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

=

Anna Greziak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk
Janusz Szyndler

. Anetta Undas

10. Monika Urbaniak
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Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Adtralza (tralokinumabum) w ramach programu
lekowego B.124 ,Leczenie chorych z ciezkg postacig atopowego zapalenia skoéry (ICD-10: L20)”
(populacja dorostych).

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkarnncow miasta Zduriska Wola na 2023 rok”,

2) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaicow miasta
Biatystok w 2023 roku realizowany z Budzetu Obywatelskiego 2023".

Przygotowanie opinii w sprawie:

1) zasadnosci wprowadzenia zmian w czeSci B programu lekowego B.70 ,Leczenie pacjentow
z chorobami siatkéwki (ICD-10: H35.3, H36.0)", tj. ,Leczenie pacjentéw z cukrzycowym
obrzekiem plamki (DME)”;

2) zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng dexamethasonum
we wskazaniach pozarejestracyjnych tj.:

e U pacjentéw, u ktérych w ostatnich 6 miesigcach wystgpit incydent sercowo-naczyniowy
i istnieje ryzyko zaostrzenia przebiegu stanu ogdlnego w przypadku kontynuacji
lub rozpoczecia leczenia lekami z grupy anty-VEGF leczenie nalezy prowadzi¢
z wykorzystaniem deksametazonu w postaci implantu;

e w przypadku nawrotu aktywnosci choroby schemat dawkowania ustala lekarz prowadzacy
stosujac lek nie czesciej niz w odstepach 4 miesiecznych (tj. nie czesciej niz co 124 dni)
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z mozliwosciag wydtuzenia odstepow miedzy wstrzyknieciami do 9 miesiecy
(tj. do 279 dni).
5. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt 1i4 (1) porzadku obrad, w zwigzku
z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

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

Ad 2. Analityk Agencji omowit najwazniejsze informacje z raportu dot. leku Adtralza (wniosek
refundacyjny) w ramach programu lekowego B.124 ,Leczenie chorych z ciezkg postacig atopowego
zapalenia skéry (ICD-10: L20)” (populacja dorostych).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji gtos zabrali: Janusz Szyndler, Tomasz Pasierski, Tomasz Romanczyk, Maciej Karaszewski
i Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” oraz 1 gtosie , wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany
konflikt interesdw uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej dot. dofinansowania do leczenia
nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicow miasta Zdunska Wola
na 2023 rok.

Projekt opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.
W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler, Jakub Pawlikowski i Monika Urbaniak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
6 gtosami ,,za”, przy 4 gtosach ,przeciw” uchwalita negatywnga opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

2) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej miasta Biatystok z zakresu leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego, a projekt opinii Rady przedstawita
Dorota Kilanska.

W dyskusji gtos zabrali: Anetta Undas, Tomasz Pasierski, Tomasz Romanczyk, Anna Greziak, Monika
Urbaniak, Janusz Szyndler i Dorota Kilariska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
6 gtosami ,,za”, przy 4 gtosach ,przeciw” uchwalita negatywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat opracowanie analityczne dot. wprowadzenia zmian w czesci
B programu lekowego B.70 ,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkéwki (ICD-10: H35.3, H36.0)”,
tj. ,Leczenie pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)” oraz zasadnosci objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng dexamethasonum we wskazaniach pozarejestracyjnych t;.:

e U pacjentdw, u ktérych w ostatnich 6 miesigcach wystgpit incydent sercowo-naczyniowy i istnieje
ryzyko zaostrzenia przebiegu stanu ogdlnego w przypadku kontynuacji lub rozpoczecia leczenia
lekami z grupy anty-VEGF leczenie nalezy prowadzi¢ z wykorzystaniem deksametazonu w postaci
implantu;

e w przypadku nawrotu aktywnosci choroby schemat dawkowania ustala lekarz prowadzacy
stosujgc lek nie czesciej niz w odstepach 4 miesiecznych (tj. nie czesciej niz co 124 dni)
z mozliwoscig wydtuzenia odstepow miedzy wstrzyknieciami do 9 miesiecy (tj. do 279 dni).
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Projekty opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji opinii gtos zabrali: Tomasz Pasierski i Marcin Lipowski.

