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Protokot nr 47/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 27 listopada 2023 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

Damian Czyzewski
Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Dorota Kilanska
Marcin Kotakowski
Bogustaw Machalinski
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski

. Tomasz Romanczyk
10. Monika Urbaniak

RPNV A WD

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyrn domdézgowych lub wewnatrzczaszkowych” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym B.113
»Leczenie pacjentéw z chorobami nerek (ICD-10 N.18)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng rituximabum w ramach programu lekowego: B.97. ,Leczenie dorostych chorych
na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje
czynng rituximabum w ramach programu lekowego: B.98. , Leczenie pediatrycznych chorych
na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tezspire (tezepelumab) w ramach programu
lekowego B.44 ,Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy (ICD-10: J45, 182)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Invokana (canagliflozinum) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbAlc
> 7,0% oraz 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)obecnosé 3 lub wiecej gtéwnych
czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
- dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢.
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8. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Afrezza (insulin human) we wskazaniu: cukrzyca insulinozalezna u pacjentéw
z lipodystrofig

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Zdrowszy Kotobrzeg — leczenie nieptodnosci metodg in vitro, zabezpieczenie
ptodnosci”.

10. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw
gminy Ozarow”.

11. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki zdrowotnej szczepien przeciwko meningokokom serogrupy
C, A, WiY dladzieci w wieku 6 lat z terenu powiatu zninskiego”.

12. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Pasierski zgtosit konflikt intereséw w zakresie ptk. 6 porzadku obrad, w zwigzku
z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie ptk. 4, 5 i 7 porzadku obrad, w zwigzku
z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujgcy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego
za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdzgowych
lub wewnatrzczaszkowych” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Tomasz Hryniewiecki, Tomasz Romanczyk,
Dorota Kilariska i Maciej Karaszewski.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Hryniewiecki.
W dalszej czesci dyskusji uczestniczyli: Tomasz Pasierski i Tomasz Hryniewiecki.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtosow ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym
B.113 dot. leczenia pacjentéw z chorobami nerek (ICD-10 N.18).

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

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtosow ,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit raport w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajacych
substancje czynna rituximabum w ramach programu lekowego: B.97. dot. leczenia dorostych chorych
na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3).

Projekt opinii Rady przedstawit Bogustaw Machalinski.

W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Bogustaw Machalinski i Marcin Kotakowski.
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W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie , wstrzymujgcy” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (9 osdéb
obecnych, Tomasz Hryniewiecki nie brat udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg nieobecnos¢)
uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji oméwit raport w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynna rituximabum w ramach programu lekowego: B.98. dot. leczenia dorostych chorych
na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3).

Projekt opinii Rady przedstawit Bogustaw Machalifski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”,
przy 1 gtosie ,, wstrzymujgcy” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (9 oséb obecnych, Tomasz
Hryniewiecki nie brat udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg nieobecnos¢) uchwalita pozytywng
opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny leku Tezspire
(wniosek refundacyjny) w ramach programu lekowego B.44 dot. leczenia chorych z ciezkg postaciag
astmy (ICD-10: J45, 182).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Damian Czyzewski.
W dyskusji udziat wzieli: Marcin Kotakowski, Damian Czyzewski i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 glosie ,,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie oceny leku Invokana (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi,
z HbAlc > 7,0% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadéw objawiajgce sie
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)obecnosc¢ 3 lub wiecej gtéwnych
czynnikdéw ryzyka sposrod wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadci$nienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytosé.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Hryniewiecki, Tomasz Pasierski i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omoéwit opracowanie analityczne dot. zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktu leczniczego Afrezza (import docelowy) we wskazaniu: cukrzyca insulinozalezna u pacjentéow
z lipodystrofia.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktdrej udziat wzieli: Dorota Kilanska, Maciej Karaszewski, Marcin
Kotakowski i Tomasz Pasierski.
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W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
8 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko
(zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Zdrowszy Kotobrzeg — leczenie nieptodnosci metodg in vitro, zabezpieczenie ptodnosci”.

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilarska.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Dorota Kilariska i Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita negatywnga opinie (zatacznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
z zakresu rehabilitacji leczniczej mieszkaricéw gminy Ozaréw.

Projekt opinii Rady przedstawita Monika Urbaniak.
W dyskusji gtos zabrat Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita negatywnga opinie (zatacznik nr 9 do protokotu).

Ad 11. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego dot.
profilaktyki zdrowotnej szczepien przeciwko meningokokom serogrupy C, A, Wi Y dla dzieci w wieku
6 lat z terenu powiatu zninskiego.

Projekt opinii Rady przedstawita Tomasz Mtynarski.

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

Ad 12. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:22.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 134/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyrn domdzgowych
lub wewnatrzczaszkowych” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy wudaru niedokrwiennego za pomocq
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domodzgowych lub
wewngqtrzczaszkowych” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu lecznictwa
szpitalnego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena zasadnosci wprowadzenia do wykazu swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego, nowego swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie
ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocq przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej naczyn domdzgowych lub wewngqtrzczaszkowych” — na podstawie
zlecenia Ministra Zdrowia z 20.10.2023 r. w trybie art. 31c ust. 1 ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.
Swiadczenie to jest obecnie realizowane w wybranych osrodkach (24) w ramach
programu pilotazowego trwajgcego od 2018 roku. Ocena skutecznosci
praktycznej proponowanego modelu organizacji leczenia ostrej fazy udaru
niedokrwiennego, oraz ocena ryzyka w dostepie i realizacji swiadczen, a takze
ocena rozwiqzan opracowanych przez osrodki uczestniczqce w pilotazu. Zgodnie
z Kartg Swiadczenia oceniane $wiadczenie opieki zdrowotnej obejmuje procedure
wewngqtrznaczyniowej trombektomii naczyn wewngqtrzczaszkowych
i przedmozgowych (ICD-9: 39.742) u pacjentow w ostrej fazie udaru
niedokrwiennego mozgu z rozpoznaniem wedtug klasyfikacji ICD-10: 163 Zawat
mozgu.

Udar mdézgu to obumarcie czesci tego narzqdu wskutek zatrzymania doptywu
krwi do tkanki mdzgowej. Wyrdznia sie dwa gtdwne typy udaru: niedokrwienny
i krwotoczny. Udary niedokrwienne mdozgu stanowiq ok. 80% przypadkow udaru.
Do tej kategorii nalezq udary zakrzepowo-zatorowe spowodowane zmianami
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miazdzycowymi (40%), udary zatorowe, ktorych gtdwnq przyczynq sq zatory
pochodzenia sercowego (15%—-30%) oraz udary lakunarne (15%— 30%) w obrebie
matych naczyn tetniczych. W 2019 roku w Polsce wystgpito fqcznie 56,1 tys.
nowych przypadkow udaru niedokrwiennego u kobiet i mezczyzn w porownaniu
do 50,3 tys. w 1990 roku. Smiertelno$¢ pacjentéw z pierwszorazowym udarem
niedokrwiennym w 2019 r. dla 7, 30i 90 dni od daty przyjecia do szpitala wynosita
kolejno: 6,8%, 14% i 20,6%.

W przypadku udardow niedokrwiennych w ostrej fazie stosuje sie dwie metody:
leczenie  trombolityczne  itrombektomie = mechanicznqg.  Trombektomia
mechaniczna jest uwazana za jedng z najnowoczesniejszych metod leczenia
udaru niedokrwiennego modzqu. Zabieg ten polega na usunieciu
wewngtrznaczyniowym zatoru z tetnicy mozgu. Czesto jest poprzedzany
trombolizq,  procesem  polegajgcym na  podaniu  dozylnie  leku
przeciwkrzepliwego, ktéry ma na celu rozpuszczenie skrzepliny blokujgcej
naczynie mozgowe. Zabieg jest przeprowadzany w specjalistycznym osrodku
zabiegowym zaraz po stwierdzeniu w badaniach neuroobrazowych obecnosci
zatorow w duzym naczyniu, w ciggu 6 godzin od poczqtku udaru i ma na celu
przywrdcenie krgzenia krwi. Trombektomia mechaniczna jest wykonywana
u okoto 8% chorych z udarem niedokrwiennym, w tym u 5% po zastosowaniu
leczenia trombolitycznego.

Dowody naukowe

Towarzystwa naukowe (ICSWP 2023, PTN 2019, AHA/ASA 2019, ESO 2019)
zalecajg natychmiastowe przekazywanie o0sob z podejrzeniem udaru
bezposrednio do osrodkow zapewniajgcych catosciowq opieke, w tym mozliwos¢
kwalifikacji na trombektomie mechanicznq. Pacjenci kwalifikujgcy sie
do trombektomii mechanicznej powinni wczesniej otrzymac leczenie
trombolityczne, chyba Ze jest to przeciwwskazane. Decyzje o zastosowaniu
trombektomii mechanicznej uzaleznione sq gtdwnie od czasu oraz od lokalizacji
skrzepliny przez lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu udaru modzgu
i lekarza wykonujgcego zabieg. Rozktad procentowy pacjentow na
poszczegdlne sciezki postepowania zostat przygotowany przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie neurologii.

Dowody naukowe (Oliveira 2022, Grunwald 2022, Albers 2018, Nogueira 2018,
Tao 2022, Jovin 2022) potwierdzajq, Ze zastosowanie mechanicznej
trombektomii w porownaniu do standardowego leczenia wiqze sie ze
statystycznie istotnym zmniejszeniem ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny
(16,81% w porownaniu z 20,13%), zwiekszeniem liczby pacjentow
z niezaleznosciq funkcjonalng po 90 dniach (45,65% w porownaniu z 27,4%), bez
istotnej roznicy w zakresie objawowego krwotoku Srodczaszkowego (4,78% vs
3,88%). Badania w przedtuzonym oknie terapeutycznym - odpowiednio
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6-24 godz. i 6-16 godz. (badania RCT: Nogueira 2018, Albers 2018) dowodzg,
Ze trombektomia jest rownie skuteczna jak w standardowym czasie wynoszgcym
6 godzin od udaru. Podobnie do 12 godz. w badaniach ATTENTION (Tao 2022)
ido 24 godz. w badaniu BAOCHE (Jovin 2022). We Francji, Niemczech i Anglii
leczenie udarow odbywa sie w sposob zintegrowany — w osrodkach
wyspecjalizowanych w leczeniu udarow (wykonujgcych m.in. trombektomie
mechaniczng), celem zapewnienia jakosci osrodki i lekarze wykonujqgcy operacje
muszq spetnia¢ wymagania ilosciowe (od 40 do 100 procedur rocznie w osrodku).

