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Protokét nr 19/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 15 maja 2023 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:06

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 osdb):
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Damian Czyzewski
Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
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. Janusz Szyndler
10. Monika Urbaniak

Proponowany porzadek obrad:
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Ustalenie ewentualnych konfliktdw interesdw cztonkdéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wigczenia e-stetoskopéw na wykaz wyrobdow
medycznych na zlecenie w populacji dzieci z astmg przebiegajgcej z zaostrzeniami, z
uwzglednieniem jej ciezszych postaci, do uzytku domowego.

. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum), we wskazaniu: leczenie

dorostych pacjentéw z rozpoznang przewlektg chorobg nerek z eGFR <60 ml/min/1.73m2 oraz z
albuminurig lub biatkomoczem oraz leczenie terapig opartg na ACE-i/ARB nie krocej niz 4 tygodnie
lub z przeciwskazaniami do tych terapii.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum), we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z frakcja wyrzutowg LVEF>40%,
z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP
> 300 pg/ml (lub > 600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkéw) oraz
utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie 11-IV NYHA.

. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:
1) ,Ortoptyczne badania diagnostyczne dzieci w wieku 5-8 lat na terenie Gminy Piaseczno”,
2) ,Rehabilitacja mieszkarnicow Gminy Kamieniec Zgbkowicki na lata 2023-2025".

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynne:
1) carboplatinum we wskazaniach:

e nowotwor ztosliwy przetyku (C15);

e szyjna cze$¢ przetyku (C15.0);

e piersiowa czes¢ przetyku (C15.1);
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e brzuszna czesc przetyku (C15.2);

e gdrna trzecia czes¢ przetyku (C15.3);

e sSrodkowa trzecia czes¢ przetyku (C15.4);

e dolna trzecia czes¢ przetyku (C15.5);

e zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie przetyku (C15.8);

e przetyk, umiejscowienie nieokreslone (C15.9).
2) paclitaxelum we wskazaniach:

e nowotwor ztosliwy przetyku (C15);

e szyjna czes¢ przetyku (C15.0);

e piersiowa czes¢ przetyku (C15.1);

e brzuszna czes¢ przetyku(C15.2);

e gorna trzecia cze$¢ przetyku(C15.3);

e Srodkowa trzecia cze$¢ przetyku (C15.4);

e dolna trzecia cze$¢ przetyku (C15.5);

e zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie przetyku (C15.8);

e przetyk, umiejscowienie nieokreslone (C15.9);

e nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu (C21);

e odbyt, umiejscowienie nieokreslone (C21.0);

e kanat odbytu; zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie

odbytnicy, odbytu i kanatu odbytu (C21.8).

Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje
czynng fentanylum we wskazaniu: bdl przebijajacy u dzieci z chorobg nowotworows, ktére w
ramach leczenia przewlektego bodlu nowotworowego poddawane s3 opioidowej terapii
podtrzymujacej, a u ktdrych istniejg udokumentowane przeciwwskazania do stosowania innych
krétkotrwale dziatajacych opioidéw lub stwierdzono nieskutecznosé tych lekow.
Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng desmopressinum we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw
pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowa zdolnoscig zageszczania moczu po udokumentowaniu
nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujacego.
Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt 6 (1) i 7 porzadku obrad, w zwigzku

z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Na wniosek cztonka Rady Prowadzacy posiedzenie Rady zdecydowat o zmianie kolejnosci omawiania

tematow.

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

Zmieniony porzadek obrad:

2. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:
1) ,Ortoptyczne badania diagnostyczne dzieci w wieku 5-8 lat na terenie Gminy Piaseczno”,
2) ,Rehabilitacja mieszkarncow Gminy Kamieniec Zgbkowicki na lata 2023-2025".

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wigczenia e-stetoskopdédw na wykaz wyrobdéw

medycznych na zlecenie w populacji dzieci z astmg przebiegajgcej z zaostrzeniami, z
uwzglednieniem jej ciezszych postaci, do uzytku domowego.
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4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum), we wskazaniu: leczenie

dorostych pacjentéw z rozpoznang przewlektg chorobg nerek z eGFR <60 ml/min/1.73m2 oraz z
albuminurig lub biatkomoczem oraz leczenie terapig opartg na ACE-i/ARB nie krocej niz 4 tygodnie
lub z przeciwskazaniami do tych terapii.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum), we wskazaniu:

9.

przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z frakcja wyrzutowg LVEF>40%,
z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP
> 300 pg/ml (lub > 600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkéw) oraz
utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie 11-IV NYHA.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne:
1) carboplatinum we wskazaniach:

e nowotwor ztosliwy przetyku (C15);

e szyjna cze$¢ przetyku (C15.0);

e piersiowa czesc przetyku (C15.1);

e brzuszna czes¢ przetyku (C15.2);

e gorna trzecia czes¢ przetyku (C15.3);

e Srodkowa trzecia czes¢ przetyku (C15.4);

e dolna trzecia czes¢ przetyku (C15.5);

e zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie przetyku (C15.8);

e przetyk, umiejscowienie nieokreslone (C15.9).
2) paclitaxelum we wskazaniach:

e nowotwor ztosliwy przetyku (C15);

e szyjna czesc przetyku (C15.0);

e piersiowa czes¢ przetyku (C15.1);

e brzuszna czes¢ przetyku(C15.2);

e gdbrna trzecia czes¢ przetyku(C15.3);

e Srodkowa trzecia cze$¢ przetyku (C15.4);

e dolna trzecia czes¢ przetyku (C15.5);

e zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie przetyku (C15.8);

o przetyk, umiejscowienie nieokreslone (C15.9);

e nowotwdr ztosliwy odbytu i kanatu odbytu (C21);

e odbyt, umiejscowienie nieokreslone (C21.0);

e kanat odbytu; zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie

odbytnicy, odbytu i kanatu odbytu (C21.8).

Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje
czynng fentanylum we wskazaniu: bdl przebijajgcy u dzieci z chorobg nowotworowsg, ktére w
ramach leczenia przewlektego bdlu nowotworowego poddawane s3 opioidowe] terapii
podtrzymujacej, a u ktdrych istniejg udokumentowane przeciwwskazania do stosowania innych
krétkotrwale dziatajacych opioidow lub stwierdzono nieskutecznosé tych lekow.
Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje
czynng desmopressinum we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw
pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowa zdolnoscig zageszczania moczu po udokumentowaniu
nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujacego.
Zakonczenie posiedzenia.

Ad 2. 1) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej gminy Piaseczno z zakresu ortoptycznych

badan diagnostycznych dzieci w wieku 5-8 lat, a projekt opinii Rady przedstawita Monika Urbaniak.
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W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Monika Urbaniak, Dorota Kilanska, Janusz Szyndler, Marcin
Lipowski, Maciej Karaszewski i Tomasz Romanczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8
gtosami ,,za” przy 2 gtosach ,,przeciw” uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

2) Analityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej dot. rehabilitacja mieszkaricéw Gminy
Kamieniec Zgbkowicki na lata 2023-2025, a projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler, Dorota Kilafiska i Maciej Karaszewski.

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

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie zasadnosci wtgczenia e-stetoskopdw na wykaz
wyrobéw medycznych na zlecenie w populacji dzieci z astmg przebiegajgcej z zaostrzeniami, z
uwzglednieniem jej ciezszych postaci, do uzytku domowego.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Tomasz Romanczyk, Tomasz Pasierski, Dorota Kilarska, Janusz
Szyndler, Maciej Karaszewski i Tomasz Hryniewiecki.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji i formutowaniu koncowej wersji opinii Rady gtos zabrali: Tomasz Romanczyk, Janusz
Szyndler, Tomasz Pasierski, Monika Urbaniak i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 8
gtosami ,,za” przy 2 gtosach ,przeciw” uchwalita negatywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit najwazniejsze informacje z raportu dot. leku Forxiga (wniosek
refundacyjny), we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z rozpoznang przewlektg chorobg nerek z
eGFR <60 ml/min/1.73m2 oraz z albuminurig lub biatkomoczem oraz leczenie terapig opartg na ACE-
i/ARB nie krdcej niz 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do tych terapii.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji stanowiska Rady gtos zabrali: Janusz Szyndler, Tomasz
Romanczyk, Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski i Tomasz Hryniewiecki.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omoéwit najwazniejsze kwestie z raportu dot. leku Forxiga (wniosek
refundacyjny), we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z frakcjg
wyrzutowg LVEF>40%, z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka i
stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (lub > 600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem
przedsionkéw) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-1V NYHA.

