Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.21.2023.AG
Protokét nr 21/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 29 maja 2023 roku

Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02

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

=

Damian Czyzewski
Dominik Gajewski
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Kotakowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Anetta Undas

W NOU R WDN

Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Tomasz Miynarski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omoéwienie i przyjecie porzadku

obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej

,Kompleksowa szpitalna/ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad

owadow btonkoskrzydtych”, jako swiadczenia gwarantowanego.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej

,Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem z alergig, leczonym swoistg

immunoterapig alergenowg”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki

zdrowotnej ,,Pediatryczna pomoc dorazna” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia

szpitalnego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Wakix (pitolisantum) we wskazaniu: u dorostych

chorujgcych na narkolepsje z katapleksjg lub bez.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Adtralza (tralokinumabum) w ramach programu

lekowego B.124. ,Leczenie chorych z ciezkg postacig atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)”

(populacja mtodziezy).
7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesu.

Na wniosek cztonka Rady Przewodniczgcy Rady zdecydowat o zmianie kolejnosci omawiania tematdw.

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany zmieniony porzadek obrad.
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Zmieniony porzadek obrad:

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Pediatryczna pomoc dorazna” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa szpitalna/ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jad
owaddéw btonkoskrzydtych”, jako swiadczenia gwarantowanego.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem z alergig, leczonym swoistg
immunoterapia alergenowg”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Wakix (pitolisantum) we wskazaniu: u dorostych
chorujgcych na narkolepsje z katapleksjg lub bez.

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

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Pediatryczna pomoc dorazna” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

W trakcie prezentacji do posiedzenia dotaczyt Tomasz Mtynarski, ktéry nie zadeklarowat konfliktu
interesu.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Dorota Kilariska.
W dyskusji udziat wzieli: Adam Maciejczyk, Dorota Kilariska, Anetta Undas i Tomasz Pasierski.

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

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Kompleksowa szpitalna/ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad
pacjentem uczulonym na jad owaddéw btonkoskrzydtych”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.
W dyskusji gtos zabrali: Anetta Undas, Tomasz Pasierski i Adam Maciejczyk.

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

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat opracowanie analityczne dot. zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej , Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem z alergia,
leczonym swoistg immunoterapig alergenowg”, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anetta Undas.
W dyskusji udziat wzieli: Anetta Undas i Adam Maciejczyk.

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

Ad 5. Analityk Agencji strescit raport dot. leku Wakix (wniosek refundacyjny) we wskazaniu: u dorostych
chorujacych na narkolepsje z katapleksja lub bez.
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W trakcie prezentacji posiedzenie
opuscita Dorota Kilariska.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Maciej Karaszewski i Tomasz Pasierski.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Dominik Gajewski.

W dyskusji i formutowaniu kofcowej wersji stanowiska udziat wzieli: Adam Maciejczyk, Dominik
Gajewski, Maciej Karaszewski, Anetta Undas i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji oméwit najwazniejsze kwestie 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 mtodziezy).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Damian Czyzewski.

W dyskusji uczestniczyli: Adam Maciejczyk, Maciej Karaszewski, Damian Czyzewski, Tomasz Pasierski,
Anetta Undas i Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Zakonczenie posiedzenia 13:25.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2023 z dnia 29 maja 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Pediatryczna pomoc dorazna” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Pediatryczna pomoc dorazna” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego, pod warunkiem okreslenia sciezek klinicznych
dla Zespotu PPD.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest ,Pediatryczna Pomoc Dorazna” w trybie art. 31c ust. 1
ustawy o Sswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdow
publicznych. Proponowane zmiany dotyczq procedury medyczne i swiadczenia
dostepne w obowiqzujgcych wykazach swiadczer gwarantowanych, obejmujqce:
porady lekarskie i pielegniarskie, w tym ocene stanu pacjenta, a takze wybrane
procedury interwencyjne, badania laboratoryjne i badania obrazowe.

W sytuacji wymagajqgcej hospitalizacji lub interwencji specjalistycznej, dziecko
zostatoby przetransportowane do innego najblizszego szpitala, w ktorym
funkcjonujq oddziaty: pediatryczny lub dzieciecy specjalistyczny, realizujgce
Swiadczenia w trybie hospitalizacji catodobowe.

