzymujgcego, roznice w czasie trwania fazy indukcji, rdznice
w charakterystyce wyjsciowej pacjentow oraz roznice w definicjach punktow
koricowych. Ponadto, do wszystkich badan w ramach NMA witgczano
pacjentow z umiarkowanq do ciezkiej ChLC — tym samym populacja byta szersza
niz wnioskowana.

Problem ekonomiczny

Analiza wptywu na budzet wskazuje na wzrost wydatkow ptatnika publicznego.
Ograniczenia analizy wynikajg z niepewnosci oszacowania liczebnosci populacji
oraz ksztattowania sie udziatow w rynku analizowanych lekow.

W zakresie efektywnosci kosztowej, zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy,
stosowanie UPA w miejsce wybranych komparatorow jest droisze
i skuteczniejsze. W niektdrych subpopulacjach oszacowane wartosci ICUR
(réowniez z uwzglednieniem RSS) znajdujq sie powyzej progu optacalnosci,
o ktéorym mowa w ustawie o refundacji, oraz sq nizsze od wnioskowanej ceny
zbytu netto (z uwzglednieniem RSS). Najwieksze ograniczenia analizy stanowity:
brak przeprowadzenia analizy ekonomicznej dla porownania UPA z INF
w populacji po niepowodzeniu leczenia biologicznego (BF), brak mozliwosci
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przeprowadzenia przez wnioskodawce walidacji konwergencji oraz walidacji
zewnetrznej ze wzgledu na brak innych analiz ekonomicznych, brak
dtugoterminowych badan oceniajgcych skutecznos¢ UPA oraz ograniczenia
zwigzane z analizqg kliniczng wnioskodawcy, ktdrej wyniki dotyczq szerszej
populacji, tj. pacjentow zarowno z ciezkq, jak i umiarkowangq postaciq choroby.
Odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje refundacyjne, ktore dotyczqg
umiarkowanej do ciezkiej czynnej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna u osob
dorostych (NICE 2023, SMIC 2023). W rekomendacjach tych zwraca sie gtownie
uwage na dodatkowqg opcje terapeutyczng, jakq stanowi UPA w leczeniu
pacjentow z chorobq Lesniowskiego-Crohna.

Gtowne argumenty decyzji:

e brak efektywnosci kosztowej upadacytynibu wzgledem wiekszosci
komparatorow we wnioskowanym wskazaniu.

Uwaga Rady:

e wyniki badan klinicznych wskazujq na zwiekszone prawdopodobieristwo
remisji choroby poréwnywalne z komparatorami, dlatego Rada uwaza
za zasadne rozwazenie refundacji leku we wnioskowanym wskazaniu
po pogftebieniu RSS co najmniej do uzyskania efektywnosci kosztowej
w stosunku do komparatorow lub obnizeniu ceny leku.

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 2022 r., poz. 2555 z p6in. 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.432.1.36.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Rinvoq (upadacytynib) we wskazaniu: leczenie pacjentéw
z chorobg Lesniowskiego-Crohna”; data ukonczenia opracowania: 19 pazdziernika 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2023 z dnia 30 pazdziernika2023 roku
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu
zwigzanym z cukrzycg typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Forxiga (dapagliflozyna), tabletki powlekane, 10 mg, 30 tabl., kod GTIN:
05909990975884, we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentow leczonych
co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >27% oraz z bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona
choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzqddw objawiajqgce
sie poprzez: biatkomocz Ilub przerost lewej komory lub retinopatie,
lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod: wiek > 55 lat
dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie
tytoniu, otytos¢, w ramach istniejgcej grupy limitowej iwydawanie go
za odpftatnoscig 30% pod warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia
ryzyka uwzgledniajgcego obnizenie urzedowej ceny zbytu leku ze wzgledu
na wzrost populacji docelowe;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca typu Il jest choroba wystepujqgcq u przynajmniej 9% dorostych Polakdw;
ponad 3,6 min Polakdw cierpi na tq chorobe. Jej czestosc¢ rosnie szybko wraz
zwiekszaniem sie odsetka osob otytych. Cukrzyca typu Il zwieksza chorobowosc¢
i umieralnos¢ zwtaszcza z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Dapagliflozyna jest selektywnym doustnym inhibitorem kotransportera sodowo-
glukozowego 2 (SGLT2) nasilajgcym glikozurie, ktdry zostat zarejestrowany
juz w 2012 roku. Korzystne mechanizmy dziatania tego leku, jak i innych flozyn,
wychodzq poza poprawe wyrownania cukrzycy i obejmujq stabo poznane
dziatania takie jak poprawa funkcji srodbtonka, zmniejszanie ryzyka arytmii itp.
Wskazanie  wnioskowane jest rozszerzeniem aktualnego  wskazania
refundacyjnego, poniewaz obecnie lek Forxiga jest refundowany w Polsce
u chorych na cukrzyce typu Il leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5%, a Wnioskodawca wnioskuje o refundacje
leku u leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7%.

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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Lek Forxiga byt dotqd czterokrotnie oceniany przez Agencje, ale w innych
wskazaniach. Obecnie jest refundowany u pacjentow z cukrzycq typu I,
z przewlektq niewydolnosciq serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq lewej komory
serca (LVEF<40%) oraz z przewlektq chorobg nerek. Lek Forxiga jest refundowany
w ramach refundacji aptecznej (odptatnos¢ 30%) w grupie limitowej 251.0:
Doustne leki przeciwcukrzycowe — flozyny. U chorych na cukrzyce typu Il 2 tak
samo refundowane sq inne 2 flozyny tj. Invokana (kanagliflozyna) i Jardiance
(empagliflozyna).