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

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji podsumowat opracowanie analityczne dot. objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne:
1) carboplatinum we wskazaniach:
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e nowotwor ztosliwy przetyku (C15);

e szyjna czesc¢ przetyku (C15.0);

e piersiowa czes¢ przetyku (C15.1);

e brzuszna czes¢ przetyku (C15.2);

e gbrna trzecia czes¢ przetyku (C15.3);

e Srodkowa trzecia czes¢ przetyku (C15.4);

e dolna trzecia czes¢ przetyku (C15.5);

e zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie przetyku (C15.8);
e przetyk, umiejscowienie nieokreslone (C15.9).

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”,
przy 1 gtosie ,,wstrzymujacym” z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw uchwalita pozytywna opinie
(zatacznik nr 6 do protokotu).

2) paclitaxelum we wskazaniach:
e nowotwor ztosliwy przetyku (C15);
e szyjna czesc¢ przetyku (C15.0);
e piersiowa cze$¢ przetyku (C15.1);
e brzuszna cze$¢ przetyku(C15.2);
e gobrna trzecia cze$¢ przetyku(C15.3);
o srodkowa trzecia czesc¢ przetyku (C15.4);
e dolna trzecia czes¢ przetyku (C15.5);
e zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie przetyku (C15.8);
e przetyk, umiejscowienie nieokreslone (C15.9);
e nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu (C21);
e odbyt, umiejscowienie nieokreslone (C21.0);
o kanat odbytu;
e zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie odbytnicy, odbytu i kanatu
odbytu (C21.8).

Projekt opinii Rady przedstawit Damian Czyzewski.

W zwigzku z brakiem gtosdw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 7. Tomasz Mtynarski przedstawit projekt opinii Rady dot. kontynuacji objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng fentanylum we wskazaniu: bdl przebijajacy u dzieci z chorobg
nowotworowg, ktére w ramach leczenia przewlektego bdlu nowotworowego poddawane s3
opioidowej terapii podtrzymujgcej, a u ktdrych istniejg udokumentowane przeciwwskazania do
stosowania innych krétkotrwale dziatajacych opioidéw lub stwierdzono nieskutecznosé tych lekéw.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzgacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za”,
przy 1 gtosie ,,wstrzymujgcym” z uwagi na zgtoszony konflikt interesow uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 8 do protokotu).

Ad 8. Marcin Lipowski przedstawit projekt opinii Rady w sprawie kontynuacji objecia refundacja lekéw
zawierajgcych substancje czynng desmopressinum we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie
nocne u pacjentdéw pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowa zdolnoscig zageszczania moczu po
udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego.
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W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 9. Zakonczenie posiedzenia 13:32.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 94/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
o projekcie programu ,,Ortoptyczne badania diagnostyczne dzieci
w wieku 5-8 lat na terenie Gminy Piaseczno”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Ortoptyczne badania diagnostyczne dzieci w wieku 5-8 lat na terenie
Gminy Piaseczno”.

Uzasadnienie

Gtéwnym zatozeniem PPZ jest ,, zwiekszenie skutecznosci wczesnego wykrywania
wad wzroku w populacji dzieci w wieku 5-8 lat poprzez prowadzone w ramach
programu badania przesiewowe na terenie gminy Piaseczno w roku 2023”.
Nalezy zaznaczyé, ze cel gfowny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany
i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych
dziatan. Zaplanowane w programie badania przesiewowe majq szanse przyczynic
sie do zwiekszenia skutecznosci wczesnego wykrycia istniejgcych wad wzroku
i stuchu we wskazanej populacji. Cel gtowny nie zawiera podanej wartosci
docelowej, do ktdrej nalezy dqzyc. Nalezy rowniez zaznaczyc, ze samo wykrycie
wad wzroku nie przyniesie wymiernej poprawy stanu zdrowia pacjenta.
Populacje docelowq stanowiq dzieci w wieku 5-8 lat zamieszkate na terenie
gminy Piaseczno, tqgcznie ok. 3 219 dzieci urodzonych w latach 2015-2018
(rok urodzenia: 2015 — 835 dzieci, 2016 — 808 dzieci, 2017 — 764 dzieci, 2018 —
812 dzieci). Dane przedstawione przez wnioskodawce sq zblizone do informacji
zamieszczonych na stronie internetowej GUS29. Na str. 13 projektu programu
wskazano, ze ze wzgledu na ograniczenia finansowe oraz pilotazowy charakter
programu do badan przesiewowych wtgczonych zostanie 170 dzieci, co stanowi
5,3% populacji docelowe.

Kryteria wifqczenia do badan przesiewowych to: wiek dziecka — 5-8 lat,
zamieszkiwanie na terenie gminy Piaseczno, pisemna zgoda rodzica/opiekuna
prawnego na udziat w programie. Dodatkowo kryterium wtqgczenia dla edukacji
zdrowotnej rodzicow to pozostawanie rodzicem/opiekunem prawnym dziecka
w wieku 5-8 lat, objetego programem. Z uwagi na matq liczbe uczestnikow
program powinien zapewnic sprawiedliwy dostep do uczestnictwa.
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Podkresli¢ nalezy, ze zaplanowana przez wnioskodawce populacja (dzieci
w wieku 5-8 lat) jedynie czesciowo znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Kryterium wyfqczenia stanowiq zdiagnozowana wada wzroku w wywiadzie,
pozostawanie pod opiekq poradni okulistycznej dla dzieci (weryfikacja
na podstawie oswiadczenia rodzica).

W ramach badania przesiewowego w kierunku wad wzroku u dzieci wskazano
na pie¢ badan: badanie ostrosci wzroku za pomocq optotypow (tablic
obrazkowych/tablic Snellena), badanie widzenia obuocznego (test muchy),
badanie ustawienia oraz ruchomosci gatek ocznych, test naprzemiennego
zastaniania gatek ocznych (cover test), test zakrywania i odkrywania (cover
uncover test). W tresci projektu wskazano, ze badanie przesiewowe wzroku
przeprowadzone zostanie przez specjaliste (lub lekarza w trakcie specjalizacji)
z dziedziny: okulistyka lub okulistyka dziecieca.

W  PPZ zaplanowano rdwniez dziatania  edukacyjne  skierowane
do rodzicow/opiekunow prawnych dzieci z populacji docelowej. W tresci projektu
wskazano, ze edukacja zdrowotna rodzicow zostanie zaplanowana oraz
prowadzona przez lekarza, pielegniarke, lub specjaliste ds. zdrowia publicznego
z wykorzystaniem metody pogadanki oraz dyskusji. Edukacja poprowadzona
zostanie indywidualnie, bezposrednio przed badaniem przesiewowym wzroku
u dziecka. Zaznaczono takze, Ze obszar tematyczny edukacji zdrowotnej obejmie
nastepujgce tematy: znaczenie prawidtowego funkcjonowania narzqgdu wzroku
oraz konsekwencji nieleczonych wad wzroku, czynniki sprzyjajgce powstawaniu
wad wzroku i ich znaczenie, sposob realizacji badan przesiewowych,
prawdopodobieristwo wystepowania ubytku wzroku u dzieci, realizacja dalszych
badan diagnostycznych w razie potrzeby. Podkreslono takze, Zze zostanie
przeprowadzone badanie poziomu wiedzy rodzicow przy zastosowaniu pre-testu
przed edukacjq oraz post-testu po edukacji (min. 5 pytar zamknietych). Ponadto
wskazano, ze edukacja zdrowotna zostanie zrealizowana za pomocq metod
podajgcych (tj. ulotki/plakaty informacyjne) w szkotach podstawowych
znajdujgcych sie na terenie gminy Piaseczno, w wybranym podmiocie leczniczym
oraz Urzedzie Miasta i Gminy Piaseczno.

Okeres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2023-2024. Nalezy jednak
zaznaczy¢, ze na str. 18 projektu (w sekcji dotyczgcej organizacji PPZ),
wnioskodawca wskazat, ze program zostanie zakoriczony w grudniu 2023 r.
przeprowadzeniem ewaluacji. W pierwszym kwartale 2024 r. zaplanowano
jedynie sporzgdzenie raportu korncowego. Zgodnie z Ustawq z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Ssrodkow
publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdzn. zm.), na podstawie art. 48 ust. 5
programy zdrowotne mogq byc realizowane w okresie jednego roku lub wielu lat.
W projekcie programu wskazano natomiast, ze realizacja programu zostata
zaplanowana na okres potroczny (11l-1V kwartat 2023 r.).
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Warto podkreslic¢, ze badania przesiewowe w kierunku wad wzroku znajdujq sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej realizowanych przez lekarzy i pielegniarki POZ oraz
pielegniarki/higienistki szkolnej.