Komdrkg organizacyjnqg wtasciwg do realizacji Pediatrycznej Pomocy DorazZnej
jest Izba Przyje¢ lub Szpitalny Oddziat Ratunkowy z wyodrebnionym
pomieszczeniem celem realizacji swiadczeri pomocy doraznej dla dzieci.
Proponowany zakres swiadczern gwarantowanych, to: porady i konsultacje
lekarskie, opieka pielegniarska, badania laboratoryjne oraz obrazowe, procedury
interwencyjne — obecnie finansowanych w ramach aktualnych wykazow
$wiadczen. Swiadczenie bedzie dotyczyto szpitali, w ktdrych istnieje potencjalne
ryzyko zamkniecia oddziatow pediatrycznych.
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Z uwagi na wymagane w swiadczeniu kwalifikacje pielegniarek nalezatoby
rozwazy¢ mozliwos¢ przekazania kompetencji, tj. przeprowadzenie wywiadu
i wykonanie badania fizykalnego, czy kierowanie do badan diagnostycznych -
pielegniarce. Zasadne wydaje sie rowniez przygotowanie przez zespot
Konsultantow Krajowych Ssciezki postepowania pielegniarsko-lekarskiego, w
ktorej wskazane bedq objawy, ktore kwalifikujg pacjenta do postepowania
leczniczego realizowanego przez lekarza, a ktorymi moze zarzqdzac pielegniarka
oraz kiedy doradztwo i poradnictwo bedzie administrowane przez pielegniarke,
a kiedy przez lekarza.

Dowody naukowe

Eksperci kliniczni pozytywnie ocenili wnioskowane swiadczenie.
Problem ekonomiczny

Po wprowadzeniu swiadczenia wydatki dla pfatnika wzrosng, aczkolwiek
w analizie ekonomicznej nie oceniono realnych kosztow ponoszonych przez
szpitale.

Gtowne argumenty decyzji

e Utrzymanie dostepnosci do swiadczern pediatrycznych oraz procedur
interwencyjnych w miejscu, w ktorym funkcjonowat wczesniej oddziat
pediatryczny, z jednoczesnym wykorzystaniem kwalifikacji i kompetencji
personelu  medycznego  dotychczas  zatrudnionego u  danego
swiadczeniodawcy.

e Zapewnienie opieki pediatrycznej w stanach nagtych, poprzez zapewnienie
catodobowego dostepu do specjalistycznych swiadczenn udzielanych przez
lekarza pediatre lub lekarza medycyny rodzinnej, dodatkowo wzgledem POZ
i NiSOZ (ktdra nie zawsze zapewnia dostep do ww. specjalistéw).

e Skrocenie czasu oczekiwania na uzyskanie swiadczern pomocy doraznej dla
dzieci.

e Mozliwos¢ wykonania wielu procedur diagnostyczno-terapeutycznych
bez koniecznosci hospitalizacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.422.14.2023
,Pediatryczna Pomoc Dorazna” — ocena zasadnosci kwalifikacji proponowanego zakresu $wiadczen jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego”; data ukonczenia 25.05.2023 r.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2023 z dnia 29 maja 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa szpitalna/ambulatoryjna opieka specjalistyczna
nad pacjentem uczulonym na jad owadow btonkoskrzydtych”,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Kompleksowa szpitalna/ambulatoryjna opieka specjalistyczna
nad pacjentem uczulonym na jad owaddow bfonkoskrzydtych”, jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Jady owadow (osy i pszczoty) sq najczestszq przyczynq (ok. 50%) anafilaksji
u dorostych i drugqg (>20%) po pokarmach przyczynq anafilaksji u dzieci.
Uzqdlenie przez owady btonkoskrzydte odpowiada za okoto 20% zgonow
w przebiegu wstrzqsu anafilaktycznego z jakiejkolwiek przyczyny. W Polsce
z powodu uzgdlenia przez owada umiera rocznie do kilkunastu osob.

Osoby z silng reakcjq alergiczng na jad owadow btonkoskrzydtych mogg byc
leczcone immunoterapiq alergenowq. Rocznie odczulanie rozpoczyna
ok. 400 pacjentdow. Z uwagi na dtugi czas trwania terapii (ok. 5 lat) kontynuacja
odczulania prowadzana jest u ok. 3 000 pacjentow rocznie.