1)

2)

Rada 9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw
uchwalita pozytywng opinie w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia zmian w czesci B programu
lekowego B.70 ,Leczenie pacjentéw z chorobami siatkdwki (ICD-10: H35.3, H36.0)”, tj. , Leczenie
pacjentéw z cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)”;

Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za” ) uchwalita pozytywng opinie w sprawie zasadnosci objecia
refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng dexamethasonum we wskazaniach
pozarejestracyjnych tj.:

e upacjentow, u ktérych w ostatnich 6 miesigcach wystgpit incydent sercowo-naczyniowy i istnieje
ryzyko zaostrzenia przebiegu stanu ogdlnego w przypadku kontynuacji lub rozpoczecia leczenia
lekami z grupy anty-VEGF leczenie nalezy prowadzi¢ z wykorzystaniem deksametazonu w postaci
implantu;

e w przypadku nawrotu aktywnosci choroby schemat dawkowania ustala lekarz prowadzacy
stosujac lek nie czesciej niz w odstepach 4 miesiecznych (tj. nie czesciej niz co 124 dni)
z mozliwoscig wydtuzenia odstepdéw miedzy wstrzyknieciami do 9 miesiecy (tj. do 279 dni).

Ad 5. Zakonczenie posiedzenia 12:02.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2023 z dnia 22 maja 2023 roku
w sprawie oceny leku Adtralza (tralokinumab) w ramach programu
lekowego B.124 ,Leczenie chorych z ciezka postacig atopowego
zapalenia skoéry (ICD-10: L20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adtralza (tralokinumab), roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce,
150 mg, 4 amp. -strzyk. 1 ml (op. zbiorcze), GTIN: 03400930230268, w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych z ciezkq postaciq atopowego zapalenia
skory (ICD-10: L20)” wytqcznie w ciezkiej postaci AZS, podobnie jak pozostatych
lekow w tym programie, w ramach istniejqcej grupy limitowej i wydawanie
go bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zastosowanie instrumentu dzielenia ryzyka
zapewniajgcego koszty stosowania wnioskowanego leku sq nie wyzsze niz koszty
stosowania komparatora w tym programie lekowym, a takze wprowadzenia
mechanizmu polegajgcego na ograniczeniu maksymalnych wydatkow ptatnika
publicznego (CAP).

Rada uwaza za zasadne cykliczne monitorowanie terapii (ocena adekwatnej
odpowiedzi na leczenie).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Atopowe zapalenie skory -AZS - (ICD-10 L20) to zapalna przewlekta lub przewlekle
nawracajgca, niezakazna choroba skory, wystepujgca czesto rodzinnie,
zajmujgca naskorek i skdre wtasciwg, cechujgca sie silnym, uporczywym
swigdem i typowym umiejscowieniem zmian wypryskowych na skorze.

W 2014 roku odnotowano ogdlnie w RP 1 286,5 przypadku / 100 000
mieszkancow AZS. W 2020 roku wspdfczynnik byt najnizszy i wynidst
913,6 przypadku / 100 000 mieszkaricow i wykazuje tendencje spadkowq.
W przypadku pacjentow z umiarkowanq lub ciezkq postaciq AZS liczebnos¢
populacji od 2014 roku poza rokiem 2020 wzrasta. Wspotczynnik chorobowosci
w 2014 wynosit 158 przypadkow/100 000 mieszkaricow, z kolei w 2022 roku
odnotowano wspodfczynnik na poziomie 263 przypadkow. Zawezajqc
oszacowania na pacjentow z postaciqg umiarkowangq i ciezkqg w Polsce moze zyc
okoto 421 228 pacjentow odpowiadajgcych zadanym kryteriom, a spodziewana
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maksymalna populacja docelowa to okoto 4 tys. pacjentow, ktora moze okazac
sie niedoszacowana.

Zadna z obecnie refundowanych technologii w ramach programu lekowego
nie obejmuje grupy pacjentow z umiarkowanym nasileniem choroby.