Nie uzyskano opinii ekspertow klinicznych w sprawie ocenianej technologii. Jedna
opinia organizacji pacjentow chorych na cukrzyce poparta rozszerzenie
wskazania refundacyjnego dla leku Forxiga.

Dowody naukowe

Skutecznosc i bezpieczenstwo leku Forxiga w cukrzycy typu Il gdy wspdfistniejq
czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego lub potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa wykazano w wieloosrodkowym badaniu z randomizacjq i grupg
kontrolng stosujgcqg placebo o akronimie DECLARE-TIMI-58 (2019). W tym
badaniu prowadzonym u chorych > 40 r.z. z HbAlc 6,5%-12% stwierdzono,
Ze wciggu Srednio 4,2 roku obserwacji dapagliflozyna 10 mg/d dodana
do standardowego leczenia zmniejszyta o 0,9% tj. 4,9% (dapagliflozyna) vs 5,8%
(placebo) ryzyko wystgpienia gftdwnego punktu koricowego obejmujgcego
hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca i zgony z przyczyn sercowo-
naczyniowych (NNT 109), co oznaczato hazard wzgledny wystgpienia tego
punktu koricowego 0,83 (95% Cl 0,73-0,95). Tylko dla hospitalizacji z powodu
niewydolnosci nerek, jako zastepczego punktu koricowego, stwierdzono
znamiennq redukcje u leczonych dapagliflozynqg (2,5% vs 3,3%, odpowiednio;
HR 0,73, 95%Cl 0,61-0,88). W tym badaniu dapagliflozyna nie miata wptywu
na ryzyko powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych obejmujqgcych zawat serca
lub udar niezakoriczony zgonem oraz zgony z przyczyn sercowo-naczyniowych
(odpowiednio, ryzyko 8,8% vs 9,4%), a takze na ryzyko zgonu z wszystkich oraz
sercowo-naczyniowych przyczyn, udaru mozgu, zawatu serca analizowanych
oddzielnie. Stwierdzono znaczngq redukcje ryzyka ztoZzonego ,,nerkowego” punktu
koricowego, obejmujgcego spadek o 240% eGFR <60 ml/min/1,73 m2, schytkowa
niewydolnos¢ nerek lub zgon z jej powodu (ryzyko 1,4% [dapagliflozyna] vs 2,8%
[placebo], NNT 78, HR 0,53, p<0,001). Dodatkowa analiza wynikéw badania
DECLARE-TIMI-58 opublikowana przez Cahna i wsp. (2020) wykazata,
ze niezaleznie od wyjsciowo przyjmowanych lekow przeciwcukrzycowych
(u > 80% metformina, a u 40% insulina) chorzy odnosili korzys¢ z dodania
dapagliflozyny w odniesieniu do gtdwnego punktu koricowego (z wyjqtkiem tych
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leczonych inhibitorami DPP-4), a czestos¢ powazZnych zdarzern sercowo-
naczyniowych byt podobna z wyjgtkiem chorych stosujgcych insuline, u ktorych
dodanie dapagliflozyny redukowato to ryzyko w porédwnaniu z placebo; pacjenci
stosujqgcy wyjsciowo jeden lek przeciwcukrzycowy nie odnosili korzysci z dodania
dapagliflozyny w odniesieniu do ocenianych punktow korcowych w czasie
obserwacji. Chorzy leczeni wczesniej 2 lekami przeciwcukrzycowymi mieli takze
znamiennie statystycznie mniejsze ryzyko zawatu serca i zgonu (HR 0,79,
dla obu), jesli dodano u nich dapagliflozyne w porownaniu z placebo. Mniejsze
ryzyko zawatu serca obserwowano takze u chorych dotgd nieleczonych, u ktdrych
pierwszym lekiem przeciwcukrzycowym byt dapagliflozyna. Wykazano takze
w kolejnej analizie tego badania brak zaleznosci korzysci ze stosowania
dapagliflozyny od pftci i wieku chorych, ktdre byty obecne takze w populacji
powyzej 75. r.z. Korzysci te nie byty takze zalezne od lekow sercowo-
naczyniowych przyjmowanych przez chorych w tym badaniu. Ponadto
Cahn iwsp. (2022) potwierdzili, Ze takze u chorych na cukrzyce z HbAlc 7-8%
stosowanie dapagliflozyny wigzato sie ze znamiennym statystycznie spadkiem
ryzyka wystgpienia gfownego punktu koricowego oraz hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca oraz nie obserwowano redukcji powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych.

Dostepne metaanalizy sieciowe badan z randomizacjg nad skutecznosciq
inhibitorow SGLT2 jednoznacznie wskazujq na redukcje ryzyka zgonu u chorych
leczonych tq klasq lekow i o ok. 12% niezaleznie od wystepowania cukrzycy
lub nie.

Dotgd nie opublikowano badan bezposrednio porownujqcych lek Forxiga
z innymi flozynami u chorych na cukrzyce typu Il.

Ciezkie dziatania niepozgdane leku Forxiga wystepowaty w badaniu DECLARE-
TIMI-58 nieznacznie, ale znamiennie rzadziej (OR 0,91) niz w grupie placebo,
w tym rzadziej obserwowano ciezkq hipoglikemie( (OR 0,7), ostre uszkodzenie
nerek (OR 0,71) oraz raka pecherza moczowego (OR 0,58). Znamiennie czesciej
w grupie stosujqcej dapagliflozyne wystepowaty natomiast cukrzycowa kwasice
ketonowq (n=27 vs n=12, bez wzgledu na stosowanie wyjsciowo insuliny
lub pochodnych sulfonylomocznika; OR 2,25) i zakazenia narzqdow ptciowych
(OR 8,5), prowadzqc do czestszego (OR 1,18) wystepowania zdarzen
skutkujgcych zaprzestaniem dalszego leczenia, przy podobnym ryzyku ciezkich
zakazen oraz urosepsy. Inne raportowane, zwykle tagodne dziatania niepozgdane
dapagliflozyny obejmujq zakazenia uktadu moczowego, dysurie, wysypke,
zawroty gtowy, zapalenie btony sluzowej nosa i gardta.