Ocena dziatania czynnika swoistego (testy alergiczne) i wstepna kwalifikacja
do odczulania realizowana jest gtdwnie w warunkach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS). W przypadku niejasnego wyniku diagnostyki
podstawowej pacjent jest kierowany na testy srodskdrne w warunkach leczenia
szpitalnego (LSZ). Odczulanie na jady owaddw btonkoskrzydtych jest prowadzone
przewaznie w ramach LSZ. Wycena obejmuje wowczas koszty szczepionki
(kupowanej przez szpitale w drodze przetargu) oraz koszty jej podania
i monitorowania pacjenta. W warunkach AOS koszt podania szczepionki oraz
monitorowania pacjenta rozliczany jest w ramach wizyty, lecz szczepionka
jest kupowana przez pacjenta w aptece za odptatnosciq 100%. Koniecznosc
pokrycia przez pacjenta wysokich kosztow szczepionki stanowi gtowng
przeszkode realizacji odczulania w warunkach AOS.
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W ramach niniejszej oceny przeanalizowano zasadnosc:

e uwzglednienia diagnostyki pogtebionej opartej o testy komponentowe
przy kwalifikacji pacjentow do odczulania na jady owaddw btonkoskrzydtych;

e prowadzenia kursu wstepnego odczulania metodq szybkq w warunkach LSZ;

e kwalifikacji nowej procedury kursu wstepnego odczulania metodg
konwencjonalnq lub typu klaster w warunkach AOS;

e prowadzenia kursu podtrzymujgcego odczulania w warunkach LSZ/AQOS
(oraz ocena warunkow realizacji w AOS).

Dowody naukowe

Immunoterapia na jady owaddw bfonkoskrzydtych jest zalecana przez krajowe
i miedzynarodowe wytyczne kliniczne (m.in. EAACI 2018). Rekomendacje
wskazujq, Ze faza indukcji odczulania metodqg szybkqg (rush lub ultra rush)
powinna byc¢ realizowana w warunkach LSZ. Faza indukcji metodg
konwencjonalng lub klaster oraz faza podtrzymujgca mogq byc¢ natomiast
realizowane w warunkach AOS. Konieczne jest wyposazenie gabinetu w zestaw
przeciwwstrzgsowy na wypadek wystgpienia anafilaksji po podaniu szczepionki.
Personel musi byc¢ przeszkolony w udzielaniu pomocy doraznej w nagtych
sytuacjach.

Problem ekonomiczny

Zaproponowane zmiany organizacyjne mogq wpfyng¢ na obnizenie kosztow
odczulania na jad owaddw btonkoskrzydtych. Prognozowane w ramach analizy
oszczednosci wynikajq z:

1) uwzglednienia prowadzenia testow komponentowych w ramach AOS,
a tym samym ograniczenie koniecznosci wykonywania testow srodskornych
w warunkach LSZ u pacjentdw z niejasnym wynikiem diagnostyki podstawowej
(od 2,4 min zt do 3,0 min zt);

2) umoizliwienia kontynuacji odczulania na jad owadow btonkoskrzydtych
w AOS zamiast w warunkach LSZ (oszczednosci od 17,1 min zt do 21,4 min zi).

Gltowne arqgumenty decyzji

Jak podkreslajq eksperci kliniczni, podskérna immunoterapia alergenowa na jady
owadow btonkoskrzydtych jest terapiq ratujgcq zycie i poprawia jakos¢ zycia
pacjentow. Pozwala ona na redukcje ryzyka reakcji uogdlnionych zagrazajqcych
zyciu, jest przy tym jedynq opcjq leczenia przyczynowego alergii na jady owadow.
Wszystkie otrzymane opinie zawierajq pozytywne stanowisko w zakresie
kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentem uczulonym na jad owadow
btonkoskrzydtych.

Wedtug Prezesa NFZ zasadne jest wprowadzenie ocenianej procedury do wykazu
Swiadczen gwarantowanych w ramach poradni specjalistycznych dla dzieci
i dorostych, tak by odcigzy¢ oddziaty szpitalne i przesung¢ realizacje swiadczen
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do poradni. W celu wyodrebnienia w AOS swiadczenia zawierajgcego odczulanie
metodqg podskorng konieczne jest jego opisanie w rozporzqdzeniu poprzez
wskazanie warunkdw udzielania Swiadczen uwzgledniajgcych zabezpieczenie
pomocy w przypadku wystgpienia wstrzqsu anafilaktycznego oraz obserwacje
pacjenta po podaniu leku.