Dowody naukowe

Tralokinumab to w petni ludzkie przeciwciato monoklonalne IgG4, ktdre wiqgze sie
swoiscie z nalezqcq do cytokin typu 2 interleuking 13 (IL-13) i hamuje
jejinterakcje z receptorami IL-13. Tralokinumab neutralizuje aktywnosc
biologiczng IL-13 poprzez blokowanie jej interakcji z kompleksem receptorowym
IL 13Ra1/IL-4Ra. IL-13 jest gtdwng przyczynqg wystepowania choroby zapalnej
typu 2 u ludzi, takiej jak atopowe zapalenie skory, a hamowanie szlaku IL-13
za pomocq tralokinumabu u pacjentow ogranicza dziatanie wielu mediatorow
stanu zapalnego typu 2.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi pacjentom z AZS jako
leczenie pierwszego rzutu rekomenduje sie zastosowanie emolientow,
miejscowych glikokortykosteridow oraz miejscowych inhibitorow kalcyneuryny
(takrolimus i pimekrolimus). Jezeli terapia miejscowa nie przynosi poprawy,
zaleca sie dotgczenie leczenia systemowego, ktore w przypadku umiarkowanego
do ciezkiego AZS obejmuje: leczenie przeciwdrobnoustrojowe (jesli stwierdzono
rozlegte zakazenia bakteryjne skory); glikokortykosteroidy doustne; fototerapie;
cyklosporyne A, inne terapie, w tym: metotreksat, azatiopryne, mykofenolan
mofetylu i dupilumab.

Tralokinumab w leczeniu AZS zarejestrowany zostat przez EMA w 2021 roku,
w zwiqzku z tym uwzgledniono go wytgcznie w najnowszych wytycznych
opublikowanych przez NICE oraz European Dermatology Forum (EDF).
Tralokinumab rekomendowany jest u pacjentow z AZS, ktorzy sq kandydatami
do leczenia systemowego, podobnie jak dupilumab czy inhibitory JAK1 i JAK2
tj. baricytynib i upadacytynib.

Odnaleziono dwa wieloosrodkowe, randomizowane badania kliniczne dotyczqce
skutecznosci i bezpieczeristwa tralokinumabu w skojarzeniu z miejscowymi
glikokortykosteroidami w poréwnaniu z BCS (ECZTRA-3: Silverberg 2021,
obejmujgce pacjentéow z umiarkowanym do ciezkiego stopniem nasilenia AZS,
ECZTRA-7 : Gutermuth 2022, obejmujqgce pacjentow z ciezkim stopniem nasilenia
AZS, po niepowodzeniu leczenia cyklosporyng, nietolerancji
lub przy przeciwwskazaniach do jej stosowania), jak rowniez badan wtornych
Drucker 2022 oraz Sedeh 2022, w ktdrych oceniano skutecznosc
i/lub bezpieczeristwo roznych terapii systemowych, w tym tralokinumabu,
u pacjentow z AZS.
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Analiza kliniczna wnioskodawcy nie odnosi sie do porédwnania z upadacytynibem
oraz barycytynibem, ktore stanowiq istotne z punktu widzenia oceny
tralokinumabu komparatory.

Problem ekonomiczny

Wykazano, ze wydatki generowane przez populacje docelowq sq znaczne,
najwieksze wydatki byty zwigzane z refundacjqg metotreksatu, jednak najwieksze
koszty jednostkowe generowali pacjenci, u ktérych wykorzystano mykofenolan
mofetylu. Uzupetniajgco przedstawiono rowniez Srednioroczne wydatki
w populacji pacjentow potencjalnie spetniajgcych kryteria propozycji programu
lekowego — dorosli pacjenci z mozliwym niepowodzeniem leczenia cyklosporyng
lub z przeciwskazaniami do jej stosowania. W 2022 roku, ostatnim w petni
sprawozdanym, kwota ta wyniosta 508,95 zt na pacjenta. Zwrécono uwage,
ze w latach weczesniejszych 2014-2016 byty to ponad dwukrotnie wyzsze
wartosci.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie tralokinumabu jest drozsze
od stosowania dupilumabu w populacji pacjentow z ciezkim AZS.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie tralokinumabu w miejsce
BSC

Objecie refundacjq produktu Adtralza w ramach wnioskowanego wskazania
w istniejgcym programie lekowym B.124, spowoduje, ze po uwzglednieniu
propozycji instrumentu podziatu ryzyka wydatki ptatnika publicznego ponoszone
w populacji docelowej w stosunku do scenariusza istniejgcego

W wyniku przeprowadzonej symulacji na lata 2024-2025 program B.124 moze
stac¢ sie kosztowo obcigzajgcym programem. W analizie przyjeto liczebnosc
populacji docelowej na poziomie:
e posta¢ ciezka — 493 pacjentow w pierwszym roku, 513 pacjentow
w drugim roku
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e posta¢ umiarkowana — 1203 pacjentow w pierwszym  roku,
1 254 pacjentow w roku kolejnym.