Problem ekonomiczny

Obecnie korzysta ze swiadczenia ok. 4,5% pacjentow z udarem niedokrwiennym
mozgu, a w ciggu roku dostepnosc¢ do swiadczenia moze sie zwiekszyc do 7% —
10%. W tej sytuacji szacowane maksymalne wydatki inkrementalne wynoszq od
46 000 000 zt do 109 500 000 zt wedtug NFZ i ponad 164 000 000 zt wedtug
AOTMIT.

Gtowne argumenty decyzji

e postepowanie zalecane przez wszystkie swiatowe towarzystwa naukowe;

e udowodniona w programie pilotazowym skutecznosc i bezpieczeristwo w
polskich warunkach;

e wykorzystanie nabytych podczas realizacji programu pilotazowego
kwalifikacji i doswiadczenia personelu;

e mozliwosc¢ optymalizacji liczby i rozmieszczenia podmiotdw leczniczych
w cafej Polsce;

e skrocenie czasu hospitalizacji poprzez modyfikacje zasad i wprowadzenie
standardow postepowania terapeutycznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca i
art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.15.2023;
,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocga przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domodzgowych lub wewnatrzczaszkowych”; data ukoriczenia opracowania: 23.11.2023 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 188/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.113: , Leczenie pacjentow
z chorobami nerek (ICD- 10: N18)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.113: , Leczenie pacjentow z chorobami nerek (ICD-
10: N18)”.

Uzasadnienie

Ocena odnosi sie do zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym

B.113 ,Leczenie pacjentow z chorobami nerek (ICD-10: N18)”. Proponowane

zmiany dotyczq:

- w kryteriach kwalifikacji:
e rozszerzenia wartosci BMI w zakresie 18-30 kg2/m2;
e rozszerzenia wartosci proteinurii z <1 g/g kreatyniny w moczu do < 2,0 g/g
kreatyniny/dobe;
e dodanie  warunku  nieobecnosci  innych  istotnych  schorzen
wspdtistniejgcych lub standw klinicznych stanowiqcych przeciwwskazania do
terapii, stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w oparciu o aktualng
Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) i aktualng wiedze medyczng;
e umoiliwienie kwalifikacji do PL rdwniez pacjentow wymagajqcych
kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni w ramach innego sposobu
finansowania terapii, z wyjgtkiem trwajgcych badan klinicznych, pod
warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego;
e przeniesienie kryteriow uniemozliwiajgcych kwalifikacje do programu
do kryteriow wytqczania z programu;
e zmiane sformufowania dot. braku kwalifikacji pacjentow ze Zle
kontrolowanym nadcisnieniem tetniczym na ciezkie, oporne na leczenie
nadcisnienie tetnicze;
e dodanie mozliwosci udziatu w PL pacjentow z kontrolowang cukrzycg
(wykluczenie pacjentéw z HbA1lc.7,5%);
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- w kryteriach wytgczenia:

e zmiane warunku poprawy w zakresie zaawansowania choroby ze stadium
3, 2, 1 do stadium 2, 1 wg klasyfikacji KDIGO;
e doprecyzowania dopuszczalnej zawartosci biatka w diecie z poziomu
powyzej 0,6 g/kg m.c./dobe do poziomu 0,8 g/kg m.c./dobe.

- w zakresie dawkowania:

e doprecyzowania dopuszczalnej zawartosci biatka w diecie z poziomu
powyzej 0,6 g/kg m.c./dobe do poziomu 0,8 g/kg m.c./dobe.
e dodania informacji dot. modyfikacji dawkowania zgodnie z ChPL;

- w zakresie badan przy kwalifikacji do programu:

e rozszerzenia mozliwosci oznaczenia eGFR o zastosowanie wzoru CKDEPI
dla kreatyniny, cystatyny lub obu;

e doprecyzowania sposobu oznaczania stezenia wydalania biatka i fosforu
0 ocene stezenia biatka w porannej porcji moczu, ocene dobowego wydalania
biatka (w g/g kreatyniny lub g/24h) oraz ocene dobowego wydalania fosforu
(9/24h);

- w zakresie monitorowania leczenia:

® zmiane czestosci oznaczania dziennego spozycia biatka oraz wydalania

w moczu biatka i fosforu z comiesiecznego na co 90 dni.
Najistotniejsze zmiany w nowym programie lekowym dotyczyty mozliwosci
zastosowania terapii Ketosteril u pacjentow rdéwniez z BMI poza normgq
(proponowane kryterium wtgczenia BMI 18-30 kg2/m2) oraz z wyzszym niz
dotychczas (<1 g/g kreatyniny w moczu) poziomem biatkomoczu tj. <2,0 g/g
kreatyniny/dobe oraz umozliwienie udziatu w PL pacjentom z kontrolowang
cukrzycq (wykluczenie pacjentow ze Zle kontrolowanq cukrzycq HbAlc.7,5%).
W odnalezionych wytycznych nie przedstawiono informacji na temat kryteriow
dotyczqcych BMI, poziomu biatkomoczu podczas kwalifikacji do terapii
Ketosterilem czy tez informacji o stadium zaawansowania choroby, w ktdorym
nalezy przerwac leczenie Ketosterilem. W wytycznych PTN 2021 wskazano, Ze
z terapii dietq niskobiatkowq w pofqczeniu z ketoanalogami aminokwasow
najwieksze korzysci odnoszq pacjenci z PChN (stadium 3b-5), bez cukrzycy,
w dobrym stanie odzywienia, zmotywowani do przestrzegania zalecen
dietetycznych, w stabilnym stanie klinicznym. W wytycznych KDOQI 2020
wskazano, ze jest to terapia zalecana w przewlektej chorobie nerek u 0sob
dorostych niedializowanych, bez cukrzycy, w stadium 3-5, ktdrzy nie majg
zaburzen metabolicznych.
Wedtug danych NFZ liczba pacjentow (unikalne numery PESEL) leczonych
w ramach programu lekowego B.113. , Leczenie pacjentow z chorobami nerek
(ICD-10 N.18)” wyniosta w latach 2021 i 2022 odpowiednio 20 i 89 pacjentdw.
Program lekowy B.113 zostat wprowadzony w marcu 2021 r., zatem
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prawdopodobnie liczba pacjentow wigczanych do leczenia nadal bedzie
wzrastata. Wydatki ptatnika publicznego na realizacje programu lekowego B.113
wyniosty 37 922 zt w 2021 roku oraz 417 275 zt w 2022 r. Sredni koszt NFZ w PL
B.113 na pacjenta w 2022 r. wynidst 4 678 zt.

Najwiekszy wptyw na wzrost liczby pacjentow w programie bedzie miato
rozszerzenie wartosci BMI w zakresie 18-30 kg2/m2, wartosci proteinuriiz <1 g/g
kreatyniny w moczu do < 2,0 g/g kreatyniny/dobe (w kryteriach kwalifikacji) oraz
umozliwienie udziatu w PL pacjentom z dobrze kontrolowanq cukrzycq. Zmiana
definicji poprawy w zakresie zaawansowania choroby ze stadium 3, 2, 1
do stadium 2, 1 wg klasyfikacji KDIGO w kryteriach wyfqczenia z programu
bedzie miato niewielki wptyw na koszty ptatnika, gdyz u niewielkiej ilosci osob
wystepuje poprawa polegajgcg na przejsciu ze stadium 4 do 3. Z kolei zmiana
czestosci oznaczania dziennego spozycia biatka oraz wydalania w moczu biatka
i fosforu z comiesiecznego na co 90 dni przy monitorowaniu leczenia zmniejszy
koszty ptatnika.

Przeprowadzone oszacowania wskazujq, ze po wprowadzeniu do zapisow PL
B.113 proponowanych zmian, populacja pacjentow wiqgczanych do PL zwiekszy
sie. Przy zatozZeniu, ze liczba pacjentow w PL po wprowadzeniu zmian w PLB. 113
wyniesie 285 pacjentow, oszacowane koszty NFZ wyniosq 1 333 230 zt / rok,
jednak nalezy zaznaczyé, ze z uwagi na brak ustabilizowania sie danych (PLB.113
jest dostepny od marca 2021 r.) przeprowadzone oszacowania prawdopodobnie
$q zanizone.

Nie ma koniecznosci dodatkowego doprecyzowania kryteriow skutecznosci
leczenia.

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: 0OT.422.0.24.2023; , Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.113: »Leczenie pacjentéw z chorobami nerek (ICD-10: N18)«”; data ukonczenia
opracowania: 23.11.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 189/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.97: , Leczenie dorostych chorych na
pierwotng matoptytkowosé immunologiczng (ICD-10: D69.3)”
propozycja zmiany kryteriow witgczenia do PL B.97

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.97: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotngq
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”.

Problem decyzyjny

Matoptytkowos¢ immunologiczna (ang. immune/idiopathic thrombocytopenic
purpura, ITP) jest nabytq chorobg autoimmunologiczng, charakteryzujgcq sie
izolowanqg matoptytkowosciq (liczba ptytek <100 000/ul) spowodowang
niszczeniem oraz zmniejszonym wytwarzaniem ptytek krwi. Objawia sie
wybroczynami na skorze, btonach sluzowych i nawracajgcymi krwawieniami.
Patogeneza ITP nie jest do kornca wyjasniona. Wskazuje sie, ze wazng role
odgrywa interakcja miedzy megakariocytami i ptytkami krwi, a komdrkami
odpornosciowymi. Zachorowalnosc¢ rocznq w ogdlnej populacji dorostych szacuje
sie na 3-3,5/100 000, a chorobowos¢ na 9,5-12/100 000. Celem leczenia jest
zabezpieczenie chorego przed niebezpiecznym krwawieniem poprzez uzyskanie
hemostatycznie sprawnej liczby ptytek krwi.