Odnaleziono informacje o refundacji i warunkach realizacji odczulania na jad
owadow bfonkoskrzydtych dla trzech krajow europejskich. We Francji wiekszos¢
pacjentow rozpoczyna odczulanie metodq ultra rush w warunkach szpitalnych,
podczas gdy w Wielkiej Brytanii wiekszos¢ pacjentow jest odczulana metodq
cluster w warunkach ambulatoryjnych. W Belgii szczepionki na jad owadow
btonkoskrzydtych finansowane ze srodkow publicznych mogqg by¢ podawane
w warunkach szpitalnych i ambulatoryjnych. Sq one dostepne rowniez
w refundacji aptecznej. Faza podtrzymujqca odczulania moze byc realizowana
w warunkach ambulatoryjnych, niezaleznie od wybranego schematu podawania
w fazie poczgtkowe.

Uwagi Rady Przejrzystosci

e zasadne jest, by kwalifikacja pacjenta do odczulania, kurs wstepny metodg
konwencjonalnqg lub typu klaster, a takze prowadzenie kursu
podtrzymujgcego nastepowaty co do zasady w ramach AOS.

e indukcja odczulania metodq szybkq, a takze realizacja swiadczen u pacjentow
z  podwyiszonym  ryzykiem  wystgpienia  zdarzeri  niepoZqdanych
czy z mastocytozq, powinny miec¢ nadal miejsce w warunkach szpitalnych.

e objecie przez ptatnika publicznego finansowaniem testow komponentowych
moze wptyng¢ na spadek kosztow kwalifikacji pacjentow do odczulania
wynikajgcy z umozliwienia realizacji diagnostyki pogtebionej w warunkach
AOS zamiast LSZ.

e wycena Swiadczenia realizowanego w ramach AOS powinna uwzgledniac koszt
zakupu szczepionki, a takze realny poziom kosztow zwigzanych z podaniem
preparatu i monitorowaniem pacjenta przez przeszkolony personel w ramach
odpowiednio wyposazonej poradni.

e osrodki prowadzgce immunoterapie alergenowq powinny by¢ wyposazone
w niezbedny sprzet na wypadek wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej
na szczepionke.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.4.2023
,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jady
owadoéw btonkoskrzydtych oraz alergeny wziewne”; data ukonczenia: 24.05.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2023 z dnia 29 maja 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem
z alergia, leczonym swoistg immunoterapia alergenowg”,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem
z alergiq, leczonym swoistq immunoterapiq alergenowq”, jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Uczulenie na alergeny wziewne (pytki krzewow, drzew, traw, roztocza kurzu
domowego, zarodniki grzybow plesniowych i inne) w postaci alergicznego niezytu
nosa, alergicznego zapalenia spojowek, alergicznej astmy oskrzelowej,
alergicznego zapalenia skory, jest czestq chorobq zalezng od obecnosci
przeciwciat klasy immunoglobuliny typu E (IgE), wystepujgca u nawet 25%
polskiej populacji zwtaszcza terendw miejskich, dotyczqcq gtownie mtodziezy
i mtodych dorostych. Alergia wziewna stabo kontrolowana przez leki objawowe
zwieksza ryzyko powiktan w tym przewlektego zapalenia zatok, polipow nosa
i rozwoju astmy alergicznej, obniza jakos¢ zycia, utrudnia edukacje mfodych
chorych, generuje dodatkowe koszty wynikajgce m.in. z nieobecnosci w pracy.
Immunoterapia alergenowa jest najskuteczniejszg metodq leczenia przede
wszystkim alergicznego niezytu nosa spowodowanego uczuleniem na pytki roslin
lub roztocza kurzu domowego, co wyraza sie redukcjq lub ustgpieniem objawow
choroby, zmniejszeniem zapotrzebowania na leki objawowe oraz redukcja ryzyka
rozwoju astmy lub alergii na kolejne alergeny. Swoista immunoterapia swoista
u pacjentow z alergiq wziewng kwalifikujgcych sie do tej formy leczenia trwa
do 5 lat i prowadzona jest w poradniach specjalistycznych z uzyciem szczepionek
kupowanych przez pacjenta w aptece (odptatnosc ryczatt lub 100%) w ramach
Swiadczenia: 99.129 Odczulanie — inne. Szacuje sie, ze niemal 150 tysiecy
Polakow poddawanych jest rocznie odczulaniu z powodu alergii na alergeny
wziewne.
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Proponowane zmiany poprzez wprowadzenie kompleksowej opieki jako
Swiadczenia gwarantowanego majqg na celu utatwienie dostepu na zalecanej
diagnostyki alergii wziewnej, doboru optymalnego sposobu immunoterapii oraz
mozliwos¢ sumowania kosztu szczepionki z kosztem procedury w warunkach
specjalistycznej opieki ambulatoryjne;.