Gtowne argumenty decyzji

1.

Whnioskodawca nie  przedstawit badarn  dowodzqcych  wyZszosci
tralokimumabu nad refundowanymi komparatorami w populacji pacjentow
z ciezkq AZS, zatem zachodzq okolicznosci opisane w art. 13 ust. 3 UoR.

Zadna z obecnie refundowanych technologii w ramach programu lekowego
B.124 nie obejmuje grupy pacjentow z umiarkowanym nasileniem choroby,
niemniej oszacowany ICUR dla tej populacji jest wyZszy od wartosci
progowych niezaleznie od perspektywy oceny.

Uwzglednienie w badaniach gtownie postaci ciezkiej AZS.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
wzw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 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 analizy weryfikacyjnej nr:
0T.4231.73.2022 , Adtralza (tralokinumab) w leczeniu chorych dorostych z atopowym zapaleniem skéry (ICD-10:
L20)"; data ukonczenia 10.05.2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (LEO Pharma sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem LEO Pharma sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie
do informaciji publicznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 2176 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 z p6zn. zm.).
Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: LEO Pharma sp. z o.0.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2023 z dnia 22 maja 2023 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow
miasta Zdunska Wola na 2023 rok”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie = do leczenia  niepftodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkanncow miasta Zdunska Wola na 2023 rok”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Zdurska
wola w zakresie leczenia nieptodnosci, zaktadajqcy przeprowadzenie procedury
zaptodnienia pozaustrojowego u 10 par w wieku 20-42 lat, u ktorych stwierdzono
nieptodnosc kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia.
Okres realizacji programu zostat wyznaczony na rok 2023. Wnioskodawca opisat
kryteria kwalifikacji, budzet catkowity i jednostkowy, przewidziat mozliwos¢
witryfikacji dojrzatych komdrek jajowych (jezeli para zazyczy sobie ograniczenia
liczby zaptadnianych komorek jajowych oraz finansowania przechowywania
zarodkow kriokonserwowanych w certyfikowanym Banku Gamet i Zarodkow
przez 2 lata (w dalszym okresie koszty ma ponosi¢ para). Zaplanowane
w projekcie programu dziatania w zakresie poradnictwa sq zgodne z aktualnymi
wytycznymi (NHMRC 2017, ACOG 2016, ESHRE 2015, IFFS 2015A, EBCOG 2014,
IFFS 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze okres realizacji programu zaplanowany
na rok 2023, wyklucza mozliwosc¢ osiggniecia celu gtownego i obiektywnego
pomiaru uzyskiwanych efektow, w tym analizy liczby urodzonych dzieci.
Niezaleznie od powyiszego, wskazany przez wnioskodawce cel gfdwny jakim
ma by¢ obnizenie wskaznika bezdzietnosci moze okaza¢ sie niemozliwy
do realizacji w wyniku podejmowanych interwencji, gdyz nie sq wiadomo
czy wskaznik ten wynika z niepfodnosci czy jest zjawiskiem zamierzonym.
Omawiajgc lokalng sytuacje epidemiologicznq, wnioskodawca nie odnidst sie
do aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych z 2022 r. Niektore cele szczegofowe
sformutowane sq nieprawidtowo lub nie przedstawiono dla nich uzasadnienia.
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Na stronie 11 opisu programu wnioskodawca poinformowat, iz wniosek kierujgcy
do programu wystawiony przez realizatora wymaga zatwierdzenia przez Urzqd
Miasta Zduriska Wola co oznacza koniecznos¢ ujawnienia wtadzom miasta
danych wrazliwych dotyczgcych stanu zdrowia uczestnikow programu i wigzqce
sie z tym ryzyko stygmatyzacji i nieuprawnionego przetwarzania danych.
Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ w kryteriach monitorowania i ewaluacji
programu liczbe kriokonserwowanych zarodkdw powstatych w trakcie jego
realizacji.