Aktualne wytyczne praktyki klinicznej opublikowane w 2023 roku, w tym
zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, American Diabetes
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Association ( ADA), European Association for the Study of Diabetes (EASD)
oraz zalecenia z 2022 roku wydane przez NICE rekomendujg stosowanie
inhibitorow SGLT-2 u chorych zcukrzycg typu Il i wysokim ryzykiem
sercowo- naczyniowym bez wzgledu na stopienn kontroli glikemii. Wedtug
wytycznych PTD 2023 agonisci receptora glukagono-podobnego typu 1 (GLP-1)
powinni by¢ stosowani razem z inhibitorami SGLT-2 w potwierdzonej chorobie
sercowo-naczyniowej, jesli nie ma przeciwwskazan. Szczegodlne korzysci
Z wdrozZenia ocenianej technologii odnoszq chorzy ze wspdtistniejgcq przewlektq
chorobg nerek i niewydolnosciq serca.

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna wskazuje, ze stosowanie dapagliflozyny we wnioskowanej
populacji chorych na cukrzyce typu Il jest drozsze i skuteczniejsze w porownaniu
z kontynuacjq standardowego leczenia. Nie zaproponowano instrumentu
dzielenia ryzyka. Objecie refundacjq ocenianej technologii lekowej wigze sie
z dodatkowymi kosztami z perspektywy NFZ i wspdlnej, choc ich oszacowanie jest
niepewne wobec trudnosci z obliczeniem wielkosci populacji leczonej i oceng
schematow leczenia lekami przeciwcukrzycowymi.

Glowne argumenty decyzji

Stosowanie dapagliflozyny u chorych na cukrzyce typu Il, u ktorych wystepujg
czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego lub juz zdiagnozowano chorobe sercowo-
naczyniowq przynosi korzysci kliniczne, co potwierdzajg aktualne wytyczne
towarzystw naukowych. Jednak dotqd nie udowodniono w badaniu
zrandomizacjgq, aby dodanie  dapagliflozyny do  jednego  leku
przeciwcukrzycowego prowadzito do redukcji ryzyka zgonu we wnioskowanej
populacji. Analiza wptywu na budzet wskazuje na dodatkowe, znaczne
obcigzenia budzetu ptatnika publicznego w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjne;.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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.423.0.19.2023 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: cukrzyca typu
2, u pacjentow leczonych co najmniej jednym lekiem hipoglikemizujagcym, z HbAlc 27% oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo naczyniowa, lub 2)
uszkodzenie innych narzaddw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie,
lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposrod: wiek = 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢”; data ukoriczenia opracowania: 19 pazdziernika
2023 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 126/2023 z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
w sprawie oceny leku Calquence (akalabrutynib) w ramach
programu lekowego B.79. ,Leczenie chorych na przewlekta
biataczke limfocytowg (ICD-10 C91.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Calquence (akalabrutynib), tabletki powlekane, 100 mg, 60 tabl.,
GTIN 05000456071116, w ramach programu lekowego B.79 , Leczenie chorych
na przewlektq biataczke limfocytowq (ICD-10 C91.1)”, w ramach istniejqgcej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem zrownania kosztow
akalabrutynibu z ibrutynibem.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta biataczka limfocytowa jest indolentng chorobg nowotworowg
morfologicznie dojrzatych limfocytow B, a zarazem najczestszq postaciq biataczki
wystepujgcq w krajach europejskich i potnocnoamerykanskich. Zapadalnosc
wynosi ok. 5/100 tys./rok, dochodzqc w populacji >60 r.z. do ok. 20/100 tys./rok.
Mezczyzni chorujg dwukrotnie czesciej niz kobiety. Etiologia choroby nie jest
znana, a w ok. 10% przypadkow wskazuje sie wystepowanie rodzinne. Cechq
komorek biataczkowych jest ich progresywna akumulacja w tkance limfatycznej,
szpiku i krwi obwodowej. Naciek szpiku prowadzi stopniowo do cytopenii. Klon
komadrek nowotworowych wptywa na uktad odpornosciowy powodujqgc rozwdgj
hematologicznych powiktarn autoimmunologicznych, zwiekszong liczbe infekcji,
zmniejszony nadzdor immunologiczny nad nowymi mutacjami prowadzqgc
do wtornych nowotworow.

Aktualny wniosek refundacyjny dotyczy rozszerzenia wskazan refundacyjnych dla
produktu leczniczego Calquence o pacjentow bez delecji 17p lub mutacji TP53
leczonych w 2. i kolejnych liniach, ktdrzy nie spetniajq nastepujgcych kryteriow:
a) nawrot/progresja choroby po Ilub brak odpowiedzi na leczenie
Z zastosowaniem schematu zawierajgcego wenetoklaks w skojarzeniu
Z przeciwciatem anty-CD20, lub
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b) przeciwwskazania medyczne do zastosowania schematu zawierajgcego
wenetoklaks w skojarzeniu z przeciwciatem anty-CD20 (tj. niespetnienie
odpowiednich kryteriow kwalifikacji do terapii wenetoklaksem z przeciwciatem
anty-CD20), lub

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

Istota zmian polega na zréwnaniu kryteriow wtgczenia akalabrutynibu
do programu lekowego w tej podgrupie chorych z kryteriami witgczenia
dla ibrutynibu w monoterapii oraz wenetoklaksu w skojarzeniu z rytuksymabem.

Dla ocenianego leku zaproponowano RSS.