W ramach refundacji aptecznej (odptatnosc ryczattowa) dostepne sq obecnie
2 szczepionki do podawania podskdrnego Novo-Helisen Depot (alergeny kurzu
domowego) oraz Purethal (pytki roslin). Szczepionka Acarizax (alergeny kurzu
domowego). Uzyskata negatywnq opinie Rady Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT
w 2017 roku, a w roku 2020 pozytywnq Rady i negatywnqg Prezesa AOTMIT.

Problemy decyzyjne zwigzane z tym swiadczeniem obejmujq:

e zasadnos¢ uwzgledniania diagnostyki pogtebionej opartej o testy
komponentowe w czasie kwalifikacji pacjentow do odczulania na alergeny
wziewne.

e zasadnos¢ utworzenia dedykowanych procedur dla podania szczepionki
odczulajgcej na alergeny wziewne w warunkach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

e warunki realizacji odczulania na alergeny wziewne.

Dowody naukowe

Aktualne zalecenia europejskie ARIA-EAACI 2021 w oparciu do dane
z piSmiennictwa rekomendujq swoista immunoterapie alergenowqg w alergii
wziewnej oraz wskazujq na korzysci z testow komponentowych pozwalajgcych
oznaczy¢ swoiste IgE wobec znacznego odsetka chorych z polisensytyzacjq.
Wykorzystanie testow komponentowych u chorych z niejasnym wynikiem testow
podstawowych pozwala lepiej dobrac szczepionke do alergii u danego pacjenta,
dajgc wieksze prawdopodobienstwo uzyskania zadawalajgcego efektu
immunoterapii.

Projekt omawianego Swiadczenia gwarantowanego w zakresie kryteriow
kwalifikacji do immunoterapii, wyposazenia miejsca wykonywania swiadczenia,
kompetencji zespotu i strategii opieki nad pacjentem, w tym stosowania
szczepionek podawanych podskornie lub doustnie, jest spojny z zaleceniami
towarzystw naukowych.

Opinie 4 ekspertow klinicznych zgodnie wspierajg kompleksowq opieke
ambulatoryjnqg nad pacjentem z alergiq wziewng poddawanym swoistej
immunoterapii  alergenowej.  Procedura jest bezpieczna, stosowana
od lat z ryzykiem reakcji anafilaktycznej nie przekraczajgcym 1%.

Problem ekonomiczny

Po wprowadzeniu swiadczenia nadal wiekszos¢ chorych bedzie odczulana
w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Mozliwos¢ dodania kosztu
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szczepionki do procedury odczulania nie powinna sie wigzac¢ z istotnym
wzrostem kosztow Swiadczenia. Koszt szczepionki po wprowadzeniu
omawianego swiadczenia nie powinien przekracza¢ urzedowej ceny zbytu
okreslonej w obwieszczeniach Ministerstwa Zdrowia a zmiana mozZe
spowodowac redukcje cen szczepionek i zapewnic ciggtosc ich dostaw.

Szacowany koszt pojedynczego testu komponentowego wynosi minimum 137 zt.
Wykorzystanie testow komponentowych prawdopodobnie zwiekszy populacje
chorych kwalifikujgcych sie do odczulania i tym samym zwiekszy koszty.
Poniewaz wartos¢ predykcji wyniku dodatniego tych testow ocenia sie na ok.
88%, optymalizacja doboru szczepionki nie spowoduje redukcji kosztow wobec
wzrostu wydatkow zwiqgzanych z pogtfebionqg diagnostykq za pomocq testow
komponentowych, co w konsekwencji spowoduje dodatkowe koszty szacowane
na od 16,7 min zt do 20,8 min zt rocznie.