W ramach oceny jakosci swiadczern wskazano na przeprowadzenie ankiety
satysfakcji. Do projektu dotgczono wzor ww. ankiety satysfakcji, ktory nie budzi
zastrzezen analityka. Dodatkowo uczestnicy bedq mieli mozliwos¢ zgtaszania
pisemnych uwag dot. realizacji programu.

Zgodnie z trescig PPZ ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona
okresowo i/lub koricowo poprzez: ,okreslenie odsetka dzieci ze zdiagnozowanq
w ramach programu wadq wzroku ze wskazaniem rodzaju schorzenia”, ,,analize
liczby dzieci, ktorym zlecono dalszq diagnostyke i/lub leczenie poza programem?,
,okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i swiadomosc¢ zdrowotng
rodzicow dzieci z populacji docelowej”. W zakresie wskaznika dot. wzrostu wiedzy
i swiadomosci, nalezy zaznaczyé, ze ,swiadomosc¢” jest bardzo ogdlnym
i niejednoznacznym konstruktem, ktdorego obiektywny pomiar jest niemozliwy
(w przeciwieristwie do pomiaru zmian w poziomie wiedzy, ktéra ma szanse sie
zmieni¢ na skutek realizacji dziatan edukacyjnych). Nalezy zaznaczyc,
ze ewaluacja programu powinna opierac¢ sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu,
co zostato zapisane w projekcie.

Whnioskodawca oszacowat catkowity koszt PPZ na 26 318 zt. Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow wtasnych gminy Piaseczno.

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.431.13.2022 ,,Ortoptyczne badania diagnostyczne dzieci w wieku 5-8 lat
na terenie Gminy Piaseczno” ; data ukonczenia maj 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja mieszkancow
Gminy Kamieniec Zgbkowicki na lata 2023-2025"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Rehabilitacja mieszkaricow Gminy Kamieniec Zgbkowicki na lata 2023-2025".

Uzasadnienie

Gtéownym zatfozeniem projektu programu jest ,zahamowanie lub ograniczenie
skutkow procesow chorobowych dotyczqcych schorzenn uktadu kostno-
stawowego, miesniowego i tkanki tgcznej, przywracanie sprawnosci wsrod
mieszkancow Gminy Kamieniec Zgbkowicki.

W celu gtownym nie wskazano w jaki sposob i za pomocgq jakich narzedzi bedzie
mozliwe ,zahamowanie” lub , ograniczenie” skutkow procesow chorobowych
dotyczqcych schorzen uktadu kostno-stawowego, miesniowego i tkanki tgcznej,
Czy przywracanie sprawnosci.

W celach szczegétowych brak jest informacji w jaki sposob i za pomocq jakich
procedur/technologii bedzie mozliwe osiggniecie efektu, jak np. ,zapobieganie
nawrotom i postepowaniu choroby”, ,usuwanie dolegliwosci”; skqd bedzie
wiadomo, ze ,zwalczanie bdlu” przyniosto oczekiwany skutek a ,,usprawnianie
czynnosci poszczegolnych narzqdow” datfo oczekiwany efekt pod postacig
np. zwiekszenia ruchomosci itp. Za pomocq jakich procedur bedzie mozZliwe
,Zwalczanie standw zapalnych”, czy teZz za pomocq czego bedzie mozliwa
,rekonwalescencja po zabiegach chirurgicznych lub urazach”; jak osiggnie sie
»Zwiekszenie sity miesniowej” (...). Cel powinien byc¢ nie tylko mierzalny,
lecz wskazywac po co chcemy go osiggngc i jakie procedury do tego doprowadzg.
Tylko w taki sposob mozemy zmierzyc¢ efekt programu, na ktory przeznaczamy
publiczne srodki.

Dodatkowo w programie brak jest informacji na temat srodkow przeznaczonych
na finansowanie wszystkich etapow wskazanych w projekcie.

Populacje docelowg programu stanowiq mieszkaricy gminy Kamieniec
Zgbkowicki. Przewiduje sie, ze co roku z zabiegow bedzie mogtfo skorzystac
ok. 400 osdb, a kwalifikacja bedzie sie odbywata na podstawie rozmow
z lekarzem. Interwencje, ktore bedq realizowane nie zostaty opisane.
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Nalezy zauwazyé, ze wnioskodawca w opiniowanym obecnie wniosku
nie uwzglednit wiekszosci uwag z poprzedniej opinii Prezesa AOTMIT z 2019 r.
Whnioskodawca nie wskazat: liczby mieszkaricow gminy ww. grupach wiekowych
oraz przewidywanej liczby osob, jaka zostanie zakwalifikowana do programu;
kosztow jednostkowych, czy narzedzi do oceny ,znacznej poprawy stanu
zdrowia”. W sposdéb zdawkowy odniesiono sie rdowniez do informacgji
nt. warunkow dotyczqcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Kwota przewidziana na jednego uczestnika wydaje sie byc¢ nieadekwatna
do zaplanowanych interwencji.

Whniosek powinien zosta¢ ponownie przygotowany, z uwzglednieniem Raportu
AOTMIT i przestany do ponownej oceny, jednakze pod warunkiem przestania
raportu z realizacji poprzedniej edycji programu.

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: 0T.431.14.2023 ,Rehabilitacja mieszkaricéw Gminy Kamieniec Zgbkowicki
nalata 2023-2025”; data ukonczenia maj 2023 r. oraz aneksu ,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 96/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie zasadnosci wtgczenia e-stetoskopow
na wykaz wyrobow medycznych na zlecenie w populacji
dzieci z astmg, jej podejrzeniem lub mukowiscydozg

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne witgczenie na wykaz wyrobow
medycznych na zlecenie e-stetoskopow, do uzytku domowego, w populacji dzieci
z astmq przebiegajqcej z zaostrzeniami, z uwzglednieniem jej ciezszych postaci,
a takze w populacji:

o dzieci z astmq, postacie umiarkowane i ciezkie, pacjenci z czestymi
zaostrzeniami choroby (astma niekontrolowana);

o dzieci podejrzanych o astme — pacjenci z nawrotowymi obturacyjnym
zapaleniami oskrzeli;

o dzieci chorych na mukowiscydoze z dominujgcg postaciq ptucng.

Uzasadnienie

Dotyczy zasadnosci rozszerzenia refundacji wyrobow medycznych wydawanych

na zlecenie o elektroniczne stetoskopy w populacji:

* dzieci z astmgq przebiegajgcq z zaostrzeniami, z uwzglednieniem jej ciezszych
postaci, a takze ewentualnie w populacji:

o dzieci z astmqg — postacie umiarkowane i ciezkie, pacjenci z czestymi
zaostrzeniami choroby (astma niekontrolowana),

o dzieci z podejrzeniem astmy — pacjenci z nawrotowymi obturacyjnymi
zapaleniami oskrzeli,

o dzieci chorych na mukowiscydoze z dominujgcq postacig ptucng.

Zidentyfikowano dwa wyroby medyczne, ktore spetniajqg nastepujgce kryteria:
do stosowania przez laikow (zgodnie z pismem Ministra Zdrowia do uZytku
domowego), mozliwos¢ nagrywania diwiekow, przekazywania wynikow
do lekarza, funkcje analizy wynikdw na podstawie ostuchu posiadajgce
oznakowanie CE: StethoMe z aplikacjg StethoMe Al, oraz TytoCare (TytoHome)
z aplikacjq TytoApp i Tyto Insights. Zaden z wyrobéw obecnie nie posiada
certyfikatu zgodnego z rozporzqdzeniem MDR, wyroby posiadajq oznakowanie
CE i zostaty dopuszczone do obrotu na podstawie dotychczas obowiqzujgcych
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dyrektyw MDD i AIMDD.

Dowody naukowe

Stosowane e-stetoskopow przez laikdow- rodzine chorego dziecka wraz
z teletransmisjq danych do lekarza powinno byc ocenione jako catosciowa
technologia medyczna z uwzglednieniem waznych klinicznie punktdow koricowych
jak hospitalizacje, zgony i jakosc¢ zycia.

Jak do tej pory nie opublikowano badan wykazujgcych, ze zastosowanie
wnioskowanej technologii korzystnie wpfywa na proces diagnostyczno-
terapeutyczny.

Istnieje ryzyko, Ze oparcie sie jedynie na tym urzqdzeniu skutkowac¢ moze
opoznieniem lub nieudzieleniem wymaganej interwencji medyczne;.