Produkt leczniczy Calquence byt przedmiotem oceny Agencji w 2021r.
Whnioskowang populacje stanowili pacjenci leczeni w pierwszej linii chorych
na przewlektq biataczke limfocytowg z wysokim ryzykiem genetycznym
progresji, chorzy na opornq lub nawrotowq przewlektq biataczke limfocytowg
z obecnosciq delecji 17p i/lub mutacji w genie TP53 oraz chorzy na oporng lub
nawrotowq przewlektq biataczke limfocytowq bez delecji 17p lub mutacji w genie
TP53.

Zgodnie z Opiniqg Rady Przejrzystosci nr 133/2021 z dnia 29 listopada 2021 lek
Calquence (kapsutki twarde, 100 mg, 60 kaps., kod GTIN 05000456061698) zostat
zarekomendowany do objecia refundacjg w ramach programu lekowego
,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (ICD-10: C91.1)”, w ramach
odrebnej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem
pogftebienia RSS.

Dowody naukowe

Skutecznos¢ kliniczna

W ramach analizy witgczono 1 badanie RCT dotyczqce skutecznosci
i bezpieczenistwa akalabrutynibu (AKA) w pordwnaniu z ibrutynibem (IBR):
ELEVATE-RR (Byrd 2021) oraz publikacje umozliwiajgce przeprowadzenie
porownania posredniego metodq Buchera AKA vs VEN+R —2 dla badania ASCEND
(Ghia 2020 i Ghia 2022), w ktérym oceniano AKA vs IC (IDEL+R/B+R) i 4 dla proby
MURANO (Kater 2019, Kater 2020, Seymour 2018 i Seymour 2022), w ktorej
stosowano VEN+R vs B+R.

Wyniki przedstawione we wszystkich powyzszych publikacjach sq w wiekszosci
zgodne.

* Badanie bezposrednie ELEVATE-RR - wyniki PFS przedstawiono dla populacji
ogolnej badania oraz dla podgrup bedgcych docelowqg populacjq dla analizy,
a zatem chorych bez delecji 17p lub bez mutacji TP53. Zgodnie z wynikami dla
mediany okresu obserwacji 40,9 m-ca w ocenie niezaleznej komisji w populacji
ogolnej, w grupie leczonej AKA mediana PFS wyniosta 38,4 m-ca, w grupie IBR
takze 38,4 m-ca. Wykazano non-inferiority w zakresie opdZnienia wystgpienia
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progresji choroby lub zgonu dla AKA w odniesieniu IBR, HR=1,00. Podobnie wyniki
odnotowano w analizie badaczy, HR=0,90, cho¢ mediany PFS byty dtuzsze, 46,9
miesigca w grupie AKA i 44,1 miesigca w grupie IBR. Dla podgrupy chorych bez
delecji 17p HR=1,00, a dla podgrupy chorych bez mutacji TP53 HR=1,11.
W przypadku tych podgrup wyniki takze spetniaty kryterium non-inferiority.
W Zadnej z grup mediana OS nie zostata osiggnieta, a HR=0,82 i wskazywat
na brak istotnych réznic miedzy grupami. Mediana przeZycia bez zdarzenia (EFS)
w obu grupach byta podobna, w ocenie badaczy wyniosta w grupie AKA 44,0
m-ca, w grupie IBR 39,2 m-ca, HR=0,84. W analizie niezaleznej komisji EFS
wynosito odpowiednio 33,2 vs 33,0 m-ca. Mediana czasu do kolejnej terapii
przeciwnowotworowej (TTNT) w ocenie badaczy byta zblizona miedzy
analizowanymi terapiami, 47,1 m-ca w grupie AKA i 51,7 m-ca w grupie IBR.

® Pordwnanie posrednie metodq Buchera AKA vs VEN + R. Z powodu braku badar
umozliwiajgcych pordéwnanie bezposrednie AKA vs VER+R przeprowadzono
porownanie posrednie poszukujgc wynikow w podgrupie bez delecji 17p i/lub bez
mutacji w genie TP53 (populacja docelowa) oraz populacji ogdlnej na podstawie
dwdch badan klinicznych: ASCEND (poréwnanie AKA z terapiq wybranq przez
lekarza [IC]: B+R lub IDEL+R) oraz proby MURANO (poréwnanie VEN+R z B+R).

Dostepne dane pozwolity na przeprowadzenie oceny PFS w analizie badaczy i OS
w populacji ogdlnej badania oraz w podgrupie bez delecji 17p i/lub bez mutacji
genu TP53. Ocena PFS w ocenie IRC oraz ORR byta mozliwa jedynie dla ogdlnej
populacji analizowanych badan. Analiza danych dotyczqcych PFS w ocenie
badaczy umoiliwita ocene zarédwno w populacji ogdlnej, jak i w podgrupie
chorych bez delecji 17p i/lub bez mutacji genu TP53. Roznice miedzy AKA,
a VEN+R nie byty istotne w Zadnej z nich, uzyskano odpowiednio HR=1,26
i HR=1,765. Analiza danych dla OS umoZliwita ocene zarowno w populacji
ogolnej oraz w podgrupie chorych bez delecji 17p i/lub bez mutacji genu TP53.
Roznice miedzy AKA, a VEN+R nie byty znamienne w Zadnej z nich, uzyskano
odpowiednio HR=1,73 i HR=2,24.