Zakres opiniowanych zmian w programie lekowym B.97 (,,Leczenie dorostych
chorych na pierwotnqg matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”)
obejmuje:

e objecie finansowaniem w leczeniu chorych na ITP, oprocz TPO-RA
(eltrombopag, romiplostym, awatrombopag), rytuksymabu;

e doprecyzowanie kryteriow kwalifikacji i wytqczenia z PL;

e okreslenie czasu leczenia oraz dawkowania leku w PL w odniesieniu do
rytuksymabu;

e rozszerzenie panelu badarn przy kwalifikacji.
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Dowody naukowe

Rytuksymab wskazywany jest w 3 dokumentach jako jedna z dostepnych opcji
terapeutycznych ITP w leczeniu Il linii (ASH 2019, BHS 2021, Provan 2019) po
niepowodzeniu leczenia GKS. Wg belgijskich wytycznych (BHS 2021) rytuksymab
mozna stosowac niezaleznie od czasu trwania ITP i statusu splenektomii.
Konsensus ekspertow z Europy z 2023 r. (Pulani¢ 2023) wskazuje TPO-RA jako
preferowane leczenie Il linii u pacjentéw z przewlektg ITP, ktdrzy sq oporni na
poprzednie leczenie (GKS lub IVIG). ASH 2019 i Pulani¢ 2023 zwracajg uwage na
potrzebe indywidualnego wyboru Il linii leczenia z uwzglednieniem preferencji
pacjenta. Wg DGHO/OGHO/SGH/GPOH/DGTI z 2018r. rytuksymab wymieniany
jest w leczeniu ITP jako terapia Ill linii po niepowodzeniu GKS i TPO-RA.

We wszystkich dokumentach wskazuje sie, ze stosowanie rytuksymabu odbywa
sie poza wskazaniami rejestracyjnymi: rytuksymab nie posiada zezwolenia
organow regulacyjnych na leczenie ITP w zadnym kraju na swiecie. Wg
wytycznych jednak: ,(...) brak zatwierdzenia do leczenia ITP nie oznacza braku
skutecznosci (...) dostepne sq dfugoterminowe dane na temat skutecznosci
rytuksymabu w leczeniu ITP”.

W ramach wyszukiwania danych naukowych dla zmian w PL dotyczgcych objecia
refundacjq rytuksymabu w terapii ITP pacjentow dorostych, odnaleziono
4 badania pierwotne (Hamed 2023; McDonald 2022; McGrath 2020; Tjonford
2020) oraz 4 badania wtorne (Deng 2021; Dong 2021; Hanif 2021, Puavilai 2020).
Dane ograniczajg sie do przedstawienia skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania rytuksymabu w dawce 375 mg/m2/tydzien, jezeli dostepne sq takie
informacje, w poréwnaniu do wybranych komparatordw.

Wiekszos¢ z dostepnych badann i metaanaliz wskazuje na skutecznosc
rytuksymabu w zakresie ograniczenia liczby krwawien, wydtuzenia czasu do
nawrotu, czy wydtuzenia czasu do splenektomii u dorostych pacjentow z ITP.
Rytuksymab byt na ogot dobrze tolerowany, a powazne dziatania niepozgdane
wystepowaty rzadko. Przewaznie nie wykazywano jednak przewagi rytuksymabu
nad TPO-RA.

Opinia konsultanta krajowego na temat proponowanych zmian jest pozytywna.
Wskazuje, ze rytuksymab w leczeniu ITP dostepny jest w ramach RDTL, jednak
zasadne jest udostepnienie go w katalogu chemioterapii, podobnie jak to
funkcjonuje w przypadku chorych z nowotworami uktadu chtonnego.

Wiekszos¢ innych proponowanych zmian w PL, poza finansowaniem
rytuksymabu jako opcji leczenia, ma charakter doprecyzowujgcy, co pozwala
przypuszczac, ze usprawni realizacje programu i poprawi bezpieczenstwo
w przysztosci.
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Problem ekonomiczny

Objecie refundacjq ocenianej technologii lekowej nie bedzie zwiqzane
z dodatkowymi kosztami ponoszonymi z perspektywy NFZ.

Gtowne argumenty decyzji

Proponowane zmiany w zakresie objecia refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq rituximabum w terapii ITP pacjentow dorostych majg
oparcie w rekomendacjach klinicznych i opinii konsultanta krajowego
z hematologii.

Pozostate proponowane zmiany doprecyzowujq zapisy programu,
co powinno usprawnic jego realizacje.

Analiza ekonomiczna sporzqdzona przez AOTMIT wskazuje, ze objecie
refundacjq  proponowanych technologii lekowych zawierajgcych
rituximabum do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii moze
przyniesc oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Uwaga Rady

Rada wskazuje, ze w drugiej linii leczenia dorostych pacjentéow ITP nalezy w
pierwszej kolejnosci stosowac TPO-RA.

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: 0T.422.0.21.2023; Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.97: ,Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowosé immunologiczng (ICD-10:
D69.3)”; data ukonczenia opracowania: 23 listopada 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.98: , Leczenie pediatrycznych chorych na
pierwotng matoptytkowosé¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”
propozycja zmiany kryteriow witgczenia do PL B.98

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.98: , Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”.

Problem decyzyjny

Matoptytkowos¢ immunologiczna (ang. immune/idiopathic thrombocytopenic
purpura, ITP) jest nabytq chorobg autoimmunologiczng, charakteryzujgcq sie
izolowanqg matoptytkowosciq (liczba ptytek <100 000/ul) spowodowang
niszczeniem oraz zmniejszonym wytwarzaniem ptytek krwi, przy braku znanych
czynnikow wywotujgcych matoptytkowosc i/lub zaburzen w uktadzie hemostazy.

ITP jest najczestszqg skazq ptytkowq u dzieci. Objawia sie wybroczynami na skorze,
btonach sluzowych i nawracajgcymi krwawieniami. Patogeneza ITP nie jest do
konca wyjasniona. Najprawdopodobniej jej mechanizm jest wielokierunkowy
i uzalezniony od wielu czynnikow, w tym predyspozycji genetycznych.
Momentem poczgtkowym u dzieci jest zwykle infekcja wirusowa lub szczepienie
(gtéwnie szczepionkami zywymi). Wystepuje ona z czestoscig 1,9-6,4/100 000
dzieci rocznie. Najczesciej wystepuje w grupie wiekowej 2—6 lat, z jednakowgqg
czestosciq u dziewczqgt i chtopcow. Celem leczenia jest zabezpieczenie chorego
przed niebezpiecznym krwawieniem poprzez uzyskanie hemostatycznie sprawnej
liczby ptytek krwi. Cel ten powinien byc¢ realizowany przy jak najmniejszej
toksycznosci leczenia.

Zakres opiniowanych zmian w programie lekowym B.98 (,Leczenie
pediatrycznych chorych na pierwotng matoptytkowosc¢ immunologiczng (ICD-10:
D69.3)”) obejmuje:

e objecie finansowaniem w leczeniu chorych na ITP, oprocz TPO-RA
(eltrombopag, romiplostym), rytuksymabu;

e uwzglednienie kryteriow kwalifikacji i wytqczenia z PL;
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NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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e okreslenie czasu leczenia oraz dawkowania leku w PL w odniesieniu
do rytuksymabu.

Dowody naukowe

Rytuksymab wskazywany jest w 3 dokumentach jako jedna z dostepnych opcji
terapeutycznych ITP w leczeniu Il linii (AIEOP 2023, ASH 2019, Provan 2019) po
niepowodzeniu leczenia GKS lub IVIG. W przypadku dzieci z przetrwatq lub
przewlektq ITP zaleca sie zmiane na inny TPO-RA, a takze rozwazZenie
zastosowania rytuksymabu w skojarzeniu z deksametazonem u 0sob, u ktorych
TPO-RA  byly  nieskuteczne,  zwfaszcza u  dorastajgcych  kobiet.
Wg interdyscyplinarnej europejskiej grupy roboczej (DGHO, OGHO, SGH, GPOH,
DGTI 2018) nie ma standardowych metod leczenia przewlektej ITP u dzieci
i mftodziezy, zauwaza jednak, ze TPO-RA (np. eltrombopag i romiplostym)
sq skuteczne w leczeniu przewlektej ITP u dzieci i mfodziezy.

W ramach wyszukiwania danych naukowych dla zmian w PL dotyczgcych objecia
refundacjq rytuksymabu w terapii ITP pacjentow pediatrycznych, odnaleziono
4 badania: 1 pierwotne (Grace 2019) oraz 3 wtdrne (Ibrahim 2023, Ayad 2021
i Qu 2020). Dostepne badania i metaanalizy wskazujg na skutecznosc
rytuksymabu w zakresie odpowiedzi na leczenie, odpowiedzi catkowitej oraz
trwatej. Rytuksymab byt na ogdt dobrze tolerowany. U pacjentow leczonych
rytuksymabem wzgledem TPO-RA, rzadziej wystepowaty zdarzenia niepozgdane
powiqgzane z terapig. W wiekszosci badan wykazano porownywalnq lub nawet
lepszg skutecznosc¢ rytuksymabu wzgledem TPO-RA, ktore byty w wiekszosci
przypadkow lepsze niz pozostate dostepne terapie.

Inne proponowane zmiany w PL, poza finansowaniem rytuksymabu jako opcji
leczenia, majq charakter uzupetniajgcy i okreslajq kryteria wigczenia
i wykluczenia z PL, czas trwania terapii, dawkowanie w odniesieniu
do rytuksymabu.

Problem ekonomiczny

Objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej nie bedzie zwigzane
z dodatkowymi kosztami ponoszonymi z perspektywy NFZ

Gltowne arqgumenty decyzji

e proponowane zmiany w zakresie objecia refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynngq rituximabum w terapii ITP pacjentow pediatrycznych
majg oparcie w rekomendacjach klinicznych oraz dostepnych
opublikowanych badaniach i metaanalizach;

e analiza ekonomiczna sporzqdzona przez AOTMIT wskazuje, ze objecie
refundacjq  proponowanych technologii lekowych zawierajgcych
rituximabum do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii moze
przyniesc oszczednosci dla ptatnika publicznego.
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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: OT.422.0.22.2023; »Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.98: ,Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotng matoptytkowosé

immunologiczng (ICD-10: D69.3)” propozycja zmiany kryteridw wiaczenia do PL B.98«; data ukoriczenia: 23
listopada 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 135/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
w sprawie oceny leku Tezspire (tezepelumab) w ramach programu
lekowego B.44 — Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tezspire (tezepelumab) roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 210 mg,
1, amp.-strzyk. 1,91 ml, GTIN: 05000456076166, w ramach programu lekowego
B.44 — Leczenie chorych z ciezkq postaciq astmy (ICD-10: J45, J82) i wydawanie
go bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka tak aby koszt leczenia byt na poziomie leczenia najtariszym
refundowanym lekiem biologicznym. Rada nie zgtasza uwag do projektu
programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Astma ciezka to astma, ktdra nie jest kontrolowana pomimo stosowania
zoptymalizowanej terapii duzymi dawkami ICS- (glikokortykosteroidy wziewne)
LABA-(dtugodziatajgcy 6-agonisci).