Eksperci krajowi najwyzszego szczebla sq przeciwni refundacji. Konsultant
Krajowy w dziedzinie pediatrii wskazuje, ze ,(...) wprowadzenie w chwili obecnej
e- stetoskopow jest przedwczesne, poniewaz urzgdzenie to nie jest w stanie
okresli¢ stopnia obturacji drzewa oskrzelowego. Dotychczas nie byty bowiem
przeprowadzone w tym zakresie badania porownawcze ze spirometriq
i oscylometriq impulsowq.” Konsultant Krajowy w dziedzinie alergologii
"nie widzi zastosowania dla stetoskopu elektronicznego, powigzanego
z algorytmami analizujgcymi sygnaty ostuchowe (...) Pacjenci z chorobami uktadu
oddechowego, leczeni przez alergologow to najczesciej pacjenci chorzy na astme,
ktorzy praktycznie nie majg wskazarn do dfugoterminowego korzystania
ze stetoskopu elektronicznego.”.

Problem ekonomiczny

Koszty stosowania technologii sq niepewne. Mogq one przekracza¢ nawet
- w pierwszym roku od wprowadzenia.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak dowodow naukowych na skutecznos¢ i bezpieczerstwo ocenianej
technologii.

e Negatywna opinia ekspertow krajowych.
e Potencjalnie duze koszty dla ptatnika publicznego.

Uwaga Rady

Potencjalne zastosowanie technologii jest obiecujgce i na tyle duze, ze zastuguje
na kontrolowane badanie kliniczne finasowane przez ABM.

Tryb wydania opinii
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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: WS.422.15.2023 ,,Ocena zasadnosci wtaczenia na wykaz wyrobéw medycznych na zlecenie elektronicznych
stetoskopdw”; data ukoniczenia 12.05.2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy: StethoMe Sp. z 0.0.; Ministerstwo Zdrowia

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informaciji publicznej Dz.U. 2020 poz. 2176 z p6zn. zm. w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji Dz.U. 2020 poz. 1913 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wyfgczenia jawnosci: StethoMe Sp. z 0.0.; Ministerstwo Zdrowia

Dane zakres$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy: StethoMe Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informaciji publicznej Dz.U. 2020 poz. 2176 z p6zn. zm. w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji Dz.U. 2020 poz. 1913 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: StethoMe Sp. z o0.0.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 51/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu:
dorosli pacjenci z rozpoznang przewlekta chorobg nerek,
z eGFR <60ml/min/1,73 m?, z albuminurig lub biatkomoczem,
leczeni terapig opartg na ACE-i/ARB nie krdcej niz 4 tygodnie
lub z przeciwwskazaniami do tych terapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Forxiga (dapagliflozinum), tabletki powlekane, 10 mg, 30 tabl., kod GTIN:
05909990975884,
e Forxiga (dapagliflozinum), tabletki powlekane, 10 mg, 28 tabl., kod GTIN:
05909990975860,
jako lekow dostepnych w aptece na recepte, w ramach istniejqgcej grupy limitowej
i wydawanie ich za odptatnosciq 30%, we wskazaniu: dorosli pacjenci
zrozpoznang przewlektg chorobg nerek, z eGFR <60ml/min/1,73 m?
z albuminuriq lub biatkomoczem, leczeni terapiq opartq na ACE-i/ARB nie krocej
niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii, przy czym w populacji
chorych ze wskaZnikiem ACR w zakresie od 30 do 199 mg/g jedynie
w subpopulacji chorych z cukrzycq typu 2.

Z uwagi na potencjalnie duze obcigzenie budzetu ptatnika publicznego Rada
Przejrzystosci proponuje utrzymanie aktualnie obowiqzujgcego instrumentu
dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dapagliflozyna (DAPA) jest bardzo silnym wybidrczym i odwracalnym inhibitorem
SGLT2. Whnioskowane wskazanie stanowi rozszerzenie wzgledem aktualnego
nefrologicznego wskazania refundacyjnego dla dostepnej prezentacji doustnej
leku (tj. tabl. powl., 10 mg, 30 tabl.)

dla pacjenta obowiqzujgcych w ramach istniejgcej grupy
limitowej ,251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe flozyny”. Wnioskowane
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warunki objecia refundacjg obejmujq takie wigczenie kolejnej prezentacji
dapagliflozyny (tj. tabl. powl., 10 mg, 28 tabl.) do istniejgcej grupy limitowej
251.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe flozyny. Populacja wnioskowana
to dorosli pacjenci ze wspotczynnikiem przesqgczania ktebuszkowego (eGFR)
<60 ml/min/1,73 m? albuminurig lub biatkomoczem, leczonych terapiq opartg
na inhibitorach konwertazy angiotensyny (ACEl) lub antagonistach receptora
angiotensyny (ARB) nie krocej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych
terapii.

Dapagliflozyna bedzie terapiq dodanq do dotychczas stosowanego leczenia.
Albuminurie obecng w zapisach wskazania refundacyjnego dodefiniowano jako
wskaznik albumina/kreatynina 230 mg/g, a wiec rownoczasowo z utatwieniem
preskrypcji wnioskowane jest rozszerzenie populacji o chorych ze wskaznikiem
albumina/kreatynina 30-199 mg/qg. Wg ekspertéw populacja tych chorych miesci
sie w zakresie miedzy 10 tys. a 50 tys. osob.

Dowody naukowe

Gtownym ograniczeniem oceny jest brak doktadnych danych klinicznych
dla subpopulacji pacjentow z niskim ACR (30-199 mg/g), w zwigzku z czym
analiza oparta jest m.in. na potqgczeniu danych dla subpopulacji o podwyzszonym
ACR z danymi dla subpopulacji o niskim ACR

Z rozbieznosciami obu badan m.in. w zakresie
kryteriow witqgczenia i wykluczenia czy punktow koricowych.

Sposrod 6 odnalezionych rekomendacji klinicznych tylko jedna — brytyjska UKKA
2021 odniosta sie do mozliwosci stosowania SGLT-2 u pacjentéow z PChN bez
wzgledu na wspdtistnienie cukrzycy. Pozostate organizacje NICE 2021, KDIGO
2012/2020, KDIGO 2022, Grupa Robocza Polskiego Towarzystwa
Nefrologicznego ds. Zaburzern Metabolicznych i Hormonalnych w Chorobach
Nerek 2020, AHA 2020i ERA/EDTA 2019 wskazujg mozliwos¢ zastosowania SGLT-
2 u pacjentow ze wspdtistniejgcq cukrzycq i PChN.

Autorzy rekomendacji NICE 2022 oraz SMC 2022 wskazywali na brak
wystarczajgcych dowoddw skutecznosci dapagliflozyny w populacji chorych
ze wskaznikiem ACR w zakresie od 30 do 199 mg/qg przy braku jednoczesnego
wspotwystepowania cukrzycy typu 2.

Wytyczne UKKA 2021 wskazaty natomiast na mozliwosc stosowania inhibitorow
SGLT-2 w populacji pacjentéow z chorobq nerek (eGFR >25 ml/min/1,73 m2),
zarowno z, jak i bez towarzyszqcej cukrzycy typu 2. Leki z tej grupy
rekomendowane sq u pacjentéow z UAC 225 mg/mmol, przy czym powinny byc¢
stosowane w skojarzeniu z pojedynczym lekiem blokujgcym uktad renina-
angiotensyna-aldosteron, jesli nie ma do nich przeciwwskazan. Leczenie
inhibitorami SGLT-2 powinno byc¢ kontynuowane do momentu rozpoczecia
dializoterapii lub przeszczepu nerki.
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Ponadto wyniki dotyczqce subpopulacji z ACR 30-200 mg/g przedstawione
w analizie wnioskodawcy jak juz wspomniano wyZej pochodzq z badania
DECLARE-TIMI 58, w ktorym przewlekta choroba nerek nie stanowita kryterium
wigczenia do badania oraz z badania efektywnosci praktycznej OPTIMISE-CKD
(Tangri 2022), ktdrego wyniki sq dostepne jedynie w postaci plakatu
konferencyjnego.

Problem ekonomiczny

Zastosowanie produktu leczniczego Forxiga w skojarzeniu z leczeniem
standardowym w miejsce samego leczenia standardowego jest drozsze
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR z perspektywy NFZ i wspdlnej

znajdujq sie ponizej progu optacalnosci, o ktorym mowa
w ustawie o refundacji.
Podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Forxiga
bedzie wiqzato sie z dodatkowym obcigzeniem budzetu ptatnika publicznego,
zwiqzanym z rozszerzeniem finansowania dapagliflozyny o 3,0 min PLN,
4,9 min PLN, 5,8 min PLN i 6,5 min PLN w kolejnych latach refundacji.

Glowne argumenty decyzji

1. Wnioskowane wskazanie stanowi jedynie rozszerzenie wzgledem aktualnego
nefrologicznego wskazania refundacyjnego dla dostepnej prezentacji
doustnej leku z zachowaniem limitu finansowania, ceny i poziomu odptatnosci
dla pacjenta obowiqzujgcych w ramach istniejgcej grupy limitowej 251.0.