Programy polityki zdrowotnej powinny zapewniac¢ sprawiedliwy dostep
do planowanych interwencji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem oceny projektu programu polityki zdrowotnej nr: 0OT.431.15.2023 , Dofinansowanie
do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw miasta Zduriska Wola na 2023
rok”, realizowanego przez: Miasto Zdunska Wola; data ukoriczenia maj 2023 oraz Aneksu ,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 102/2023 z dnia 22 maja 2023 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Biatystok w 2023 roku,
realizowany z Budzetu Obywatelskiego 2023”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow
miasta Biatystok w 2023 roku, realizowany z Budzetu Obywatelskiego 2023”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez miasto Biatystok w zakresie
leczenia nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury zapfodnienia
pozaustrojowego.

Populacje docelowq bedq stanowic pary (n=8), w ktdrych wiek kobiety wynosi 20-
40 lata, zamieszkujgce w Biatymstoku, u ktdrych stwierdzono nieptodnosc
kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia.

Celem gtownym programu jest ,skuteczne wdrozenie leczenia niepfodnosci
metodami zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu o obowiqzujgce standardy
postepowania i procedury medyczne u nieptodnych par bedqcych mieszkancami
miasta Biatystok z budzetu obywatelskiego w 2023 roku”.

Cel gtéowny i cele szczegotowe nie zostaty sformutowane prawidfowo.
Nie sformutowano miernikdow efektywnosci, uniemozliwiajgc pomiar efektu
klinicznego programu.

W projekcie wskazano na kryteria kwalifikacji, nie wskazano wykluczenia.

Okres realizacji programu zostat wyznaczony rok 2023. Program obejmuje
dofinansowanie w wysokosci tgcznie do 5 000 zt. Koszt catkowity oszacowano
na 40 000 zt. Program finansowany bedzie ze srodkdw budzetu obywatelskiego
miasta Biatystok.

Nie uwzgledniono koniecznosci ustalenia zasad  postepowania
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonczeniu projektu, na wypadek
zakonczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 lat ustawowego
obowiqgzku kriokonserwacji. Ustawa z 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
nie wskazuje dalszego postepowania w tym zakresie.
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Programy polityki zdrowotnej, obejmujqgcy tak matqg liczbe o0sob, powinny
zapewniac sprawiedliwy dostep do planowanych interwencji.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z péin.
zm.), z uwzglednieniem oceny projektu programu polityki zdrowotnej nr: 0T.431.16.2023 , ,Leczenie
nieptodnos$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta Biatystok w 2023 roku, realizowany
z Budzetu Obywatelskiego 2023”, realizowanego przez Miasto Biatystok; data ukonczenia maj 2023 oraz Aneksu
,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 103/2023 z dnia 22 maja 2023 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w czesci B
programu lekowego B.70 ,Leczenie pacjentdow z chorobami siatkdwki
(ICD-10: H35.3, H36.0)”, tj. ,,Leczenie pacjentdw z cukrzycowym
obrzekiem plamki (DME)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmian kryteriow
kwalifikacji i monitorowania leczenia produktem leczniczym Ozurdex
(dexamethasonum), implant do ciata szklistego w aplikatorze, 700 mcg,
1 implant, GTIN 05909990796663 w czesci B programu lekowego B.70 Leczenie
pacjentow z chorobami siatkdwki (ICD-10: H35.3, H36.0), tj. Leczenie pacjentow
z cukrzycowym obrzekiem plamki (DME).

Uzasadnienie

Przedmiotem zlecenia MZ jest ocena zmian w ww. programie lekowym (PL)
dotyczgcych:

1) stosowania produktu leczniczego Ozurdex (deksametazon), implant do ciata
szklistego w aplikatorze, 700 mcg, 1 implant, tzn.:

* do leczenia deksametazonem bedqg kwalifikowani pacjenci po przebytym
incydencie sercowo-naczyniowym z ryzykiem zaostrzenia przebiegu stanu
ogolnego w przypadku kontynuacji lub rozpoczecia leczenia lekami z grupy
anty-VEGF,

e w zakresie dawkowania bedzie mozliwe czestsze lub rzadsze niz
zarejestrowane ponowne podawanie deksametazonu w zaleznosci
od aktywnosci choroby; zgodnie z decyzjgq lekarza prowadzgcego
lek mogtby byc¢ podawany w odstepach od 4 do 9 miesiecy (obecnie w ChPL
powtdrne leczenie wskazane jest jedynie po 6 miesigcach).