Czestos¢ wystepowania astmy ciezkiej wsrod ogofu chorych na astme w krajach
europejskich ocenia sie na 5—-10% .Pacjenci chorujgcy na ciezkq astme ponoszq
4-krotnie wyzZsze ryzyko hospitalizacji z powodu zaostrzeri choroby i 2-krotnie
czesciej korzystajqg z dorainej pomocy medycznej oraz 4-krotnie czesciej sq
niezdolni do wykonywania pracy zawodowej powyzej 5 dni roboczych
w poréwnaniu z osobami o tagodnym przebiegu choroby. W Stanach
Zjednoczonych az 51,2% wydatkow na leczenie astmy stanowiq koszty zwigzane
Z hospitalizacjg, 10,5% pochtania pomoc dorazna, 18,4% leczenie ambulatoryjne,
a 19,9% to dotacje do lekow.

Dowody naukowe

Wyniki metanaalizy wynikdw badan PATHWAY oraz NAVIGATOR dla porownania
TEZ vs SoC- (leczenie standardowe), wykazaty ze w zakresie rocznej czestosci
zdarzenn (AAER) odnotowano istotne zmniejszenie czestosci zaostrzen dla
tezepelimabu w pordwnaniu do grupy terapii standardowej; stosunek rocznej
czestosci zaostrzen miedzy grupami wyniost 0,42. W subpopulacji z wyjsciowo
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Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 135/2023 z dnia 27.11.2023 r.

wysokq dawkqg ICS wynik metaanalizy (fixed-effect) wskazywat na istotne
zZmniejszenie czestosci zaostrzen w grupie tezepelumabu.

W zakresie czestosci zaostrzen prowadzqcych do hospitalizacji wynik metaanalizy
(fixed-effect) wskazywat na istotne zmniejszenie czestosci w grupie
tezepelumabu w porownaniu do grupy terapii standardowej . W zakresie zmiany
wartosci FEV1-(nateZzona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa) wynik
metaanalizy (fixed-effect) wskazywat na istotne zwiekszenie po zastosowaniu
tezepelumabu w pordéwnaniu do terapii standardowej . W zakresie zmiany
sredniego wyniku w skali ACQ-6 wynik metaanalizy (fixed-effect) wskazywat na
istotne zmniejszenie wyniku w grupie tezepelumabu w poréwnaniu do terapii
standardowej. W zakresie zmiany sredniego wyniku w skali AQLQ(S)-( Asthma
Quality of Life Questionnaire) +12 wynik metaanalizy (fixed-effect) wskazywat na
istotne zwiekszenie wyniku w grupie tezepelumabu w pordwnaniu do terapii
standardowej. W ocenie rocznej czestosci zaostrzeri (AAER) istotne rdznice
odnotowano w porownaniu zomalizumabem, stosunek czestosci wyniost 0,63 na
korzys¢ tezepelumabu. W porownaniu z pozostatymi komparatorami nie
stwierdzono istotnych statystycznie roznic). W analizie subpopulacji z wyjsciowo
wysokq dawkq ICS wykazano istotnqg roznice na korzys¢ tezepelumabu
w porownaniu z omalizumabem oraz benralizumabem. W zakresie rocznej
czestosci zdarzen prowadzqcych do hospitalizacji istotne rdznice odnotowano
w porownaniu z omalizumabem, stosunek czestosci wynidst 0,34 na korzysc
tezepelumabu.

Wyniki analizy bezpieczeristwa
Wyniki metanaalizy wynikow badan PATHWAY oraz NAVIGATOR dla
porownania TEZ vs SoC wskazaty na:

e jstotnie mniejsze ryzyko wystgpienia SAEs na korzysc tezepelumabu ;

e jstotne zmniejszenie wystqgpienia ryzyka nasilanie objawdow astmy na
korzysc tezepelumabu;

e jstotne statystycznie zmniejszenie ryzyka wystgpienia zakazenia gornych
drog oddechowych na korzysc¢ tezepelumabu;

e jstotne statystycznie zmniejszenie ryzyka wystgpienia zapalenia zatok na
korzysc tezepelumabu .

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Alergologicznego (PTA) i Polskiego
Towarzystwa Chorob Ptuc (PTChP) dotyczgce terapii biologicznej w leczeniu
astmy oskrzelowej w Polsce wskazujg , iz w przypadku astmy ciezkiej
intensyfikacja leczenia powinna w pierwszej kolejnosci uwzglednia¢ wtgczenie
terapii biologicznej, a nie stosowanie doustnych GKS-(glikokortykosteroidy)”.
Global Inititative for Asthma GINA 2023; zaleznosci od fenotypu stanu zapalnego
i innych cech klinicznych, leczenie wspomagajqce ciezkiej astmy obejmuje LAMA,
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LTRA-(leki antyleukotrienowe), azytromycyne w matych dawkach (dorosli) i leki
biologiczne stosowane w ciezkiej astmie.

Godbout 2023; Konsensus kanadyjskich ekspertow dotyczqcy najlepszych praktyk
w zakresie optymalnego skierowania i odpowiedniego leczenia ciezkiej astmy
wskazuje Ze:

e dostep do leczenia biologicznego jest podstawowym warunkiem poprawy

wynikow leczenia pacjentdw z ciezkq astmq w Kanadzie [konsensus 97%];

e wybor leku biologicznego powinien by¢ podyktowany fenotypem pacjenta

(w tym wywiadem klinicznym np.zaostrzeniami, wiekiem wystgpienia),

chorobami wspdtistniejgcymi, ocenqg biomarkerow i wynikami spirometrii

[konsensus 100%].
Rekomendacje refundacyjne dotyczqgce ocenianej technologii medycznej
przedstawity ; jedng rekomendacje pozytywngq, trzy pozytywne warunkowo oraz
jednq negatywnqg. W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie gtownie uwage
na zblizonqg skutecznos¢ do aktualnie dostepnych lekéw biologicznych.
W rekomendacjach pozytywnych warunkowo postawiono warunek ilosci
zaostrzen astmy w roku poprzedzajgcym oraz nieadekwatnej kontroli
z wykorzystaniem kortykosteroidow. W rekomendacji negatywnej wskazano na
brak dodatkowej korzysci wynikajgcej ze stosowania produktu w miejsce
komparatordéw.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, przy uwzglednieniu RSS stosowanie
TEZ w miejsce SoC jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla porownania
TEZ vs. SoC w tym wariancie jest powyzej progu optacalnosci. Refundacja
technologii zwiqzana jest z istotnym wzrostem wydatkdw pfatnika.

Gltowne argumenty decyzji

e Towarzystwa naukowe, eksperci oraz rekomendacje kliniczne wskazujq
leczenie biologiczne jako warunek poprawy leczenia pacjentdow z ciezkq
postacig astmy.

e Zblizona skutecznos¢ Tezspire do aktualnie dostepnych lekdw
biologicznych.

Uwaga Rady

Oszacowany ICUR dla porownania TEZ vs. SoC przekracza prog optfacalnosci o
ktorym mowa w ustawie o refundacji, co stanowi przestanke dla uwarunkowania
finansowania od pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka do poziomu
zapewniajgcego efektywnosc kosztowq leczenia dla tego porownania.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0OT.423.1.38.2023; ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Tezspire (tezepelumab) w ramach programu lekowego
B.44 — Leczenie chorych z ciezka postacig astmy (ICD-10: J45, J82)”; data ukoriczenia raportu: 14.11.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 136/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
w sprawie oceny leku Invokana (kanagliflozyna)
we wskazaniu cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Invokana (canagliflozinum), tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabl., GTIN:
05909991096106, we wskazaniu Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co
najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,0% oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa,

lub

2. uszkodzenie innych narzqddw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie,

lub

3. obecnosc 3 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych
ponizej: -wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -
nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otyfosc.

Jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciq 30%. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do
propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca jest to grupa choréb metabolicznych charakteryzujgca sie hiperglikemig
wynikajgcq z defektu wydzielania i/lub dziatania insuliny. Zgodnie z podziatem
przyjetym przez WHO wyrdzniamy:

1. Cukrzyce typu 1 autoimmunologiczng lub idiopatyczng, ktora — na skutek
zniszczenia komorek 8 trzustki — prowadzi zwykle do bezwzglednego niedoboru
insuliny, hormonu peptydowego o dziataniu ogdlnoustrojowym, niezbednego do
metabolizmu weglowodandw, a takze biatek i ttuszczow.

2. Cukrzyce typu 2 wynikajgcq z postepujgcego zaburzenia wydzielania insuliny z
towarzyszqcq insulinoopornosciq tkanek.

3. Cukrzyce cigzowq

4. Inne typy cukrzycy.
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W przypadku cukrzycy typu 2 chorobowos¢ w Polsce wynosi ok. 9% w populacji
pomiedzy 20 a 79 r.z. Roczng zapadalnos¢ w Polsce szacuje sie na ok.
200/100 000 osob. Wiek zachorowania wynosi na ogot > 30 r.z. Zapadalnos¢
wzrasta wraz z wiekiem do 70. r.z., natomiast powyzej tego wieku maleje.
Umieralnos¢ w Polsce wynosi ok. 15/100 000 osob, natomiast w populacji > 75.
r.z. wzrasta nawet do 120/100 000 osob. 70% zgonow jest efektem powiktan
sercowo-naczyniowych.

Kanagliflozyna jest doustnym czynnym inhibitorem SGLT-2 i nalezy do grupy
lekow hipoglikemizujgcych o tym samym mechanizmie dziatania tzw. flozyn.
Poprzez hamowanie SGLT-2, flozyny zmniejszq reabsorpcje przesqczanej glukozy
i zmniejszq prog nerkowy dla glukozy (RTG) i w ten sposdb zwiekszajg UGE, co
skutkuje u pacjentdow z cukrzycq typu 2 zmniejszeniem podwyZszonego stezenia
glukozy w tym niezaleznym od insuliny mechanizmie.