2. Dodanie dapagliflozyny do standardowego leczenia w proponowanej
rozszerzonej populacji jest efektywne klinicznie kosztowo w kazdym
z analizowanych scenariuszy.

3. DAPA zmniejsza smiertelnosc, szczegdlnie z przyczyn sercowo-naczyniowych
oraz hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca u pacjentow z PChN
i albuminuriq, nietolerujgcych lub leczonych nieskutecznie ACEi lub ARB.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2023 r., 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: 0T.423.0.4.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: dorosli pacjenci
z rozpoznang przewlektg chorobg nerek, z eGFR <60ml/min/1,73 m2, z albuminurig lub biatkomoczem, leczeni
terapig opartg na ACE-i/ARB nie krdcej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii”; data ukorczenia
5 maja 2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zo6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnoSci: dane objete o$wiadczeniem AstraZeneca AB o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylgczenia jawnos$ci: 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: AstraZeneca AB.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu:

przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentow
z frakcjg wyrzutowg LVEF>40%, z przerostem lewej komory serca
lub powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP

> 300 pg/ml (lub 2600 pg/ml u chorych z migotaniem

lub trzepotaniem przedsionkdw) oraz utrzymujgcymi sie
objawami choroby w klasie Il - IV NYHA

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Forxiga (dapagliflozinum), tabl. powl., 10 mg, 30 szt., GTIN: 05909990975884,
e Forxiga (dapagliflozinum), tabl. powl., 10 mg, 28 szt., GTIN: 05909990975860,
we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc¢ serca u dorostych pacjentow z frakcjq
wyrzutowq LVEF>40%, z przerostem lewej komory serca lub powiekszeniem
lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (lub > 600 pg/ml
u chorych z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkdw) oraz utrzymujgcymi
sie objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA, jako leku dostepnego w aptece
narecepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie
ich za odptatnosciq 30%.

Z uwagi na potencjalnie duze obcigzenie budzetu ptatnika publicznego Rada
Przejrzystosci proponuje utrzymanie aktualnie obowiqzujgcego instrumentu
dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niewydolnos¢ serca z zachowangq frakcjq wyrzutowq lewej komory (ang. heart
failure with preserved ejection fraction, HFpEF;, LVEF >50%, rozkurczowa
niewydolnos¢ serca, choroba w ktorej uposledzone jest napetnianie lewej
komory, w wyniku czego pojemnos¢ minutowa jest utrzymywana kosztem
podwyzszonego cisnienia napetniania. Niewydolnos¢ serca z umiarkowanie
zmniejszonqg frakcjqg wyrzutowq (ang. heart failure with mid range ejection

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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fraction, HFmrEF; LVEF 41-49%) jest postaciq zroznicowangq, obejmujgcq chorych
z dominujgcq dysfunkcjq rozkurczowq i towarzyszqcq niewielkq dysfunkcjq
skurczowq, oraz uprzednio spetniajgcych kryteria niewydolnosci serca
ze zmniejszongq frakcjqg wyrzutowq, a u ktorych poprawita sie kurczliwosc.

W ciggu roku umiera 50% chorych w IV klasie NYHA (ang. New York Heart
Association). Smiertelnos¢ w catej populacji chorych z PNS (niezaleznie
od etiologii) wynosi ~10% rocznie. W HFpEF rocznq smiertelnosc szacuje sie na 5-
8%. W HFmrEF smiertelnosc jest mniejsza niz w HFrEF i podobna jak w HFpEF.

Prawidtowo, jako technologie alternatywnq dla dapagliflozyny przyjeto terapie
standardowgq, na ktorqg sktadajq sie: diuretyki petlowe, inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACEi), beta-adrenolityki, antagonisci receptora angiotensyny Il
(ARB) oraz antagonisci receptora mineralokortykoiddw (MRA). Empagliflozyna
(produkt Jardiance) jest obecnie przedmiotem procesu refundacyjnego we
wskazaniu w zblizonym do wnioskowanego (pozytywne stanowisko Rady
Przejrzystosci i Rekomendacja Prezesa Agencji), stanowi potencjalnqg technologie
opcjonalng dla dapagliflozyny. Inhibitory SGLT2, w tym empagliflozyna
sq wskazane do stosowania u pacjentow z niewydolnosciq serca z zachowang
lub z tagodnie obnizong frakcjq wyrzutowq przez najnowsze wytyczne AHA-ACC-
HFSA 2022 (klasa wskazan Ila).

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci wtgczono jedno miedzynarodowe, wieloosrodkowe,
randomizowane badanie DELIVER przeprowadzone metodq podwdjnie slepej
proby, ktore oceniafo skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania dapagliflozyny
(DAPA, Forxiga) w dawce 10 mg/dobe dodanej do terapii standardowej (terapia
typu ,,add on”) w poréwnaniu z placebo dodanego do terapii standardowej
u dorostych pacjentow z frakcjq wyrzutowq LVEF>40%, z przerostem lewej
komory serca lub powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP
2300 pg/ml (lub 2600 pg/ml u chorych z migotaniem lub trzepotaniem
przedsionkow) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA.
Zgodnie z wynikami badania DELIVER zastosowanie DAPA w poréownaniu
z placebo w okresie obserwacji wynoszgcym 2,3 roku (mediana) wigzato sie
z istotngq statystycznie redukcjq ryzyka wystgpienia ztozonego punktu koricowego
(I rzedowy punkt koricowy): pogorszenie HF (niewydolnosci serca) (nieplanowana
hospitalizacja lub pilna wizyta z powodu HF) lub zgon z przyczyny sercowo-
naczyniowej o 18% (HR=0,82 (95%Cl: 0,73; 0,92). W badaniu DELIVER
przeprowadzono ocene ztozonego punktu korncowego w podgrupach chorych
w zaleznosci m.in. od wieku, pfci, poziomu biatka NT-proBNP, cukrzycy typu 2,
poziomu eGFR czy tez poziomu LVEF. Zgodnie z wynikami analizy efekty
zastosowania DAPA byty spojne we wszystkich predefiniowanych podgrupach
chorych. Zastosowanie DAPA w porownaniu z PLC w czasie obserwacji 2,3 roku
(mediana) nie wigzato sie z IS rdznicq w zakresie ryzyka zgonu niezaleznie
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od przyczyny (HR=0,94 (95%Cl: 0,83; 1,07))) oraz ryzyka zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych (HR=0,88 (95%CI: 0,74, 1,05)). Ponadto zastosowanie
DAPA w analizowanym okresie (mediana 2,3 roku) wiqzafo sie z istothym
statystycznie zmniejszeniem ryzyka hospitalizacji z powodu HF lub pilnej wizyty
z powodu HF w pordwnaniu z grupg placebo o 21% (HR=0,79 (95%Cl: 0,69;
0,91)), jak rowniez z istotnym statystycznie zmniejszeniem ryzyka hospitalizacji
z powodu HF w poréwnaniu z grupq placebo o0 23% (HR=0,77 (95%ClI: 0,67, 0,89)).

W zakresie analizy bezpieczeristwa zastosowanie DAPA vs PLC w okresie
obserwacji 2,3 roku (mediana) w analizowanej populacji pacjentow wigzafto sie
z IS mniejszq czestoscig wystepowania zdarzen niepozqdanych powodujgcych
pominiecie dawki tgcznie (OR= 0,86 (95%Cl: 0,75; 0,99) granica istotnosci
statystycznej). W zakresie pozostatych punktow koricowych takich jak: powazne
zdarzenia niepozqdane, zdarzenia niepozgdane powodujqgce przerwanie leczenia
oraz zdarzenia niepozgdane prowadzgce do zgonu nie wykazano IS rdznic
pomiedzy ramionami badania. Ponadto wyniki badania DELIVER wskazujg,
ze zastosowanie DAPA byfo zwigzane z IS mniejszq czestosciq wystepowania
nastepujgcych zdarzen niepozqdanych: zastoinowej niewydolnosci serca
(OR=0,69 (95%CI: 0,48, 0,996)) oraz z IS czestszym wystepowaniem COVID-19
(OR=1,27 (95%CI:1,01; 1,61)).