Analiza bezpieczenstwa

e Porownanie bezposrednie - badanie ELEVATE-RR

W grupie AKA odnotowano 62 zgony (23% pts), a w grupie IBR 73 zgony (28%
pts). Najczestszq przyczyng zgonu w obu grupach byty zdarzenia niepozgdane,
ktore wystqpity u 10,5% chorych z grupy AKA i 12,5% pacjentow z grupy IBR.
W grupie AKA wykazano istotnie statystycznie wieksze niz w grupie IBR ryzyko
wystgpienia bolu gfowy i kaszlu. W grupie AKA odnotowano istotnie statystycznie
nizsze niz w grupie IBR ryzyko wystqpienia zdarzen niepozqgdanych prowadzgcych
do przerwania leczenia, migotania/trzepotania przedsionkéw, krwotokdw,
choroby srodmiqgzszowej ptuc/zapalenia ptuc, biegunki, bdlu stawdw,
nadcisnienia tetniczego, urazow, zakazenia drog moczowych, bdlu plecow,
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skurczu miesni i zaburzen trawienia. Dla pozostatych zdarzen niepozgdanych nie
odnotowano istotnych roznic pomiedzy badanymi grupami. Najczesciej
wystepujgcymi zdarzeniami niepozqdanymi (>30% pts) w obu grupach byty
biegunka i bél gtowy.

® Porownanie posrednie - metodq Buchera

Wykazano brak istotnych réznic miedzy AKA a VEN+R w ocenie ciezkich zdarzen
niepozgdanych, w tym ciezkiego zapalenie ptuc, gorqczki o ciezkim przebiegu
i ciezkiej niedokrwistosci, a takize AEs>3 stopnia nasilenia i wiekszosci
poszczegdlnych zdarzen tego typu oraz AEs o znaczeniu klinicznym > 3 stopnia
nasilenia w postaci wtérnego nowotworu ztosliwego i zespotu rozpadu guza oraz
wiekszosci analizowanych zdarzenn niepozgdanych bez wzgledu na stopien
nasilenia i AEs prowadzqcych do zgonu. Natomiast neutropenia > 3 stopnia
nasilenia, neutropenia bez wzgledu na stopien nasilenia i reakcje zwigzane
z wlewem wystepowalty istotnie rzadziej podczas terapii AKA.

Wytyczne kliniczne i rekomendacje

W polskich wytycznych PTHIT PALG-CLL 2021, PTOK 2020 oraz europejskich
wytycznych ESMO 2021, w kolejnych liniach leczenia u chorych z brakiem
dell17p/mutacji TP53, w przypadku objawowego nawrotu w ciggu 3 lat po terapii
ograniczonej w czasie, nalezy zmieni¢ schemat leczenia, niezaleznie od typu
leczenia, zalecajgc m.in. inhibitory BTK (ibrutynib, akalabrutynib). W europejskich
wytycznych ESMO wnioskowana substancja czynna (akalabrutynib) zostata
wymieniona wsrdd terapii zalecanych zarowno w przypadku wczesnego jak
i poéZnego nawrotu choroby (ponizej lub powyzej 36 miesiecy). W przypadku
aktualnych wytycznych amerykariskich (NCCN 2023) wsrdd preferowanych
terapii w ramach Il i kolejnych linii dla chorych na CLL bez delecji 17p/mutacji
TP53 wskazano akalubrutynib, zanubrutynib oraz wenetoklaks z rytuksymabem.
Wszystkie wymienione wyzej otrzymaty najwyzszy poziom rekomendacji — 1).

W odniesieniu do rekomendacji refundacyjnych, funkcjonujq trzy pozytywne
(NICE 2021, HAS 2021, PBAC 2020), dwie pozytywne warunkowo (SMC 2021,
CADTH 2020) i dwie rekomendacje negatywne (G-BA 2021, NCPE 2021).

Problem ekonomiczny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Stosowanie AKA jest rownie skuteczne i droisze od stosowania IBR
z uwzglednieniem zaproponowanego RSS. Stosowanie AKA jest rownie skuteczne
i tansze od stosowania VEN + R z uwzglednieniem RSS.

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci, w ktdrej przetestowano m.in.
zZmiane powierzchni ciata pacjentow, kosztow lekow i ich podania czy
alternatywnq czestos¢ wystepowania migotania przedsionkow, do zmiany
whnioskowania dosztoby w jednym scenariuszu, ktory uwzgledniat wyzszq cene
IBR i RSS dla AKA.
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Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

Objecie refundacjg produktu leczniczego Calquence w ramach wnioskowanego
wskazania w istniejgcym programie lekowym B.79, spowoduje, Ze po
uwzglednieniu propozycji RSS wydatki ptatnika publicznego ponoszone w
populacji docelowej bedqg nizsze w stosunku do scenariusza istniejgcego. Analize
wykonano w 2-letnim horyzoncie czasowym.

Gtownym parametrem majgcym wplyw na wnioskowanie jest zastepowanie
udziatow rynkowych terapii wenetoklaksem z rytuksymabem — im wiecej
udziatow rynkowych VEN + R zostanie zastgpionych przez AKA, tym wyzisze
oszczednosci ptfatnika. Wsrod ograniczern analizy wptywu na budZet zwraca
uwage niepewnosc dotyczgca prognozowanej struktury rynkowej.

Glowne argumenty decyzji

® pozytywne rekomendacje kliniczne w leczeniu CLL
e porownywalna skutecznosc¢ kliniczna i profil bezpieczenstwa z ibrutynibem.