Od 1 listopada 2019 r. do 31 sierpnia 2022 r. Invokana byta refundowana we
wskazaniu: Cukrzyca typu 2, u pacjentow przed wiqgczeniem insuliny, leczonych
co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od co najmniej 6
miesiecy, z HbAlc > 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo- naczyniowym
rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo- naczyniowa, lub 2)
uszkodzenie innych narzqdow objawiajqce sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosc¢ 3 lub wiecej gtownych czynnikdéw
ryzyka sposrod wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla
kobiet, - dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytosc.

Od 1 wrzesnia 2022 r. do 31 pazdziernika 2023 r. Invokana byta refundowana we
wskazaniu: Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa,
lub 2) uszkodzenie innych narzqddw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosc¢ 3 lub wiecej gtdwnych
czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn,
260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢
(Obwieszczenie MZ z dnia 30 sierpnia 2023 r. )

Aktualnie kanagliflozyna nie jest refundowana w Zadnym wskazaniu, a obecny
wniosek dotyczy zmiany wartosci HbA1c kwalifikujgcej do refundacji z >7,5% na
27%.

W pazdzierniku 2023 r. procedowany przez Agencje byt rowniez wniosek
o rozszerzenie wskazania dla dapagliflozyny (BIP Agencji nr 105/2023%).
Whnioskowane rozszerzenie wskazania obejmowafo zmiane w zakresie wartosci
HbAlc z > 7,5% na > 7,0%. Rada Przejrzystosci w paZdzierniku 2023 r. wydata

! https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2023/8205-zlecenie-105-2023 [data dostepu: 26.10.2023 r.]
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pozytywngq decyzje refundacyjng dla dapagliflozyny z uwagi na korzysci kliniczne,
potwierdzone przez aktualne wytyczne towarzystw.

Dowody naukowe

W opinii Rady Przejrzystosci z 2021 r. dotyczqgcej leku Invokana we wskazaniu
leczenie pacjentow dorostych z niewystarczajgco kontrolowanq cukrzycq typu 2
(HbA1> 7,5%), w terapii skojarzonej z innymi lekami zmniejszajqgcymi glikemie z
wytqgczeniem insuliny uwzgledniono wyniki badan CANTATA-D2 oraz CANTATA-
MSU, ktére obejmowaty terapie trojlekowe z wykorzystaniem wnioskowanej
aktualnie kanagliflozyny oraz dodatkowo badanie CANTATA-SU oraz publikacje
Bataineh 2019, ktore dotyczyty terapii dwulekowych oraz w celu
przeprowadzenia poréwnania posredniego KAN + MET + SU wzgledem InsGLAR
+ MET + SU wykorzystano wyniki z randomizowanego badania Russel-Jones
2009. Ocene skutecznosci i bezpieczenstwa KAN stosowanej w skojarzeniu z MET
i/lub + GLIK przeprowadzono takze na podstawie wynikow z badania SITA-CANA
(Garcia de Lucas 2018). W zwiqgzku z powyzszym, wyniki badan CANTATA-SU i
Bataineh 2019 nie zostaty uwzglednione w niniejszej opinii.

W badaniach odnotowano réznice na korzysc kanagliflozyny w dawce 100 mg lub
300 mg wzgledem placebo dla parametrdow takich jak zmiana stezenia HbAlc
wzgledem wartosci poczqgtkowych, czestos¢ wystepowania HbAlc <7,0%, zmiana
masy ciata wzgledem wartosci poczgtkowych, zmiana cisnienia krwi wzgledem
wartosci poczgtkowych. Istotne statystycznie roznice na korzys¢ KAN
stwierdzono w kazdej z badanych podgrup, niezaleznie od wystepowania
choroby-sercowo naczyniowej (KAN 100: LSMD= -0,95%,; 95% Cl: -1,28; -0,62;
KAN 300: LSMD=-1,07%, 95% Cl: -1,40; -0,74) lub jej braku (KAN 100: LSMD-= -
0,71%; 95% Cl: -0,80; -0,63; KAN 300: LSMD= -0,90%; 95% Cl: 0,99; -0,82) czy
poczqtkowego poziomu HbAIc.

Odnalezione w wyniku przeglgdu badania wtdrne dotyczyty oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa lekow przeciwhiperglikemicznych, w tym KAN stosowanej m.in.
w terapii skojarzonej, tréjlekowej (skojarzenia KAN z MET oraz SU) u chorych na
DM_2. Wykazano, ze terapia skojarzona KAN z MET oraz SU prowadzi do redukcji
stezenia HbA1c w poréownaniu z aktywnymi komparatorami, takimi jak inhibitory
SGLT-2 czy agonisci GLP-1. Na podstawie wynikow i wnioskow z przeglgdow
Singh 2017 i EUnetHTA 2014 wykazano, skuteczniejsze obnizanie skurczowego
cisnienia krwi w poréwnaniu z komparatorami. Na podstawie dostepnych danych
z publikacji Mearns 2015 i EUnetHTA 2014 stwierdzono, ze kanagliflozyna moze
by¢ przyczynqg zwiekszonego ryzyka zakazenn drog moczowo-ptciowych oraz
zwiekszonego ryzyka amputacji. Nalezy jednak zaznaczyé, ze w wiekszosci
obserwowanych badan, zdarzenia niepozqdane byty tagodne i ustepowaty po
leczeniu.
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W badaniu CANVAS osoby przydzielano losowo w proporcji 1:1:1 do grupy KAN
100 mg, KAN 300 mg, lub dopasowanego placebo. W badaniu CANVAS-R, osoby
przydzielano losowo w proporcji 1:1 do grupy kanagliflozyny 100 mg lub
dopasowanego placebo (mozliwe byto zwiekszenie dawki do 300 mg w oparciu o
tolerancje i potrzebe kontroli glikemii po tygodniu 13 obserwacji).

Do projektu witqgczono tgcznie 10 142 pacjentéow (w sumie do grupy KAN
przydzielono 5795 osob), a ekspozycja trwata srednio 149 tygodni (srednia
ekspozycja wynosita 223 tygodnie w badaniu CANVAS i 94 tygodni w badaniu
CANVAS-R).

Pierwszorzedowym punktem koricowym byt czas do pierwszego wystgpienia
MACE (ang. Major Adverse Cardiovascular Events, powaznych zdarzen sercowo-
naczyniowych), w tym ocena ryzyka wystgpienia zgonu z powoddw sercowo-
naczyniowych oraz ryzyka wystqpienia zawatu serca i udaru, nie prowadzgcych
do zgonu, wsrod chorych stosujgcych KAN.

J W  badaniu CANVAS odnotowano IS rzadsze wystepowanie
pierwszorzedowego punktu konicowego w grupie stosujgcej KAN, niz w grupie
PLC (odpowiednio 26,93 vs 31,48 chorych, u ktdrych wystqpito zdarzenie na 1 000
pacjento-lat); HR (95% Cl) =0,86 (0,75, 0,97).

J Nie wykazano IS rdoznicy miedzy grupami w przypadku drugorzedowego
punktu koricowego tj. ryzyka zgonu z dowolnej przyczyny;, HR (95% Cl)= 0,87
(0,74; 1,01).

J Ciezkie zdarzenia niepozqgdane wystepowaty w programie CANVAS rzadziej
wsrod chorych stosujgcych KAN niz chorych otrzymujgcych PLC (odnotowano
odpowiednio 104,3 vs 120,0 chorych, u ktorych wystgpito zdarzenie na 1 000
pacjento-lat); HR (95% Cl)= 0,93 (0,87; 1,00).

. Czestos¢ wystepowania ztaman niskoenergetycznych byta wieksza w
grupie KAN niz w grupie PLC (odpowiednio 11,58 vs 9,17 chorych na 1 000
pacjento-lat); nalezy zauwazyé, ze wedtug autorow publikacji Neal 2017, ryzyko
wystgpienia tych ztamarn rdznito sie miedzy grupami tylko w przypadku chorych
z badania CANVAS.

. Ryzyko amputacji palcow/ stop/ koriczyn wsrdd chorych stosujgcych KAN
byto wyzsze niz w grupie PLC (odpowiednio 6,30 vs 3,37 chorych na 1 000
pacjento-lat). Ryzyko to byto najwieksze w grupie chorych, u ktérych amputacja
lub choroba naczynn obwodowych wystepowata w wywiadzie, a wedtug danych
przedstawionych przez autorow publikacji Neal 2017 wzgledne ryzyko amputacji
w tych podgrupach chorych byfo zblizone wsrod chorych stosujgcych KAN i PLC.

Ocena skutecznosci — porownanie KAN z innymi inhibitorami SGLT-2

W badaniu Baruah 2019 wykazano pordwnywalnq skutecznos¢ badanych
inhibitorow SGLT-2 (KAN, DAP, EMP). Po 48 tygodniach leczenia we wszystkich
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trzech badanych grupach wykazano istotnq statystycznie redukcje stezenia FPG i
PPG oraz masy ciata wzgledem wartosci poczqtkowych.

Najwiekszq redukcje sredniego stezenia HbAlc wzgledem wartosci
poczgtkowych odnotowano w grupie KAN. RoOzZnice wzgledem wartosci
poczqgtkowych byty istotne statystycznie dla KAN i DAP, natomiast nieistotne
statystycznie dla EMP.

W 48. tygodniu we wszystkich analizowanych grupach raportowano zmniejszenie
Sredniej wartosci cisnienia krwi oraz sredniego stezenia LDL w pordwnaniu z
wartosciami poczqtkowymi. Zmiana sredniego stezenia cholesterolu LDL
wzgledem wartosci poczgtkowych byta istotna statystycznie jedynie w przypadku
DAP. W grupie KAN réznica w porownaniu z wartosciami poczgtkowymi, zaréwno
dla cisnienia skurczowego, jaki rozkurczowego nie byta znamienna statystycznie.
W grupie DAP rdznice w porownaniu z wartosciami poczqtkowymi dla cisnienia
skurczowego i rozkurczowego byty istotne statystycznie. Natomiast w przypadku
grupy EMP jstotnqg statystycznie rdznice w porownaniu z wartosciami
poczgtkowymi raportowano dla rozkurczowego cisnienia krwi.

W 48. tygodniu badania nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic
miedzy grupami terapeutycznymi w przypadku zmiany stezenia HbA1c, FPG, PPG,
zmiany masy ciata, BMI, obwodu talii, zmiany skurczowego i rozkurczowego
cisnienia krwi oraz cholesterolu LDL.