UWAGA: ocena ww. zmian zostata zawarta w kolejnej opinii Rady Przejrzystosci

2) dodania zapiséw dotyczqgcych monitorowania leczenia w zakresie okreslania
wskaznikow odpowiedzi na leczenie i sposobu ich gromadzenia.

W punkcie PL dotyczqgcym monitorowania leczenia dodano nastepujqcy zapis:
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,Na podstawie ww. badan w celu monitorowania skutecznosci leczenia Zespot
Koordynacyjny okresla wskazniki odpowiedzi na leczenie, w tym:

- uzyskanie poprawy,
- stabilizacje choroby,
- progresje choroby.

Dane gromadzone sq w SMPT i analizowane przez Zespot Koordynacyjny, ktory
podsumowuje wyniki leczenia w programie lekowym na koniec kazdego roku.”

Komentarz: proponowana zmiana upraszcza zapisy w PL; jest to zmiana
organizacyjna, nie wymagajgca oceny merytorycznej.

Ponadto w punkcie dotyczqcym monitorowania programu wprowadzono drobng
zmiane polegajgcq na ujednoliceniu zapisdw odnoszqcych sie do monitorowania
leczenia.

Komentarz: jest to zmiana porzqdkowa, nie wymagajgca oceny merytoryczne;.

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.422.1.29.2023 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosSci wprowadzenia zmiany kryteriow kwalifikacji
i sposobu dawkowania produktu leczniczego Ozurdex (deksametazon) w czesci B programu lekowego B.70
»lLeczenie pacjentow z chorobami siatkdwki (ICD-10: H35.3, H36.0)«, tj. w leczeniu pacjentdéw z cukrzycowym
obrzekiem plamki (DME)”; data ukonczenia 17 maja 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2023 z dnia 22 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
dexamethasonum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng refundacje lekdw zawierajgcych
substancje czynng dexamethasonum we wskazaniach pozarejestracyjnych tj.:

® U pacjentow, u ktorych w ostatnich 6 miesigcach wystqpit incydent sercowo-
naczyniowy iistnieje ryzyko zaostrzenia przebiegu stanu ogdlnego
w przypadku kontynuacji lub rozpoczecia leczenia lekami z grupy anty-VEGF
leczenie nalezy prowadzi¢ z wykorzystaniem deksametazonu w postaci
implantu;

e wprzypadku nawrotu aktywnosci choroby schemat dawkowania ustala lekarz
prowadzqcy stosujgc lek nie czesciej niz w odstepach 4 miesiecznych
(tj. nie czesciej niz co 124 dni) z mozZliwosciq wydtuzenia odstepow miedzy
wstrzyknieciami do 9 miesiecy (tj. do 279 dni).

Uzasadnienie

DME moze rozwingc sie w kazdej postaci retinopatii cukrzycowej — choroby
naczyn i tkanki siatkowki, w ktorej dochodzi do przewlektych zaburzen krgzenia
i niedokrwienia tych struktur na tle cukrzycy. DME moZe prowadzi¢
do stopniowego pogorszenia widzenia, az do jego catkowitej utraty. DME jest
czesto obustronny, co w znacznym stopniu obniza jakosS¢ Zycia pacjentow.
Szacuje sie, ze w Polsce DME dotyczy ok. 50-60 tys. 0sob z cukrzycq, z czego
ok. 40% to osoby ponizej 45. roku zycia.

Produkt leczniczy Ozurdex (deksametazon) jest obecnie finansowany ze srodkdw
publicznych w ramach programu lekowego (PL) B.70 ,Leczenie pacjentow
z chorobami siatkdéwki (ICD-10: H35.3, H36.0)” w jego czesci B: ,Leczenie
pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)”. Przedmiotem zlecenia
Ministra Zdrowia jest ocena dwoch zmian w ww. PL, dotyczgcych stosowania leku
Ozurdex, zaproponowanych przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie okulistyki,
tzn.

e do leczenia deksametazonem bedqg kwalifikowani pacjenci po przebytym
incydencie sercowo-naczyniowym z ryzykiem zaostrzenia przebiegu stanu
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ogdlnego w przypadku kontynuacji lub rozpoczecia leczenia lekami z grupy
anty-VEGF (ztoty standard w leczeniu DME),

e w zakresie dawkowania bedzie mozZliwe czestsze Ilub rzadsze
niz zarejestrowane, ponowne podawanie deksametazonu w zaleznosci
od aktywnosci choroby; zgodnie z decyzjq lekarza prowadzgcego lek mogtby
by¢ podawany w odstepach od 4 do 9 miesiecy (obecnie w ChPL powtdrne
leczenie wskazane jest jedynie po 6 miesigcach).