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 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 $Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.37.2023; ,,Calquence (akalabrutynib) w ramach programu lekowego: »Leczenie chorych na przewlektg
biataczke limfocytowg (ICD-10 C91.1)«”; data ukonczenia opracowania: 17.10.2023 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 177/2023 z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji oséb
z zaburzeniami i chorobami psychicznymi, w tym depresjg na lata
2024-2027"” realizowany przez wojewodztwo $lgskie

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje ,Regionalny program rehabilitacji osob
z zaburzeniami i chorobami psychicznymi, w tym depresjq na lata 2024-2027"
realizowany przez wojewddztwo slgskie.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt dotyczy rehabilitacji osob z zaburzeniami nastroju
i zaburzeniami nerwicowymi, zwigzanymi ze stresem i pod postaciqg somatyczng.
Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2024-2027. Opiniowany
projekt jest zbiezny z celem Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata
2021- 2025 : ,,promocja zdrowia psychicznego” oraz Strategiq Zdrowa Przysztos¢
Ramy Strategiczne Rozwoju Systemu Ochrony Zdrowia na lata 2021-2027,
z perspektywq do 2030 r., a takze odnosi sie do projektu Narodowego Programu
Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030. Wnioskodawca przedstawit
dane statystyczne dot. zaburzen psychicznych i depresji oraz ich definicje.
Odniesiono sie do kwestii objawdw, czynnikdw ryzyka oraz metod leczenia.

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedq do mieszkancow
wojewodztwa slgskiego w wieku powyzej 18 r.z. aktywnych zawodowo,
wymagajqcych rehabilitacji medycznej w celu powrotu na rynek pracy bqdz
utrzymania zatrudnienia, dotknieci problemem najbardziej rozpowszechnionych
chorob i zaburzen psychicznych (ok 2,6 tys. osob, co stanowi ok. 3,7% populacji
docelowej).

Kryteria wiqczenia do programu stanowiq: wiek: 18-64 lat dla mezczyzn, 18-59
lat dla kobiet, pozostawanie osobq aktywnq zawodowo (pracujgcq Ilub
zarejestrowanq jako osoba bezrobotna); zamieszkiwanie na terenie
wojewddztwa slgskiego; rozpoznanie w wywiadzie: zaburzenia nerwicowego,
zwiqzanego ze stresem i pod postaciq somatyczng lub zaburzenia nastroju
[afektywnego] (wg ICD-10: F30-F39, F40-F48), korzystanie w ciggu 24 miesiecy

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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przed zgtoszeniem sie do programu z ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
w sektorze publicznym (finansowanie NFZ) lub prywatnym w zwiqzku
Z ww. rozpoznaniami (m.in. poradnia zdrowia psychicznego, poradnia
psychologiczna, centrum zdrowia psychicznego) — weryfikacja na podstawie
przedstawionej przez pacjenta dokumentacji medycznej; wskazania zdrowotne
do skorzystania ze swiadczen rehabilitacji leczniczej, stan zdrowia umozliwiajgcy
podjecie rehabilitacji w trybie ambulatoryjnym.

Kryteria wyfqczenia do programu stanowiq: przeciwwskazania zdrowotne
do skorzystania ze swiadczen rehabilitacji w trybie ambulatoryjnym (np. ciezka
depresja, zaburzenia psychotyczne, uposledzenie umystowe); korzystanie w ciggu
6 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu ze swiadczen rehabilitacji
psychiatrycznej finansowanych ze srodkow publicznych (przez Urzqd
Marszatkowski, NFzZ, ZUS, KRUS Ilub PFRON) z powodu ww. jednostek
chorobowych (mechanizm zapobiegajgcy podwdjnemu finansowaniu swiadczen
u danego uczestnika programu, obejmujgcego kod jednostki chorobowej
wg ICD- 10, w zwiqzku z ktorg zgtasza sie on do programul).

W ramach PPZ zaplanowano realizacje nastepujgcych interwencji:
J kampania informacyjna,
J kompleksowa rehabilitacja uczestnikow, w tym:

o konsultacja psychiatryczna,

o dwie konsultacje psychologiczne,

o indywidualny plan rehabilitacyjny (indywidualne spotkania terapeutyczne,
konsultacje  specjalistyczne, trening redukcji stresu, warsztaty
terapeutyczne),

o dziatania edukacyjne.

Cel gtowny: ,uzyskanie poprawy sprawnosci psychicznej i spotecznej,
pozwalajgcej na mozliwos¢ podjecia Ilub kontynuowania zatrudnienia
po zakonczeniu dziatan rehabilitacyjnych, u co najmniej 1 040 uczestnikow
z populacji docelowej kobiet i mezczyzn, dotknietych problemem chordb
i zaburzen psychicznych, w tym depresji, w wieku od 18 do 59 roku Zycia
w przypadku kobiet oraz od 18 do 64 roku zycia w przypadku mezczyzn,
aktywnych zawodowo wymagajqcych rehabilitacji medycznej w celu powrotu na
rynek pracy bqdz utrzymania zatrudnienia, w latach 2024-2027” wydaje sie
mozliwy do zrealizowania ze wzgledu na zaplanowane w projekcie dziatania.
Rowniez 3 cele szczegotowe tj. (1) ,uzyskanie poprawy funkcjonowania
w obszarze zdrowia psychicznego u co najmniej 20% uczestnikow programu”, (2)
,uzyskanie poprawy funkcjonowania w obszarze czynnosci zycia codziennego
u co najmniej 20% uczestnikow programu”, (3) ,uzyskanie lub utrzymanie
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wysokiego poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki wtdrnej zaburzen i chordb
psychicznych oraz zachowan zdrowotnych u co najmniej 60% uczestnikow
programu” wydajqg sie mozliwe do zrealizowania ze wzgledu na zaplanowane
w projekcie dziatania kompleksowej rehabilitacji psychiatrycznej.