Ze wzgledu na trwajqcy proces refundacyjny dla leku Jardiance (empagliflozyna),
ktory moze stanowi¢ potencjalny komparator dla wnioskowanej technologii,
porownano badania rejestracyjne dla produktow Forxiga (dapagliflozyna,
badanie DELIVER) oraz Jardiance (empagliflozyna, badanie EMPEROR). Kryteria
wtgczenia do badan DELIVER i EMPEROR rdzniq sie w zakresie wieku pacjentow
w czasie kwalifikacji: w badaniu DELIVER kwalifikowano pacjentéow od 40 r.z.,
a w badaniu EMPEROR od 18 r.z., mediana wieku pacjentow w badaniach
nie rozni sie. Ponadto do badania EMPEROR kwalifikowano pacjentow
z poziomem NT-proBNP > 900 pg/ml u chorych z migotaniem przedsionkdow;
podczas gdy w badaniu DELIVER kwalifikowano pacjentow z poziomem NT-
proBNP 2600 pg/ml u chorych z migotaniem przedsionkéw. Wyniki obydwu
badan wskazujq, ze zarowno empagliflozyna, jak i dapagliflozyna IS redukujg
ryzyko wystgpienia pierwszorzedowego punktu koricowego (nieplanowana
hospitalizacja z powodu niewydolnosci lub zgon z przyczyny sercowo-
naczyniowej) w porownaniu z placebo. Natomiast w zakresie zgonu z przyczyny
sercowo-naczyniowej oraz zgonu z jakiejkolwiek przyczyny nie wykazano IS réznic
pomiedzy ramionami obydwu badarn DAPA/EMPA w poréwnaniu z placebo.

Problem ekonomiczny

Lek Forxiga (dapagliflozyna, terapia dodana do postepowania standardowego)
porownano z placebo (kontynuacja dotychczasowej terapii). Analize
przeprowadzono w dozywotnim (30-letnim) horyzoncie czasowym. Stosowanie
DAPA w miejsce PLC jest droisze iskuteczniejsze.
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Wartos¢ ICUR znajduje sie ponizej
progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

Podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Forxiga
bedzie wigzato sie ze wzrostem wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego
020,9 min PLN w | roku, 58,8 min PLN w Il roku, 89,5 min PLN w Il roku
i 96,0 min PLN w IV roku refundacji. Natomiast w perspektywie wspdlnej (NFZ +
pacjent) wydatki wyniosq 31,2 min PLN, 87,9 min PLN, 133,7 min PLN
i 143,5 min PLN  odpowiednio w czterech kolejnych latach refundacji.
Podstawowym ograniczeniem analizy jest niepewnosc¢ dotyczqca liczebnosci
populacji. Brak uwzglednienia w oszacowaniach zmian w zakresie chorobowosci,
niepewnosc¢ danych dotyczqgcych odsetka pacjentow, u ktorych wykonywane jest
oznaczenie NT-proBNP oraz potencjalny wzrost oznaczen w przypadku refundacji
DAPA we wnioskowanym wskazaniu, wiqzq sie z mozliwym niedoszacowaniem
liczebnosci populacji docelowej.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych leczenia chorych
z przewlektq niewydolnosciq serca z frakcjq wyrzutowqg LVEF >40%. Publikacja
rekomendacji NICE jest planowana na 21 czerwca 2023 r., zas rekomendacja
niemieckiego komitetu G-BA w sierpniu 2023 r.

W zwiqzku z dodatkowym zapisem zlecenia MZ, w ktorym wskazano, iz w zwigzku
Z ocenianiem przez Agencje analogicznego wniosku dla empagliflozinum ocena
powinna zawierad, opierajgcq sie na wynikach klinicznych, propozycje
ujednoliconego wskazania dla obu czqsteczek, w ramach przedmiotowej analizy
weryfikacyjnej zanalizowano roznice wnioskowanych wskazan refundacyjnych
dla produktow Forxiga (dapagliflozyna) i Jardiance (empagliflozyna) oraz
mozliwosci zmian brzmienia wskazan. Oba leki zarejestrowane sq w tozsamym
wskazaniu: do stosowania u 0sob dorostych w leczeniu objawowej przewlektej
niewydolnosci serca. Gféwne roznice dotyczq zakresu stezenia NT-proBNP
u pacjentow z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkow (2600 pg/ml —
badanie DELIVER vs > 900 pg/ml — badanie EMPEROR). Na podstawie opinii
wiekszosci ekspertow nalezy je ujednolicic do poziomu powyZej wartosci
600 pg/ml.

Gtowne argumenty decyzji

1. Dodanie dapagliflozyny do standardowego leczenia w proponowanej
rozszerzonej populacji chorych z niewydolnosciq serca jest efektywne
klinicznie i kosztowo.

2. Wnioskowane wskazanie stanowi rozszerzenie wzgledem aktualnego
wskazania refundacyjnego, zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych
i opiniq ekspertow.

3. Poza flozynami zadne leczenie w grupie docelowej nie jest skuteczne.
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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. 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.0.5.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: przewlekta
niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z frakcjg wyrzutowg LVEF>40%, z przerostem lewej komory serca lub
powiekszeniem lewego przedsionka i stezeniem NT-proBNP > 300 pg/ml (lub 2600 pg/ml u chorych z migotaniem

lub trzepotaniem przedsionkdw) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie llI-IV NYHA”; data ukoriczenia
4 maja 2023 r.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 52/2023 z dnia 15.05.2023 .

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zo6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnoSci: dane objete o$wiadczeniem AstraZeneca AB 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. 4 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: AstraZeneca AB



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
carboplatinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq carboplatinum we wskazaniach innych niz ujete
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. wskazaniach dla koddw ICD-10:

e (15— nowotwor ztosliwy przetyku;

e (15.0-szyjna czesc przetyku;

e (15.1 - piersiowa czesc przetyku;

e (15.2 —brzuszna czesc przetyku;

e (15.3—gorna trzecia czesc przetyku;

e (15.4-srodkowa trzecia czesc¢ przetyku;

e (15.5—-dolna trzecia czesc¢ przetyku;

e (15.8 — zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
przetyku;

e (15.9 — przetyk, umiejscowienie nieokreslone.

Uzasadnienie

Opinia  dotyczy  substancji czynnej  karboplatyna  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: nowotwor ztosliwy przetyku i finansowania w ramach
katalogu chemioterapii w nowym zakresie kodow ICD-10: C15; C.15.0; C15.3;
C15.8;, C15.9 oraz zmianie zakresu aktualnego wskazania dla koddw ICD-10:
C15.1; C15.2; C15.4; C15.5.

Ptaskonabtonkowy rak przetyku (ang. esophageal squamous cell carcinoma,
ESCC/OSCC) jest nowotworem ztosliwym wywodzqgcym sie z komorek
nabtonkowych, ktore wyscielajq przetyk. Rak przetyku stanowi ok. 2% wszystkich
nowotwordow zfosliwych, a najczestszq jego postaciq jest rak ptaskonabfonkowy
wystepujgcy w ok. 90% przypadkow. Pozostate 10% stanowi rak gruczofowy.

W Polsce rejestruje sie rocznie okoto 1 450 przypadkow raka przetyku
(zapadalnosé¢ 3,7/100 000/rok). Zachorowalnos¢ na raka ptaskonabftonkowego
w ostatnim okresie pozostaje na statym poziomie, natomiast zachorowalnos¢
na gruczolakoraka przetyku szybko sie zwieksza. Standaryzowany wspotczynnik
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umieralnosci ASW wynidst odpowiednio: 3,9/100 000 u meziczyzn oraz
0,7/100 000 u kobiet. Natomiast standaryzowany wspotczynnik zapadalnosci
ESP 2013 wyniost odpowiednio: 8,2/100 000 u mezczyzn i 1,6/100 000 u kobiet.
W wiekszosci przypadkdw choroba zostaje rozpoznana juz w stadium
zaawansowanym, dlatego czas przezycia wynosi zwykle jedynie kilka miesiecy,
a sredni odsetek 5-letnich przezy¢ — 5-10%.

Leczeniem z wyboru wszystkich postaciach raka, ktore rozwinety sie
w piersiowym lub brzusznym odcinku przetyku jest operacja. Dla nowotwordw,
ktore rozwinety sie w czesci szyjnej oraz u 0sob z przeciwwskazaniami do zabiegu
operacyjnego leczeniem z wyboru jest radiochemioterapia.

Aktualnie  karboplatyna w nowotworze przetyku jest refundowana
w nastepujgcych wskazaniach:

e karboplatyna w skojarzeniu z paklitakselem w ramach wstepnej
chemioterapii przed planowanq ezofagektomiq z powodu raka przetyku,

e paklitaksel w leczeniu chorych z rozpoznaniem ptaskonabtonkowego raka
przetyku jedynie w przypadku skojarzenia chemioterapii (paklitaksel
i karboplatyna) z napromieniowaniem podczas wstepnego leczenia przed
postepowaniem radykalnym z udziatem chirurgicznego leczenia.