Ocena liczby pacjentow, ktdrzy bedq korzysta¢ z omawianego swiadczenia
jest trudna do oszacowania.

Gltowne argumenty decyzji

Kompleksowa ambulatoryjna opieka nad pacjentem z alergiq wziewng
poddawanym trwajqgcej kilka lat swoistej immunoterapii jest zalecana przez
towarzystwa naukowe w tym polskich ekspertow w celu poprawy jej efektow.
Wobec zwiekszajqcej sie liczby chorych z objawami alergii wziewnej, zwtaszcza
alergicznego niezytu nosa sezonowego i caforocznego w mtodym wieku
optymalizacja leczenia przyczynowego tej choroby za pomocq swoistej
immunoterapii alergenowej powinna byc¢ swiadczeniem gwarantowanym.

Uwaga Rady

Kwalifikacja testow komponentowych do diagnostyki pogtebionej alergii
wziewnych wymaga oddzielnej analizy efektow i kosztow takiego rozwigzania
w ramach odrebnego zlecenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnejnr: WS.420.4.2023
,Kompleksowa opieka specjalistyczna nad pacjentem uczulonym na jady owadow btonkoskrzydtych oraz
alergeny wziewne”; data ukonczenia: 24.05.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 57/2023 z dnia 29 maja 2023 roku
w sprawie oceny leku Wakix (pitolisant) we wskazaniu:
leczenie dorostych chorych na narkolepsje
z katapleksjg lub bez

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Wakix (pitolisant), tabletki powlekane, 4,5 mg, 30, tabl., kod GTIN:
03760254600360, we wskazaniu: leczenie dorostych chorych na narkolepsje
z katapleksjqg lub bez, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go
za odpfatnosciq ryczaftowq, pod warunkiem obnizenia ceny zbytu netto
wnioskowanego leku Ilub zastosowania RSS zwiekszajgcego efektywnosc
kosztowg.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Narkolepsja (ICD-103: G47.4 — narkolepsja z katapleksjq [ICD-10 2018])
jest chorobq nalezgcq do hipersomnii pochodzenia osrodkowego, wywotang
niedoborem hipokretyny, neuropeptydu produkowanego przez komorki
nerwowe bocznego podwzgorza. Cechuje sie wystepowaniem nadmiernej
sennosci, katapleksji, paralizu przysennego oraz omamow hipnagogicznych
lub hipnopompicznych.

Katapleksja polega na wystepowaniu krotkich epizodow utraty lub ostabienia
napiecia miesni poprzecznie prgzkowanych szkieletowych, bez zaburzen
swiadomosci. Do czynnikow wyzwalajgcych nalezq gniew, smiech, zaskoczenie,
wysitek fizyczny.

Narkolepsja jest chorobq przewlektq, ktora wptywajgc na wiekszos¢ aspektow
Zycia pacjenta, w tym nauke, aktywnos¢ zawodowgq, uprawianie sportu, zycie
rodzinne i towarzyskie, prowadzi do wieloptaszczyznowej niepetnosprawnosci.
Napad katapleksji trwa zwykle kilka-kilkanascie sekund, rzadko kilka minut.
Zmniejszenie napiecia moze obejmowac wszystkie grupy miesni poprzecznie
prgzkowanych (z wyjgtkiem miesni oddechowych i gatkoruchowych) lub tylko
niektore partie miesni; czesciej twarzy, zuchwy i szyi niz rgk i nég. Objawy
katapleksji sq bardzo zréznicowane. Najczesciej sq tagodne i majg charakter
ugiecia kolan, opadniecia gfowy, zuchwy lub powiek, drzenia miesni twarzy,
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upuszczania trzymanych przedmiotdow, betkotliwej mowy lub czynnosciowego
milczenia. W przypadku napadu catkowitego pacjent moze upasc¢ i doznac
urazow.

Dowody naukowe

Przedstawiono wyniki porownania bezposredniego dla jednego z komparatoréw
PIT (pitolisant) vs MDF (modafinil) oraz z PLC. Ponadto przedstawiono wyniki
poréownania posredniego dla pordwnania  wnioskowanej technologii
Z hydroksymaslanem sodu. Z powodu heterogenicznosci pomiedzy badaniami
dla metylofenidatu i pitolisantu wnioskodawca przedstawit zestawienie wynikow
dla tego komparatora.