Proponowane interwencje znajdujq sie w wytycznych towarzystw naukowych.
Programy edukacyjne promujqgce zdrowie psychiczne oraz nakierowane
na tematyke depresji sq zalecane przez towarzystwa naukowe (NICE 2019,
AAP 2018, EPA 2012). Rekomendacje NICE 2019 wskazujqg, ze przekazywana
wiedza powinna by¢ dostosowana do wieku odbiorcy i powinna przedstawiac
etiologie, przebieg oraz zasady leczenia depresji, wiqczajgc w to informacje
dotyczqcq skutkow ubocznych stosowania lekow. W odnalezionych
rekomendacjach dotyczgcych osob ze stwierdzonymi zaburzeniami psychicznymi
(depresja, PTSD), szczegdlny nacisk ktadzie sie na interwencje psychologiczne
(NICE 2018 , JCPMF 2016 , NICE 2009 ). W brytyjskich rekomendacjach Joint
Commissioning Panel for Mental Health w zakresie rehabilitacji o0sob
zaburzeniami psychicznymi, zwrdcono uwage na koniecznos¢ wdrazania
skoordynowanych dziatan z zakresu stacjonarnej opieki psychiatrycznej oraz
dziatan w pfaszczyznie spotecznej, przy udziale multidyscyplinarnego zespofu
specjalistow posiadajgcych fachowq wiedze w celu zaspokojenia ztozonych
i réoznorodnych potrzeb terapeutycznych osob z zaburzeniami psychicznymi
(JCPMF 2016).

Realizatorem programu bedzie podmiot wyfoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

W budzecie programu uwzgledniono koszty jednostkowe i koszt catkowity. Koszt
kompleksowej rehabilitacji jednego uczestnika programu zostat oszacowany na
kwote 3 378 zt. W ramach kosztow jednostkowych wyszczegdlniono:
211 zt/os. — konsultacja psychiatryczna; 165 zt/os. — pierwsza konsultacja
psychologiczna; 2 770 zt/os. — indywidualny plan rehabilitacji, w tym:
170 zt/spotkanie — indywidualne spotkania terapeutyczne, 165 zt/konsultacja —
konsultacje specjalistyczne, 80 zi/spotkanie — trening redukcji stresu,
110 zt/warsztat — warsztaty terapeutyczne; 69 zt/spotkanie — dziatania
edukacyjne; 163 zt/os. — druga konsultacja psychologiczna; 88 056 zt — koszty
posrednie (stanowigce 10% kosztow bezposrednich). Catkowity koszt realizacji
oszacowano na 9 768 616 zt (2024 r. — 1 776 112 zt, 2025 r. — 2 664 168 z,
2026 r. —2 664 168 zt, 2027 r.—1 776 112 z1).

Opiniowany projekt programu ma by¢ wspdtfinasowany przez Unie Europejskq

w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej
2021-2027- 85% i 15% ze srodkow wtasnych.
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Gtowne argumenty opinii

Dziatania okreslone w programie zalecane sq przez towarzystwa naukowe oraz
celami okreslonymi w Narodowym Programie Zdrowia.

Uwaga Rady

Konieczne jest przedstawienie wynikéw programu ,Regionalny program

rehabilitacji osob z zaburzeniami psychicznymi afektywnymi oraz nerwicowymi
na lata 2019-2022”.

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: OT.431.66.2023 ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami
i chorobami psychicznymi, w tym depresja na lata 2024-2027" realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie; data
ukonczenia: pazdziernik 2023 oraz Aneksu do raportow szczegdétowych ,,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2023 z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,Regionalny program polityki zdrowotnej
dotyczgcy zwalczania otytosci i przeciwdziatania cukrzycy na lata
2024-2027"” realizowanym przez wojewddztwo slgskie

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Regionalny program polityki zdrowotnej dotyczqcy zwalczania otyfosci
i przeciwdziatania cukrzycy na lata 2024-2027”, realizowanym przez
wojewddztwo slgskie.

Uzasadnienie

Gtownym celem ocenianego projektu programu jest ,zmniejszenie ryzyka
powiktfan cukrzycowych poprzez wykrycie niezdiagnozowanej wczesniej cukrzycy
lub stanu przedcukrzycowego wsrod 24% osob z nadwagq lub otyfoscig
z populacji pracujgcych 30 000 kobiet i mezczyzn, w wieku od 40 do 59 roku zycia
w przypadku kobiet oraz od 40 do 64 roku Zycia w przypadku mezczyzn”.

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedq do aktywnych
zawodowo mieszkancow wojewddztwa slgskiego — kobiet w wieku 40-59 lat
i mezczyzn w wieku 40-64 lat. Program jest kierowany do osob z nadwagq lub
otytosciq, u ktorych stwierdzono przynajmniej jeden dodatkowy czynnik ryzyka
cukrzycy typu 2 (cukrzyca wystepujgca w rodzinie, niska aktywnos¢ fizyczna,
stwierdzenie stanu przedcukrzycowego w poprzednim badaniu, choroba ukfadu
sercowo-naczyniowego, nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia, a w przypadku
kobiet dodatkowo zespot policystycznych jajnikow, przebyta cukrzyca cigzowa,
urodzenie dziecka o masie ciata >4 kg), najbardziej narazonych na opuszczenie
rynku pracy z powodu stanu zdrowia. Kryteria kwalifikacji do programu
wykluczajq udziat w PPZ 0sob ze zdiagnozowangq juz cukrzycq, a takze tych, ktore
uczestniczyty w ciqgu ostatnich trzech lat w programach profilaktycznych
majqcych na celu zdiagnozowanie lub wykluczenie wystepowania cukrzycy.