Wedtug wytycznych NCCN 2023, preferowane schematy terapii systemowej
w leczeniu nowotworu przetyku, w przypadku chemioradioterapii zarowno
przedoperacyjnej, jak i definitywnej powinny opierac sie
na paklitakselu+karboplatynie lub fluorouracylu+oksaliplatynie. Wytyczne ESMO
2022 rowniez rekomendujq  stosowanie  chemioradioterapii  przed-
i okotooperacyjnej jako standard postepowania w miejscowo zaawansowanym
gruczolakoraku przetyku i potgczenia przetykowo-zotgdkowe. Natomiast
w przypadku definitywnej chemioterapii pierwszej linii, jako standardowe
leczenie zaawansowanego nieleczonego raka ptaskonabfonkowego przetyku
wskazano ogdlnie schematy z platyng i fluoropirymidynq. Panel Ekspertow
wydajgcy rekomendacje ASCO 2020 uznat docetaksel, oksaliplatyne,
leukoworyne i  fluorouracyl (FLOT) za standardowe postepowanie
w chemioterapii okofooperacyjnej w gruczolakoraku przetyku. W wytycznych
ASCO 2023 autorzy zalecajg stosowanie niwolumabu lub pembrolizumabu
w skojarzeniu z fluoropirymidynq i platyng w grupie pacjentow z rakiem
ptaskonabtonkowym HER2-ujemnym przetyku Ilub pofqczenia przetykowo-
zotgdkowe.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazujg na spadek
wydatkow ptatnika publicznego w przypadku refundacji we wskazaniu nowotwodr
ztosliwy przetyku karboplatyny i paklitakselu.
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Gtowne arqgumenty decyzji

1. Dostepne wytyczne kliniczne uznajg karboplatyne w  skojarzeniu
z paklitakselem za efektywngq i bezpieczng terapie w nowotworach przetyku.

2. Oszczednosci dla budzetu ptatnika.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 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 5
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 opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacja
lekéw zawierajagcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.26.2023 ,Karboplatyna we wskazaniu: nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10:
C15, C15.0, C15.1, C15.2, C15.3, C15.4 C15.5, C15.8, C15.9)”; data ukoriczenia 12 maja 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
paclitaxelum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng paclitaxelum we wskazaniach innych niz ujete
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. wskazaniach dla kodow ICD-10:

e (15— nowotwdr ztosliwy przetyku;

e (C15.0-szyjna czesc przetyku;

e (15.1 - piersiowa czesc przetyku;

e (15.2—-brzuszna czesc przetyku;

e (15.3—godrna trzecia czes¢ przetyku;

e (C15.4—srodkowa trzecia czesc przetyku;

e (15.5—dolna trzecia czesc¢ przetyku;

e (15.8 — zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
przetyku;

e (15.9 - przetyk, umiejscowienie nieokreslone;

e (21— nowotwdr ztosliwy odbytu i kanatu odbytu;

e (21.0- odbyt, umiejscowienie nieokreslone;

e (21.1-kanat odbytu;

e (21.8 — zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
odbytnicy, odbytu i kanatu odbytu.

Uzasadnienie

Rak przetyku stanowi ok. 2% wszystkich nowotwordw ztosliwych, a najczestszq
jego postaciq jest rak ptaskonabtonkowy wystepujgcy w ok. 90% przypadkow.
Okoto 50% przypadkow raka ptaskonabtonkowego wystepuje w czesci srodkowej
przetyku.

Substancje czynne karboplatyna i paklitaksel byty wczesniej przedmiotem oceny
Agencji w 2014 roku w czesci ocenianych wskazan, tj.: C15.1 Piersiowa czesc
przetyku, C15.2 Brzuszna czes¢ przetyku, C15.4 Srodkowa czes¢ przetyku,
C15.5 Dolna czes¢ przetyku paklitaksel w leczeniu chorych z rozpoznaniem
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ptaskonabtonkowego raka przetyku jedynie w przypadku skojarzenia
chemioterapii (paklitaksel i karboplatyna) z napromieniowaniem podczas
wstepnego leczenia przed postepowaniem radykalnym z udziatem
chirurgicznego leczenia. Rada Przejrzystosci wowczas- pozytywnie zaopiniowata
wprowadzenie do refundacji zaréwno karboplatyny, jak i paklitakselu, jako lekow
stosowanych w chemioterapii w powyzszych wskazaniach.

Eksperci wskazujq, Zze rocznie w Polsce rozpoznaje sie okoto 300 przypadkdw raka
odbytu.

Rekomendacje kliniczne

Wskazano piec¢ rekomendacji klinicznych: amerykariskie NCCN 2023, ASCO 2023
i ASCO 2020, oraz europejskieESMO 2022 i brytyjskie NICE 2023. Wytyczne te

odnoszqg sie do leczenia raka przetyku, bez wyszczegdlnienia odcinkow
anatomicznych i lokalizacji wyrdéznionych w ramach zlecenia.

Wszystkie sposrod odnalezionych wytycznych, wskazujq na zasadnosc
stosowania chemioterapii lub chemioradioterapii w okreslonych przypadkach
leczenia raka przetyku. W wytycznych NCCN schemat oparty na paklitakselu
w skojarzeniu z karboplatyng jest preferowany w leczeniu przedoperacyjnym
oraz chemioradioterapii (CRT) ostatecznej (ang. definitive). W tym wskazaniu,
autorzy podajg rowniez inne rekomendowane schematy, fqczqce paklitaksel
Z fluoropirymidyng i cisplatynq. Paklitaksel w skojarzeniu z karboplatyng
wskazano rowniez jako opcje posrod innych preferowanych schematow
w leczeniu pierwszej linii gruczolakorakow (AC) oraz rakow ptaskonabtonkowych
(SCC) przetyku. Wedtug wytycznych NCCN, paklitaksel moze byc¢ takze stosowany
samodzielnie lub z ramucyrumabem w ramach leczenia drugiej linii AC i SCC.

Ekspert wyrazit swoje poparcie dla objecia finansowaniem substancji czynnych
karboplatyna i paklitaksel w zaproponowanych wskazaniach. W opinii swojej
wskazat iz, rocznie w Polsce rozpoznaje sie okoto 1300 przypadkow wszystkich
odcinkdw raka przetyku. W Jego opinii - zaproponowane zmiany sq uzasadnione
klinicznie ,zgodnie ze standardami NCCN, dwulekowy schemat chemioterapii
(paklitaksel + karboplatyna) u chorych na raka ptaskonabtonkowego przetyku
oraz potgczenia Zotgdkowo-przetykowego jest standardem postepowania
dla przedoperacyjnej i definitywnej chemioradioterapii, ponadto karboplatyna
w porownaniu do cisplatyny nie jest nefrotoksyczna ani ototoksyczna, co pozwala
na stosowanie tego leku w niewydolnosci nerek czy zaburzeniach stuchu”.

Ekspert podkresla, ze wprowadzenie chemioterapii jest zgodne z aktualnymi
standardami i wytycznymi swiatowych towarzystw naukowych, tym bardziej,
zew wielu osrodkach w Kraju pomimo braku finansowania ze srodkow
publicznych karboplatyna i paklitaksel sq stosowane w tych wskazaniach.
Wytyczne towarzystw naukowych: polskie PTOK 2020, europejskie ESMO 2021
i amerykariskie NCCN 2023; zalecajq stosowanie karboplatyny w skojarzeniu
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z paklitakselem w leczeniu zaawansowanego raka odbytu (bez wyszczegdlniania
lokalizacji guza). Jak podali autorzy wytycznych PTOK, paklitaksel w skojarzeniu
z karboplatyng jest jednym z zazwyczaj stosowanych schematow w leczeniu
paliatywnym, obok fluorouracylu skojarzonego z cisplatynq. Natomiast autorzy
wytycznych ESMO 2021 wskazali, ze karboplatyne w skojarzeniu z paklitakselem
nalezy uznac¢ za nowy standard postepowania u chorych na zaawansowanego
raka odbytu nie leczonych wczesniej przy uzyciu chemioterapii. Rowniez wytyczne
NCCN zalecajg stosowanie karboplatyny z paklitakselem jako preferowany
schemat w leczeniu pierwszej linii terapii systemowej, w przypadku raka kanatu
odbytu Ilub okofoodbytniczego z przerzutami. Zalecenie to jest istotng
aktualizacjq w stosunku do wczesniejszych rekomendacji NCCN 2022 v.2, ktdre
zalecaty karboplatyne z paklitakselem rownorzednie dla innych schematow
leczenia.