W 48. tygodniu stosowania inhibitorow SGLT-2 odsetek chorych leczonych lekami
przeciwnadcisnieniowymi zmniejszyt sie w grupie KAN oraz wzrdst w grupach
DAP i EMP, natomiast we wszystkich badanych grupach zmniejszyta sie liczba
jednoczesnie przyjmowanych lekdow przeciwcukrzycowych.

Ponadto, u chorych ktorzy przerwali leczenie raportowano wyzsze srednie
stezenie HbAlc, FPG, PPG w pordwnaniu z wartosciami u chorych, ktorzy
stosowali inhibitory SGLT-2 do korica badania. W badaniu Bhosle 2022 wykazano
porownywalng skutecznos¢ badanych inhibitorow SGLT-2 (KAN, EMP, DAP,
REM). W 24. tygodniu leczenia we wszystkich czterech badanych grupach
wykazano znaczng redukcje stezenia HbAlc, stezenia glukozy we krwi zarowno
na czczo, jak i po positku oraz zmiane wartosci skurczowego i rozkurczowego
ciSnienia krwi wzgledem wartosci poczqtkowych. RoéZznice miedzy inhibitorami
SGLT2 w ww. punktach koricowych nie byty znamienne statystycznie.
Ograniczeniem analizy dla oceny wnioskowanej zmiany wskazania jest fakt, ze w
badaniach nie przedstawiono odrebnych wynikdéw dla pacjentow z HbAlc w
przedziale od 7,0% do 7,5%, a pacjenci wiqgczani do badania charakteryzowali sie
szerszym zakresem wartosci HbAlc.

Wytyczne kliniczne

Odnalezione wytyczne rekomendujq zastosowanie wsrod osob chorych na
cukrzyce typu 2, u ktorych stwierdzono chorobe sercowo-naczyniowq o podfozu



Stanowisko Pracy Rady Przejrzystosci nr 136/2023 z dnia 27.11.2023 r.

miazdzycowym (ASCVD), niewydolnosc¢ serca lub u ktorych istniejq wskazniki
wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego, zastosowanie inhibitorow SGLT2 (w
tym kanagliflozyny) i/lub agonisty receptora glukagonopodobnego peptydu 1
(GLP-1) niezaleznie od poziomu HbA1c. Wg amerykariskich wytycznych ADA 2023
z dotychczas opublikowanych metaanaliz badarn klinicznych wynika, Ze agonisci
receptora GLP-1 i inhibitory SGLT2 w porownywalnym stopniu zmniejszajq ryzyko
wystgpienia  powaznych powikfan  sercowo-naczyniowych o podfozu
miazdzycowym u 0sob z cukrzycq typu 2 i rozpoznang ASCVD.

Problem ekonomiczny

Przy zatozeniu, Ze dapagliflozyna i empagliflozyna bedq refundowane w
identycznym wskazaniu, roczny wptyw na budzet ptatnika bedzie sie wynosit ok.
2 min zt w wariancie z RSS.

Gtowne argumenty decyzji

1. Stosowanie kanagliflozyny u chorych na cukrzyce typu Il, u ktorych
stwierdzono chorobe sercowo-naczyniowq o podfozu miazdzycowym,
niewydolnos¢ serca lub u ktdrych istniejq wskazniki wysokiego ryzyka
sercowo-naczyniowego, przynoszq korzysci kliniczne niezaleznie od
poziomu HbAIc.

2. Lek, po uwzglednieniu proponowanego RSS, jest efektywny kosztowo z
perspektywy ptatnika i wspdlnej w kazdym z analizowanych scenariuszy.

3. Wszystkie flozyny charakteryzujq sie zblizonq skutecznosciq i
bezpieczeristwem.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826 z
pdézn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy
weryfikacyjnej numer opracowania 0T.423.0.21.2023; ,Wniosek o objecie refundacja leku Invokana
(kanagliflozyna) we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujgcymi, z HbAlc = 7,0% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1)
potwierdzona choroba sercowo naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow objawiajgce sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikdw ryzyka
sposrod wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze,
palenie tytoniu, otyto$¢”; data ukonczenia raportu 15.11.2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag International NV).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag International NV o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Janssen-Cilag International NV



Rada Przejrzystosci

dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 137/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Afrezza
(insulin human) we wskazaniu: cukrzyca insulinozalezna
u pacjentow z lipodystrofiag

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Afrezza (insulin human) we wskazaniu: cukrzyca insulinozalezna u pacjentow z
lipodystrofig.

Afrezza powinna byc¢ zastosowana jedynie u 0sob, u ktorych zmiany miejsc
iniekcji nie przynoszq poprawy i dochodzi do progresji lipodystrofii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca typu 1 (T1D), nazywana cukrzycq insulinozaleznqg lub mftodziericzg,
to choroba autoimmunologiczna lub idiopatyczna, ktora na skutek zniszczenia
komorek B8 trzustki, prowadzi zwykle do bezwzglednego niedoboru insuliny,
hormonu peptydowego o dziataniu ogdlnoustrojowym, niezbednego
do metabolizmu weglowodandw, a takze biatek i ttuszczow. Typ 1 wystepuje
u 10-20% wszystkich chorych na cukrzyce. Historycznie cukrzyca typu 1 byta
nazywana ,,cukrzycq mtodzienczq”, gdyz najczesciej rozpoznaje sie jqg u dzieci
albo mtodych dorostych. Spadek zachorowalnosci na cukrzyce typu 1 obserwuje
sie w 3. dekadzie zycia, ale moze ona wystgpic¢ u 0séb w kazdym wieku. Po 35.
r.z. obserwuje sie jednak powolniejszy rozwoj choroby, mniej nasilone objawy
kliniczne.

Chorobowosc¢ T1D w Polsce szacuje sie na 0,3%. Zapadalnos¢ (w przeliczeniu na
100 000 os6b na rok) w Polsce, podobnie, jak w wiekszosci krajow, zwieksza sie
od pofowy lat 90. XX w.; w latach 1989-2004 wynosita srednio 10,2 i wykazywata
wyrazny trend wzrostowy.

Lipodystrofia poinsulinowa to miejscowe, skdrne powiktfanie insulinoterapii.
Wyrdznia sie:

. lipohipertrofia

J lipoatrofia.

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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Zaburzenia te dotyczqg podskdrnej tkanki ttuszczowej. Lipohipertrofia polega na
zwiekszeniu objetosci adipocytow, natomiast lipoatrofia, o etiologii
prawdopodobnie immunologicznej polega na zanikaniu tkanki ttuszczowe.
Lipohipertrofia prowadzi do wahan glikemii, chwiejnosci, niewyjasnionej
hipoglikemii, zwiekszeniem zapotrzebowania na insuline oraz pogorszenia
wyrdownania cukrzycy. Lipoatrofia wystepuje czesciej u pacjentow chorych na
cukrzyce typu 1 z towarzyszqgcymi innymi chorobami autoimmunologicznymi,
obecnoscig komdrek tucznych oraz eozynofilow w probkach z biopsji oraz
pozytywng odpowiedzig na leczenie kromonem (inhibitorem komorek tucznych).

W opinii eksperta: w duzej mierze lipodystrofia jest skutkiem nieprzestrzegania
przez pacjentow zaleceri dotyczgcych zmieniania miejsca kolejnych iniekcji
insuliny i podawanie jej stale w to samo miejsce, wiec czestokroc lipohipertrofia
moze ulec regresji po zastosowaniu zmian miejsca iniekcji i unikania podawania
insuliny w miejsce z przerostem tkanki ttuszczowej. Insulina wziewna moze by¢
rozwiqzaniem dla 0sob, u ktorych takie postepowanie nie przynosi poprawy i nie
prowadzi do regresji lipohipertrofii. Na chwile obecnq jedyng realnie dostepng
metodq leczenia lipodystrofii w warunkach codziennej praktyki jest zalecenie
pacjentowi zmieniania miejsca iniekcji insuliny z czasowym unikaniem
wstrzyknie¢ w miejscu lipodystrofii.

U osob z astmq oskrzelowq czy przewlektq obturacyjnqg chorobq ptuc Afrezza
moze powodowac skurcz oskrzeli. Problemem moze byc¢ tez alergia na insuline
lub inne sktadniki preparatu. Korzysci mogq nie odnies¢ osoby palgce lub tez
takie, ktore niedawno rzucity palenie.

Dowody naukowe

Przeglqd systematyczny dotyczqcy stosowania insuliny u pacjentow z cukrzycq
insulinozalezng: Khan 2022 oraz dodatkowo przeglqd dotyczqcy bezpieczeristwa
stosowania u pacjentow z cukrzycq typu 1 i cukrzycg typu 2: McGill 2020.

Khan 2022: wykazano, ze u pacjentow z cukrzycq typu 1 insulina wziewna jest
rownie skuteczna jak insulina stosowana podskornie. Stwierdzono, ze insulina
wziewna zmniejsza przyrost masy ciata, zmniejsza hipoglikemie oraz ma podobny
wptyw na poziom glukozy we krwi. Nie zaobserwowano istotnej roznicy
w czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych. Wyniki sugerujq, Ze insulina
wziewna jest fgczona z innymi lekami daje lepsze wyniki niz monoterapia insuling
wyjsciowq. Insulina wziewna ma bardzo krotki czas dziatania wiec nie nalezy jej
stosowac w monoterapii, lecz w potqgczeniu z innymi insulinami bazowymi.

McGill 2020 - przeglgd systematyczny dotyczqcy bezpieczernistwa stosowania
u pacjentow z cukrzycq typu 1 i 2 szybkodziatajgcej ludzkiej insuliny w postaci
Technosfer (liofilizowanych mikrosfer, ztozonych z mikroczqsteczek), ktdre
w postaci suchego proszku inhalowane sq do dréog oddechowych (TI, produkt
leczniczy Afrezza). Przeglgd obejmowat wyniki pochodzqce z 13 badan fazy Ili lll,
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obejmujqce tgcznie 5505 pacjentow z cukrzycq typu 1 i cukrzycq typu 2. Ocena
bezpieczeristwa szybkodziatajgcej Iludzkiej insuliny w postaci Technosfer
nie wykazata problemow zwigzanych z bezpieczeristwem w zakresie uktadu
oddechowego u 0s6b chorych na cukrzyce typu 1 lub cukrzyce typu 2.