Populacje docelowg oszacowano na ok. 54,55 tys. kobiet oraz 119,53 tys.
mezZczyzn. Badania przesiewowe w ramach programu obejmg zas 30 tys. osob.
U kazdego z uczestnikow zostanie wykonane pierwsze badanie FPG (ok. 30 tys.
0s0b) oraz drugie badanie FPG lub badanie OGTT. Badanie FPG u potowy
uczestnikow zostanie powtdrzone (ok. 15 tys. oséb), a poftowa uczestnikow
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zostanie skierowana na badanie OGTT (ok. 15 tys. 0osob). Konsultacje lekarskie
i dziatania z zakresu profilaktyki wtdrnej (edukacyjne, dietetyczne,
psychologiczne) obejmq ok. 24% tej populacji, tj. ok. 7 200 osob, czyli osoby,
u ktorych zostanie zdiagnozowana cukrzyca lub stan przedcukrzycowy. Czesc
bedzie miec¢ przeciwwskazania do skorzystania z zaje¢ aktywnosci fizycznej,
wobec czego dziatania z zakresu profilaktyki wtdrnej zaplanowano wobec 90%
uczestnikow (ok. 6 480 osob). W razie, gdy z zajec¢ skorzysta mniejszy odsetek
uczestnikow, pozostata nadwyzka w budzecie zostanie wykorzystana
na zwiekszenie liczby uczestnikow programu.

W ramach programu zaplanowano: kwalifikujgcq wizyte pielegniarskg
(obejmujgcq wywiad z pacjentem, pomiar wzrostu i masy ciata oraz klasyfikacje
wedfug BMI, pomiar obwodu pasa oraz rozpoznanie/wykluczenie wystepowania
otytosci trzewnej, wypetnienie karty uczestnika programu, ocene ryzyka cukrzycy
typu 2 lub stanu przedcukrzycowego, przekazanie materiatu edukacyjnego
na temat koniecznosci normalizacji masy ciata i podejmowania odpowiedniej
aktywnosci fizycznej, skierowanie na badanie FPG albo stwierdzenie braku
przeciwwskazan do udziatu w programie, a takze uzyskanie od pacjenta
niezbednych oswiadczen oraz zgody na udziat w programie), badanie FPG
(oznaczenie glikemii na czczo w osoczu krwi Zylnej) i w zaleznosci od jego wyniku
badanie OGTT (doustny test obcigzenia glukozg), konsultacje lekarskq, dziatania
edukacyjne (3 spotkania trwajgce po 45 minut, w zespotach maksymalnie
10- osobowych, prowadzone kolejno przez lekarza, pielegniarke, edukatora
diabetologicznego, dietetyka lub specjaliste zdrowia publicznego/dietetyka/
psychologa), porade psychologiczng, pierwszqg konsultacje dietetyczng,
indywidualny 28-dniowy jadtospis, zajecia aktywnosci fizycznej (dofinansowanie
8 zajec aktywnosci fizycznej na zasadzie zwrotu poniesionych kosztow), drugq
konsultacje dietetyczng.

Dodatkowo, realizator bedzie zobowigzany przeprowadzi¢ spotkania
organizacyjne, skierowane do personelu medycznego, ktory bedzie miat kontakt
z uczestnikami, co obejmowac bedzie co najmniej 4 godziny edukacyjne.

Planowane koszty catkowite programu wynoszq 12 537 228 zt. Program bedzie
finansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego (85%). Pozostate
15% bedzie finansowane ze srodkow budzetu Panstwa oraz wktadu wtasnego
beneficijenta. W razie braku mozliwosci finansowania ze srodkdéw unijnych,
program zostanie sfinansowany ze srodkow wojewddztwa oraz srodkow NFZ.

Odnalezione wytyczne nie zalecajq badan przesiewowych w kierunku cukrzycy
dla catej populacji. Populacje docelowq dziatan profilaktycznych powinny
stanowic osoby z grupy ryzyka wystgpienia cukrzycy typu 2. Prowadzenie badan
przesiewowych jest zasadne, poniewaz u wiekszosci chorych nie wystepujq
objawy hiperglikemii. W odnalezionych rekomendacjach zaleca sie realizacje
interwencji nacelowanych na modyfikacje stylu Zycia, w tym w zakresie
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zwiekszenia poziomu aktywnosci fizycznej. W ramach dziatan profilaktycznych
zaleca sie tez realizowanie szeroko pojetych dziatan edukacyjnych, skupionych na
uswiadamianiu pacjenta o ryzyku zdrowotnym zwiqzanym z cukrzycq typu 2.

Projekt programu zawiera dziatania dostepne dla pacjentow jako swiadczenia
gwarantowane, w tym finansowane w ramach POZ badanie oznaczenia glikemii
na czczo oraz doustny test obcigzenia glukozq. Z kolei porada specjalistyczna
z zakresu diabetologii znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych
z zakresu AOS, a na terenie wojewddztwa slgskiego funkcjonujq 94 podmioty
sSwiadczqce ustugi z zakresu diabetologii. Ponadto, rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2022 r. wprowadzono opieke koordynowanq w POZ
w zakresie diagnostyki i leczenia cukrzycy. Swiadczenie to obejmuje: porade
kompleksowq, badania diagnostyczne, konsultacje specjalistyczne, porady
edukacyjne oraz konsultacje dietetyczne. Na terenie wojewddztwa slgskiego
funkcjonuje 173 swiadczeniodawcdw udzielajgcych tego typu swiadczen.

Uwaga Rady:

« Istotna czesc interwencji przewidzianych w projekcie PPZ powiela swiadczenia
gwarantowane dostepne w ramach POZ i AOS. Od 1 pazdziernika 2022 r.
dziatania zwigzane z profilaktykg, diagnozowaniem, leczeniem i edukacjq
pacjentow w zakresie cukrzycy mozna realizowa¢ w ramach modelu opieki
koordynowanej, w oparciu o umowy zawierane miedzy NFZ a placowkami
podstawowej opieki zdrowotnej.

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 pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.67.2023 ,Regionalny program polityki zdrowotnej dotyczacy
zwalczania otytosci i przeciwdziatania cukrzycy na lata 2024-2027” realizowany przez: Wojewddztwo Slaskie; data
ukoniczenia: pazdziernik 2023 oraz raportu nr: 0T.434.1.2021 ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2” ze stycznia
2021 r.