Analiza wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Zgodnie z opiniqg ekspertow klinicznych, refundacja karboplatyny i paklitakselu
nie wptynie na liczbe pacjentow otrzymujqgcych chemioterapie. Uwzgledniono
maksymalng liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczonqg w oparciu o dane NFZ
oraz zmiane udziatow wskazanq przez eksperta tj. 372 osob we wskazaniu
nowotwor ztosliwy przetyku. Podanie lekdw bedzie rozliczane w ramach
Swiadczenia hospitalizacja onkologiczna u dorostych zakwaterowanie
(5.08.05.0000171) dla kazdego ze schematdow. Wyniki analizy wptywu na budzet
z perspektywy NFZ wskazujg na spadek wydatkow ptatnika publicznego
w przypadku refundacji karboplatyny i paklitakselu we wskazaniu nowotwdr
ztosliwy przetyku oraz nowotwdr ztosliwy odbytu i kanatu odbytu. Prognozowany
w | roku refundacji spadek wydatkdow inkrementalnych wynidst:

e 6,26 min zt we wskazaniu nowotwor ztosliwy raka przetyku;

e 1,28 min zt (cykl 21-dniowy) we wskazaniu nowotwor ztosliwy odbytu u kanatu
odbytu.

Gtownym ograniczeniem analizy jest niepewnosc¢ zwiqzana z liczbq cykli, czasem
leczenia i dawkowaniem uwzglednionych schematow po wprowadzeniu
do refundacji w ramach wskazan off-label karboplatyny i paklitakselu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 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 5
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 opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg
lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
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Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.27.2023 ,Paklitaksel we wskazaniach: nowotwor ztosliwy przetyku (ICD-10:
C15, C15.0, C15.1, C15.2, C15.3, C15.4 C15.5, C15.8, C15.9) nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu (ICD-10:
C21, C21.0, C21.1, C21.8)"; data ukonczenia 12 maja 2023 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
fentanyl w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq fentanyl w postaci do stosowania donosowego
we wskazaniu: bdl przebijajgcy u dzieci zchorobg nowotworowgq, ktére w ramach
leczenia przewlektego bolu nowotworowego poddawane sq opioidowej terapii
podtrzymujgcej, a u ktorych istniejg udokumentowane przeciwwskazania
do stosowania innych krotkotrwale dziatajgcych opioidow Iub stwierdzono
nieskutecznosc tych lekow.

Uzasadnienie

W dniu 21 wrzesnia 2020 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywngq opinie
(nr 239/2020) w przedmiocie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng
fentanylum w ocenianym wskazaniu. Wpyniki badan przedstawione
w sporzgdzonym wowczas opracowaniu Agencji nie pozwolity wyciggnqc silnych
wnioskow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczenstwa fentanylu w postaci
donosowej we wnioskowej populacji. Odnaleziono natomiast rekomendacje
praktyki klinicznej. Wytyczne APPM 2020 oraz NICE 2016 zalecajg opioidy
przezsluzowkowe w przypadku bolu w opiece paliatywnej u dzieci. Polskie
wytyczne PTBB 2017 nie odnosity sie do populacji pediatrycznej, jednak
wskazywaty na zastosowanie fentanylu w preparatach przezsluzowkowych
w leczeniu bolow przebijajgcych. Polskie wytyczne PTOK 2018 rowniez zalecajq
fentanyl podawany przezsluzowkowo w leczeniu bdlu przebijajgcego u chorych
na nowotwory z bolem. W zaleceniach MZ 2019 wskazano na mozliwos¢
zastosowania fentanylu dozylnie lub doustnie w leczeniu bdlu u dzieci o etiologii
zarowno urazowej jak i nieurazowej. Z kolei w wytycznych HAS 2000 w leczeniu
silnego bolu u dzieci zalecono podanie fentanylu dozZylinie.

Niniejsza opinia stanowi aktualizacje poprzednich opracowan pod kqgtem nowych
dowodow naukowych oraz wytycznych klinicznych na potrzeby oceny
skutecznosci i bezpieczeristwa wskazanej technologii medyczne;.

W ramach analizy nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wigczenia.
Odnaleziono natomiast miedzynarodowe wytyczne WHO z 2018 r. odnoszqce sie
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do farmakologicznego i radioterapeutycznego postepowania w  bolu
nowotworowym u dorostych i mftodziezy, ktore nie zostafty przedstawione
w poprzednim raporcie. W ich swietle bdl przebijajgcy nalezy leczy¢ lekiem
ratunkowym, ktorym powinien byc¢ opioid, taki jak morfina, w postaci
o natychmiastowym uwalnianiu. Zgodnie z drabinq analgetyczng WHO morfina
jest analgetykiem opioidowym Il stopnia (opiod ,silny”). Fentanyl nalezy
do opioidow  silnych, ktory podawany przezsluzowkowo (donosowo,
podpoliczkowo, podjezykowo) stanowi produkt o szybkim poczgtku dziatania
przeciwbdlowego.

Uwzgledniajgc przedstawione okolicznosci Rada uznaje, ze refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng fentanylum powinna by¢ kontynuowana
w ocenianym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2022r.,
poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.17.2023 ,Fentanyl w postaci do stosowania donosowego we wskazaniu: bol
przebijajacy u dzieci z chorobg nowotworowg, ktére w ramach leczenia przewlektego bélu nowotworowego
poddawane s3 opioidowej terapii podtrzymujacej, a u ktérych istniejg udokumentowane przeciwwskazania
do stosowania innych krétkotrwale dziatajgcych opioidéow lub stwierdzono nieskuteczno$é tych lekéw”;
data ukonczenia 9 maj 2023 r. oraz aneksu nr: 0T.4320.26.2020.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 100/2023 z dnia 15 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
desmopressinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng desmopressinum we wskazaniu: pierwotne
izolowane moczenie nocne u pacjentdow pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidfowg
zdolnosciq zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci
1-miesiecznego postepowania wspomagajgcego i motywujgcego.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest ocena zasadnosci kontynuacji finansowania ze Srodkow
publicznych  lekow zawierajgcych desmopresyne w ww. wskazaniu
pozarejestracyjnym. W odniesieniu do powyziszego wskazania Rada
Przejrzystosci dwukrotnie pozytywnie opiniowata wymieniong substancje czynnq
(ORP nr 200/2017 z dn. 17 lipca 2017 r. oraz ORP nr 146/2020 z dn. 15 czerwca
2020 r.). Niniejsza opinia aktualizuje dane zawarte w poprzednim stanowisku
Rady.

Moczenie nocne definiowane jest jako state (co najmniej 3 razy w tygodniu) lub
okresowe, mimowolne i bezwiedne oddawanie moczu w czasie snu przez dziecko
bedgce w wieku, w ktérym samodzielna kontrola nad tym procesem powinna
juz by¢ wyksztatcona (ok. 5 r.z.). W przypadku niepowodzenia terapii
behawioralnej zaleca sie rozpoczecie farmakoterapii (desmopresyng)
lub zastosowanie alarmu wybudzeniowego (technologia nie jest refundowana
w Polsce).

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego nie odnaleziono
nowych, opublikowanych po 28. maja 2020 roku, badan spetniajgcych kryteria
wtgczenia do analizy. Do opracowania wigczono jednak jedno prospektywne
kohortowe badanie Radojicic 2020, odnoszqce sie do skutecznosci desmopresyny
u dzieci w wieku 5-6 lat. Badanie to dotyczyto populacji, ktora nie odpowiadata
na leczenie zachowawcze przez co najmniej 3 miesigce, zas obecnie oceniane
wskazanie dotyczy dzieci z udokumentowanym 1-miesiecznym nieskutecznym
postepowaniem wspomagajgcym i motywujgcym, zatem nie odpowiada w petni
populacji ocenianej. Wyniki badania wskazujg na istotny efekt terapeutyczny
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desmopresyny w zakresie zmniejszenia czestosci moczenia nocnego zarowno
w populacji dzieci w wieku przedszkolnym tj. 5-6 lat (N=43) jak i w wieku
szkolnym 7-12 lat (N=46). Wykazano istotnie wyzszq redukcje enurezy w grupie
dzieci starszych wzgledem mftodszych.

Odnalezione najnowsze rekomendacje kliniczne, europejskie (EAU 2023) oraz
Swiatowe (ICCS 2020), wskazujq na zasadnosc stosowania desmopresyny u dzieci
powyzej pigtego roku Zzycia z potwierdzonym monosymptomatycznym
moczeniem nocnym.

Podsumowujqc, od wydania poprzedniej opinii nie pojawity sie nowe dowody
naukowe wskazujgce na koniecznos¢ zmiany dotychczasowego wnioskowania.

Uwzgledniajgc powyZsze dane Rada uznaje za zasadnq kontynuacje refundacji
lekow zawierajgcych substancje czynng desmopressinum we whnioskowanym
wskazaniu pozarejestracyjnym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z2022r.,
poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.15.2023 ,Desmopresyna we wskazaniu: pierwotne izolowane moczenie
nocne U pacjentdw pomiedzy 5-6 rokiem zycia z prawidtowg zdolnoscia zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania wspomagajacego i motywujgcego”;
data ukonczenia 28 kwietnia 2023 r. oraz aneksu nr: 0T.4321.70.2019.