W rekomendacjach europejskich EURETINA z 2017 oraz z 2018 r. i w wytycznych
Kodjikian 2019 wskazano, ze u pacjentow z wywiadem wczesniejszego
powazinego  zdarzenia  sercowo-naczyniowego, stosowanie  implantu
z deksametazonem moze byc¢ rozwazone w DME w ramach leczenia pierwszej
linii. Ponadto stwierdzono, iz pomimo zarejestrowanego dawkowania, w ramach
ktorego odstep pomiedzy kolejnymi dawkami okreslono na co najmniej
6 miesiecy, zasadne moze byc skrocenie czasu miedzy podaniami.

W ramach przeglgdu systematycznego odnaleziono szereg publikacji,
dotyczqcych podania implantu doszklistkowego z deksametazonem w roznych
podgrupach pacjentow z DME, wskazujgcych na mozliwos¢ skrocenia
lub wydtuzenia odstepow miedzy zabiegami lub stosowania schematu leczenia
PRN (tac. pro-re-nata) w celu utrzymania i maksymalizacji korzysci klinicznych
(Boyer 2014, Bucolo 2018, Escobar-Barranco 2015, Guigou 2015, Malcles 2017,
Ramu 2015 i Rosenblatt 2019). W opinii KK w dziedzinie okulistyki, zgodnie
z dostepnymi obserwacjami praktyki klinicznej tak, jak u czesci pacjentow
w poczqgtkowym okresie leczenia moze byc korzystne podanie pierwszych trzech
iniekcji w odstepie krotszym niz 6 miesiecy, tak u czesci pacjentow uzyskana
odpowiedZz na pierwsze podanie implantu moze utrzymywac sie nawet
8-9 miesiecy.

Liczebnosc¢ populacji zostata oszacowania na podstawie opinii jednego eksperta
(KK ds. okulistyki), co stanowi istotne ograniczenie i wiqze sie z duiq
niepewnosciq wynikow. Obecnie w programie leczonych jest okofo
345 pacjentdow przy pomocy implantu z deksametazonem. Prognozowana liczba
pacjentow po wprowadzeniu proponowanych zmian w PL moze wzrosngc
do maksymalnie 650-700 osob.

Szacowane inkrementalne roczne wydatki, przy uwzglednieniu kosztu produktu
leczniczego Ozurdex na podstawie danych NFZ, wyniosq od ok. 1 min zt
w wariancie zaktadajgcym jego podawanie co 9 miesiecy, przy uwzglednieniu
minimalnej wartosci populacji podanej przez eksperta, do ok. 6 min zt
w wariancie zakfadajgcym podawanie leku co 4 miesiqce, przy uwzglednieniu
maksymalnej wartosci populacji. Proponowane zmiany w PL dotyczgce
stosowania produktu Ozurdex spowodujqg akceptowalny wzrost wydatkow
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ptatnika publicznego, wynikajqcy przede wszystkim ze skrocenia odstepu miedzy
kolejnymi podaniami leku.

Uwzgledniajgc zmiany w PL, dotyczgce mozliwosci zastosowania produktu
leczniczego Ozurdex (deksametazon) w proponowanych pozarejestracyjnych
wskazaniach i dawkowaniu, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng dalszq jego
refundacje w ramach programu lekowego B.70,,Leczenie pacjentow z chorobami
siatkowki (ICD-10: H35.3, H36.0)” w jego czesci B: ,Leczenie pacjentow
z cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)”.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, 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 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.29.2023 , Opracowanie dotyczace
oceny zasadnosci wprowadzenia zmiany kryteriow kwalifikacji i sposobu dawkowania produktu leczniczego
Ozurdex (deksametazon) w czesSci B programu lekowego B.70 »Leczenie pacjentdéw z chorobami siatkowki (ICD-
10: H35.3, H36.0)«, tj. w leczeniu pacjentéw z cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)”; data ukoriczenia: 17 maja
2023 .