Niestety brak jest obecnie badan jednoznacznie potwierdzajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo insuliny wziewnej we wskazaniu: cukrzyca insulinozalezna
u pacjentow z lipodystrofiq.

Wytyczne PTD 2023, amerykariskie ADA 2023, miedzynarodowe ADA/EASD 2021,
brytyjskie NICE 2022 oraz australijskie ADS/ADEA/APEG/ADIPS Working Group
2021 nie odnoszq sie bezposrednio do wskazania lipodystrofia.

Problem ekonomiczny

Przy zatozeniu, ze populacja docelowa wyniesie 60 pacjentow (wg opinii eksperta
klinicznego ankietowanego przez AOTMIT), roczne wydatki ptatnika publicznego
na refundacje wnioskowanego leku mogqg wynies¢ od ok. 2,3 min zt (przy
zatoZzeniu minimalnego dawkowania) do ok. 88 min zt (w przypadku
maksymalnego przyjetego dawkowania). Szacunkowy roczny koszt dla ptatnika
publicznego stosowania leku Afrezza u jednego pacjenta to ok. 38,2 tys. zt przy
zatozeniu minimalnego dawkowania oraz ok. 147,4 tys. zt przy uwzglednieniu
dawkowania maksymalnego.

Gltowne argumenty decyzji

e Brak rekomendacji finansowanych dotyczqcych stosowania produktu
leczniczego Afrezza.

e Znaczgco wyzisze koszty leczenia w porownaniu z dostepnymi
kompartorami.

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 pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: T.4211.23.2023 ; , Afrezza (insulin human) we wskazaniu: cukrzyca insulinozalezna
u pacjentow z lipodystrofig”; data ukonczenia raportu: 23 listopada 2023 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 191/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,, Zdrowszy Kotobrzeg — leczenie nieptodnosci
metoda in vitro, zabezpieczenie ptodnosci”
realizowany przez Miasto Kotobrzeg

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowszy Kotobrzeg — leczenie nieptodnosci metodq in vitro, zabezpieczenie
ptodnosci” realizowany przez Miasto Kotobrzeg.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez Miasto Kotobrzeg w zakresie
w zakresie leczenia nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury
zaptfodnienia pozaustrojowego oraz zabezpieczenia ptodnosci populacje
docelowq bedq stanowic¢ pary (wiek kobiety: 19-43 lata, wiek mezczyzny:19-49
lat), zamieszkujgce na terenie miasta Kofobrzeg, niemogqgce w sposob naturalny,
poprzez spontanicznqg koncepcje we wspolnym pozyciu zrealizowac planow
rozrodczych (9-15 par rocznie w latach 2024-29) oraz osoby (w wieku 15-43 lat)
zagrozone utratq ptodnosci w wyniku potencjalnie gonadotoksycznych schorzenr
lub procedur leczniczych lub urazéw. Koszt catkowity oszacowano na 720 000 zt.
Program finansowany bedzie ze srodkow budzetu miasta Koftobrzeg. Program
realizowany bedzie w latach 2024-20289.

Program zawiera dwa cele gfdwne: (1) zapewnienie dostepu do leczenia
nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu dla co najwyzej 20 par rocznie
i uzyskanie efektu w postaci cigzy u 50% par biorqcych udziat w programie oraz
(2) zabezpieczenie ptodnosci uczestnikow programu w zwigzku z chorobami,
terapiami lub urazami potencjalnie gonadotoksycznymi do korca 2029 r.
Zaplanowane interwencje, to kwalifikacja par do udziatu w programie wraz
z dziataniami edukacyjnymi oraz procedura zaptodnienia pozaustrojowego oraz
zabezpieczenie ptodnosci na przysztosc. Cele, mierniki nie spetniajq kryteriow
celow i miernikow.

Zgodnie z definicijg Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health
Organization, WHO) nieptodnosc¢ (ang. infertility) to choroba, ktorej efektem jest
brak mozliwosci zajscia w cigze mimo podejmowania przez co najmniej rok
regularnego (2-4 razy w tygodniu) wspodtiycia seksualnego bez stosowania
srodkow antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ jest nie tylko problemem medycznym,

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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ale réwniez spotecznym, zarowno dla jednostki, jak i populacji. Zalicza sie do
grupy chordéb szeroko rozpowszechnionych, przewlektych, trudnych do
wyleczenia, wymagajqcych dtugiej i reqularnej opieki lekarskiej, ograniczajqgcych
mozliwosc¢ wykonywania podstawowych zadan zyciowych. Nieptodnosc¢ stanowi
istotny problem zdrowia publicznego.

Rekomendacje PTMR/PTG 2018 wskazujg, Ze procedura zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF lub ICSI) ma udowodniong, najwyzszq skutecznosc sposrod
wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Wyniki przeglgdu systematycznego
91 badan o réznej metodologii, w tym opisow przypadkéw (Corcum 2019)
wskazujq, ze akceptowane klinicznie oraz eksperymentalne opcje zachowania
ptodnosci takie jak kriokonserwacja tkanki jajnika, kriokonserwacja oocytow
i transpozycja jajnikow sq obecnie stosowane nie tylko u osob dorostych, ale
takze u dzieci i mtodziezy pfci Zenskiej zagrozonej przedwczesnym porodem

.....

gonadotoksycznym.
Whnioskodawca uwzglednit nastepujgce uwagi Rady Przejrzystosci wskazywane
w ocenianych programach dotyczgcych nieptodnosci, tj.:

e ,Opracowanie przejrzystych zasad sprawiedliwego dostepu do programu
zainteresowanym parom”;

o ,Wprowadzenie obowigzku szczegdéfowego informowania beneficjentow
o procedurze kriokonserwacji izasadach jej finansowania, w tym
wskazanie liczby komorek jajowych poddawanych zaptodnieniu,
pozwalajgcej okreslic liczbe zarodkdéw nadliczbowych poddawanych
kriokonserwacji”.

e ,Zapewnienie odpowiedniego poradnictwa parom biorgcym udziat
w programie (m.in. kwestie ryzyka zwiqgzanego z udziatem w programie,
w celu umozliwienia podjecia swiadomej decyzji)”.

Nie uwzgledniono natomiast:

e ,Okreslenia zasad postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami po
zakoniczeniu projektu, na wypadek zakoniczenia dziatalnosci biobanku oraz
po uptywie 20 lat ustawowego obowiqzku kriokonserwacji”.

e ,Umoizliwienia parom, w celu rozwigzania istotnego problemu etycznego
powigzanego z kriokonserwacjq zarodkow, skorzystania z opcji
zamrazania komdrek jajowych (witryfikacja komdrek jajowych) w miejsce
zamrazania zarodkow”.
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Uwaga Rady

Rada jest zdania, ze program moze byc¢ podany ponownej ocenie pod warunkiem
przedstawienia raportu z realizowanego programu oraz uwzglednienia uwag
zawartych w Raporcie AOTMIT.

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.431.75.2023 ,Zdrowszy Kotobrzeg —leczenie nieptodnosci metodg in vitro,
zabezpieczenie ptodnosci”; data ukonczenia raportu: listopad 2023; oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkarnicow gminy Ozaréw” realizowany
przez Gmine Ozarow

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt ,,Program polityki zdrowotnej w
zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow gminy Ozarow” realizowany przez
Gmine Ozardw.

Uzasadnienie

Celem gtdwnym PPZ jest poszerzenie wiedzy o profilaktyce wtdrnej i zachecenie
mieszkancow gminy Ozarédw do stosowania tych zalecen w praktyce.
Ograniczenie niepetnosprawnosci i dolegliwosci bolowych u co najmniej 240
uczestnikow programu.

Cel gtéwny wskazany przez wnioskodawce sktada sie zdwoch odrebnych zatozen.
Pierwszy cel odnosi sie do poziomu wiedzy uczestnikow PPZ. Mozliwy jest wzrost
wiedzy w zwiqgzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego
wzrostu za pomocq pre- i post-testow (pomiary te zostaty zaplanowane
w projekcie). Ponadto, wnioskodawca oszacowat takze poziom zdawalnosci
testu (min. 75% poprawnych odpowiedzi dla post-testu), co jest dziataniem
zasadnym. Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna
powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy
u wszystkich o0sob uczestniczgcych w programie. Kolejna czes¢ celu dot.
zachecenia mieszkancow gminy do stosowania zalecen w praktyce stanowi
dziatanie i w istocie jest niemierzalna. Z kolei drugie zatozenie dot. ograniczenia
niepetnosprawnosci i dolegliwosci bolowych jest mozliwe do realizacji za pomocg
zaplanowanych w programie dziatan rehabilitacyjnych. Wskazana skala VAS
umozliwia ocene skutecznosci leczenia przeciwbdlowego, co pozwoli na ocene
efektywnosci dziatan fizjoterapeutycznych w programie. Warto takze zaznaczyc,
Ze ograniczenie niepetnosprawnosci i dolegliwosci bolowych zaplanowano
u wszystkich osob uczestniczqcych w programie, czego nie uzasadniono
w ocenianym projekcie. Nalezy rowniez podkreslic, ze nie uzasadniono przyjetych
wartosci docelowych.

W tresci projektu wskazano 2 cele szczegdtowe: (1) ,zapewnienie swiadczen
fizjoterapeutycznych oraz poprawa swiadomosci dotyczqcej czynnikow ryzyka,
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takich jak np. niski poziom aktywnosci fizycznej w populacji docelowej dotknietej
problemem chorob uktadu ruchu lub chorob obwodowego i osrodkowego uktadu
nerwowego, objetej interwencjami w programie w latach 2023-2025” oraz (2)
,Zwiekszenie wiedzy w zakresie profilaktyki wtdrnej chordb obwodowego
i osrodkowego uktadu nerwowego oraz chorob uktfadu ruchu w populacji
docelowej w latach 2023-2025”. Cel szczegdfowy nr 1 skfada sie z dwoch
odrebnych zatozen. Pierwsze zatoZenie dot. zapewnienia sSwiadczen
fizjoterapeutycznych nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Z kolei zatozenie dot.
poprawy swiadomosci jest w istocie niemierzalne. Cel szczegotowy nr 2 odnosi sie
do zwiekszenia poziomu wiedzy i jest mozliwy do osiggniecia poprzez
zaplanowane dziatania edukacyjne.

W projekcie programu zaplanowano pomiar wzrostu wiedzy uczestnikow za
pomocq przeprowadzania pre- i post-testow, co jest dziataniem zasadnym. Do
projektu nie zatgczono jednak wzoru ww. testu, w zwiqzku z tym nie byfo mozliwe
zweryfikowanie ich tresci. Nalezy takze podkresli¢, ze cel ten stanowi jednak
czesciowe powielenie celu gtdwnego.

Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2023-2025. Nalezy
zaznaczyc, ze realizacja zaplanowanych w projekcie dziatan w 2023 roku moze
okazac sie niemozliwa, ze wzgledu na zblizajqcy sie koniec roku. Na str. 2 projektu
wskazano, ze program realizowany bedzie w latach 2023-2024.

Kryteria witgczenia do programu bedq stanowic: zamieszkiwanie na terenie
gminy Ozardw (na podstawie oSwiadczenia), rozpoznanie choroby przewlekftej
lub zapalnej uktadu ruchu, choroby obwodowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego, skierowanie na rehabilitacje leczniczq od lekarza POZ lub lekarza
specjalisty oraz pisemna zgoda na uczestnictwo w programie. W opisie populacji
docelowej wskazano, ze program bedzie skierowany do 0sob dorostych, jednak
w kryteriach wtgczenia nie odniesiono sie do wieku uczestnikow.

Kryterium wytgczenia z udziatu w programie stanowic¢ bedzie korzystanie ze
Swiadczen rehabilitacji leczniczej finansowanych przez NFZ, ZUS, KRUS lub PFRON
z powodu ww. jednostek chorobowych w okresie 6 miesiecy przed zgfoszeniem
sie do programu (na podstawie oswiadczenia uczestnika).

W ramach realizacji programu zaplanowano wdrozenie indywidualnego planu
rehabilitacyjnego oraz dziatania edukacyjne.

W ramach programu dla kazdego uczestnika zostanie przygotowany
indywidualny plan rehabilitacyjny, okreslony z uwzglednieniem rodzajow i liczby
zabiegow wskazanych przez fizjoterapeute na wizycie kwalifikacyjnej.

W przeglgdzie systematycznym Oosterhuis 2014, ktorego celem byto ustalenie
czy aktywna rehabilitacja po operacji dysku odcinka ledZzwiowego jest bardziej
efektywna niz brak interwencji wskazano, ze fizjoterapia rozpoczeta w 4-6
tygodniu od operacji prowadzi do polepszenia funkcji w porownaniu do braku
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interwencji lub interwencji wyfqcznie edukacyjnej, a takze rehabilitacja
multidyscyplinarna koordynowana przez doradcow medycznych prowadzi do
szybszego powrotu do pracy w porownaniu do zwyktej opieki (dowody niskiej
jakosci). Dowody bardzo niskiej jakosci wskazujg, ze cwiczenia sq bardziej
efektywne niz brak interwencji w kontekscie bolu w podejsciu krétkoterminowym
(SMD -0,90, 95% Cl od -1,55 do - 0,24, 5 badan, 272 uczestnikow) oraz ze
programy ¢wiczen o wysokiej intensywnosci sq bardziej efektywne niz programy
¢wiczen o niskiej intensywnosci w kontekscie bdélu, w krotkim terminie (WMD -
10,67, 95% Cl od -17,04 do - 4,30, 2 badania, 103 uczestnikow).

Odnalezione rekomendacje (NSF 2017, VHA-DoD 2010) zalecajg, aby pacjenci
otrzymywali tyle swiadczen terapeutycznych, ile ,potrzebujq” i sq w stanie
tolerowad, aby przystosowacd, odzyskac i/lub wrdcic¢ do optymalnego osiggniecia
niezaleznosci funkcjonowania. Cwiczenia fizyczne powinny by¢ réwniez istotnym
elementem rehabilitacji osob z chorobg zwyrodnieniowq stawdw niezaleznie od
wieku, chordob wspdtistniejgcych, nasilenia bolu czy niepetnosprawnosci (NICE
2022, RACGP 2018). Warto dodad, ze plan rehabilitacji powinien byc
dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze stanu chorego, zakresu potrzebnej
pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci i ciggtosci procesu
rehabilitacji (KK w dziedzinie rehabilitacji medycznej, 2010).

Zgodnie z ustawq z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdzn. zm.), na
podstawie art. 9a, w celu zaspokajania potrzeb wspdlnoty samorzgdowej
w zakresie ochrony zdrowia jednostka samorzgdu terytorialnego (uwzgledniajgc
w szczegolnosci mape potrzeb zdrowotnych, wojewddzki plan transformacji oraz
dostepnosc¢ do swiadczen opieki zdrowotnej na obszarze wojewddztwa) moze
finansowac¢ dla mieszkancow tej wspdlnoty swiadczenia gwarantowane.
Szczegdty dot. finansowania ww. swiadczen zostaty okreslone w art. 9b ustawy.

Nalezy podkreslic, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce zabiegi
fizjoterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265 z pdzn. zm.).

Whnioskodawca w tresci projektu wskazuje koszty jednostkowe oraz catkowite
przeznaczone na realizacje programu. W kosztach jednostkowych wnioskodawca
wskazat: 820 zt/os. — koszt fizjoterapii (10-dniowy cykl, 4 zabiegi dziennie) oraz
38 zt — koszt wizyty fizjoterapeutycznej. Dodatkowo na str. 10-11 projektu
przedstawiono wykaz sprzetu do realizacji programu i ceny jednostkowe
poszczegolnych produktow na tgczng kwote 37 265,50 .

Gtowne argumenty opinii

* niescistos¢ w zakresie okresu realizacji programu;
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e zdawkowo opisano problem zdrowotny oraz epidemiologie;

e cel szczegotowy nr 1 dot. zapewnienia swiadczen nie odnosi sie do efektu
zdrowego. Cel szczegotowy nr 2 dot. wzrostu wiedzy stanowi po czesci
powielenie celu gtownego;

e czes¢ miernikdw nie odnosi sie do celow programu lub nie spetnia funkcji
miernikdw efektywnosci;

® niejasno oszacowana populacja kwalifikujgca sie do udziatu w programie;

e wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce zabiegi fizjoterapeutyczne
znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej.

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.431.76.2023; ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkarncow gminy Ozaréw”; data ukonczenia raportu listopad 2023; oraz Aneksu do raportéw
szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 193/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej szczepien
przeciwko meningokokom serogrupy C, A, Wi Y dla dzieci w wieku 6
lat z terenu powiatu znifiskiego” realizowany przez Powiat Zniriski

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zdrowotnej szczepien przeciwko meningokokom serogrupy
C, A, WiYdladzieci w wieku 6 lat z terenu powiatu zniriskiego” realizowany przez
Powiat Zniriski.

Uzasadnienie

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) jest ciezkq, gwaftownie postepujgcg
chorobq bakteryjng wywotanq przez wtargniecie dwoinek Neisseria meningitidis
do krwi i/lub osrodkowego uktadu nerwowego. IChM jest najczestszq postaciq
zakazenn meningokokowych. Zwykle przebiega jako sepsa (posocznica), ropne
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych lub potgczenie sepsy z rownoczesnym
zapaleniem opon mozgowych.

Oceniany program zaplanowano na lata 2024-2028. Ma zosta¢ wprowadzony
po raz pierwszy. W ramach programu zaplanowano szczepienia ochronne
przeciwko meningokokom wsrod dzieci, ktore w danym roku kalendarzowym
konczq 6 lat, objetych bilansem zdrowia, podczas ktdrego lekarz poinformuje
opiekunow prawnych o mozliwosci skorzystania ze szczepienia. Zaktada sie
zaszczepienie co najmniej 60% populacji, czyli 436 dzieci rocznie. Przy szacowaniu
kosztow realizacji programu zabezpieczono Srodki na zaszczepienie 579 dzieci
rocznie.

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepieri ochronnych
przeciw Neisseria meningitidis typu A, C, W-135 i Y, poprzedzonych lekarskim
badaniem kwalifikacyjnym. Podczas wizyty lekarskiej zostang przeprowadzone
dziatania  informacyjno-edukacyjne w  zakresie  profilaktyki  zakazen
meningokokami oraz postepowania w przypadku wystgpienia odczynu
poszczepiennego.  Zaplanowano  przeprowadzenie pre- i  post-testu
weryfikujgcego przyrost wiedzy. W dziataniach edukacyjnych zostang ponadto
wykorzystane ulotki, plakaty i media spotecznosciowe.

W projekcie nie zaplanowano oceny jakosci swiadczen — nie przewidziano ankiety
satysfakcji, ani mozliwosci zgtaszania uwag do realizatora.
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Catkowity budzet programu wyniesie 833 750 zt (166 750 zt rocznie).

Pomiedzy rekomendacjami dotyczqcymi rutynowych szczepieri przeciwko
meningokokom istniejq rozbieznosci co do okreslenia populacji. Wiekszos¢
rekomendacji wskazuje na potrzebe szczepienn u dzieci miedzy 2 miesigcem
a 2 rokiem zycia oraz mtodziezy miedzy 10 a 19 r.z. Sposrod odnalezionych
rekomendacji kanadyjskie (GoC 2015, PIDAC 2014) zalecajq szczepienia dzieci
miedzy 2 a 9 lub 10 r.z., a WHO 2015 rekomenduje, by zaszczepic¢ dzieci
i dorostych do 29 r.z. Wiekszos¢ organizacji naukowych zaleca szczepienia
przeciwko grupom serologicznym A, B, C, Y oraz W-135. W ramach dziatan
profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokowq zaleca sie tez
realizowanie dziatarn edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu opiekunow
o ryzyku zdrowotnym zwigzanym z tq chorobaq.

W Programie Szczepien Ochronnych na 2024 r. szczepienia przeciwko
meningokokom sq zalecane m.in. u dzieci narazonych na ryzyko IChM, w tym
przebywajgcych w zbiorowiskach (m.in. przedszkolach).

Uwaga Rady

Przedstawiony projekt PPZ wymaga wprowadzenia poprawek w zakresie celow
programu, miernikow efektywnosci oraz oceny jakosci swiadczen.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.77.2023; ,Program profilaktyki zdrowotnej szczepien przeciwko
meningokokom serogrupy C, A, W i Y dla dzieci w wieku 6 lat z terenu powiatu zninskiego”; oraz Aneksu do
raportow szczegotowych Raportem nr OT.434.4.2021 ,Profilaktyka zakazen meningokokowych” z czerwca 2021
r.