Ograniczeniem analizy klinicznej wnioskodawcy jest brak badan bezposrednio
porownujgcych  wnioskowang  technologie @z dwoma  wskazanymi
komparatorami. Dodatkowo porédwnanie z jednym z komparatorow jest
przeprowadzone jedynie w sposob opisowy.

W ramach porownania bezposredniego wykazano skutecznosc PIT w porownaniu
z PLC odnosnie zmiany w nadmiernej sennosci w ciqgu dnia ocenianej
na podstawie skali ESS, czujnosci i uwagi ocenianej na podstawie testu MWT oraz
SART, czestosci wystepowania epizodow katapleksji oraz ogdlnej oceny stanu
zdrowia (poprawa wyniku w skali PGO). W ramach porédwnania bezposredniego
PIT z MDF wykazano poréwnywalnqg skutecznosc obu terapii.

Odnaleziono takze 3 przeglgdy systematyczne z metaanalizq Lehert 2018, Lehert
2020 oraz Chien 2022, na podstawie ktorych przedstawiono dodatkowq ocene
modafinilu oraz poréownanie posrednie wzgledem hydroksymaslanu sodu.
W badaniu Lehert 2018 na podstawie metaanalizy sieciowej stwierdzono,
ze PIT nie jest gorszy niz MDF w odniesieniu do nadmiernej sennosci wg skali
ESS oraz oceny czujnosci wg MWT. Dodatkowo wykazano istotnie statystycznqg
wyzszos¢ PIT w porownaniu do MDF w odniesieniu do katapleksji. W badaniu
Lehert 2020 na podstawie wynikow metaanalizy nie stwierdzono istotnych
statystycznie rdoznic miedzy PIT a hydroksymaslanu sodu. Na podstawie czego
wnioskowano, ze PIT nie jest mniej skuteczny niz hydroksymaslan sodu.
Metodologia przeglgdu systematycznego Lehert 2018 cechowata sie wysokq
wiarygodnoscig, natomiast Lehert 2020 umiarkowanq wiarygodnoscig.

W badaniu Chien 2022, dla poréwnania MDF vs PIT oraz hydroksymaslanu sodu
vs PIT, obserwowano brak istotnych statystycznie rdznic dla pierwszorzedowych
punktow koncowych, tj. zmiany w nadmiernej sennosci w ciggu dnia ocenianej
na podstawie skali ESS oraz zmiany w czujnosci na podstawie testu MWT.

Przedstawiono zestawienie wynikdw z badan jednoramiennych (HARMONY I,
ab. konf. Kallweit 2019, PASS, CUP France i CUP Germany) w celu porédwnania
skutecznosci i bezpieczenstwa PIT wzgledem MET (metylofenidat). Badanie
dla MET (Reinish 1995) zawierato ocene wiekszosci punktow koricowych
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ocenianych dla PIT (nadmierna sennos¢ w ciggu dnia, epizody katapleksji,
halucynacje i paraliz przysenny, czy profil bezpieczenstwa), jednak ze wzgledu
na rézne definicje punktow koricowych nie byto mozliwe przeprowadzenie
wiarygodnego porownania. Przedstawiono pordwnanie jedynie w sposob
opisowy. Na podstawie zestawienia wynikow wnioskowano, ze PIT nie jest
terapiq gorszq od MET.

Nie wykazano istotnych statystycznie rozni¢ w zakresie wystgpienia zdarzen
niepozgdanych pomiedzy grupqg stosujgcq PIT, a grupqg stosujgcq PLC.
W poréwnaniu z MDF stwierdzono, Zze oba leki sq dobrze tolerowane a najczesciej
wystepujgcym zdarzeniem niepozqgdanym byt bol gtowy. Profil bezpieczenstwa
PIT oceniony na podstawie badan randomizowanych byt spojny z informacjami
zawartymi w publikacjach odnalezionych w ramach dodatkowej analizy
bezpieczeristwa. Podczas terapii PIT odnotowano nieliczne dziatania
niepozqgdane.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy koszt stosowania produktu leczniczego
Wakix z perspektywy NFZ okazat sie wyZzszy od kosztu stosowania modafinilu,
a nizszy od stosowania hydroksymaslanu sodu

Wyniki AWB wskazujq, Ze objecie refundacjq ocenianej technologii lekowej
bedzie zwiqzane z dodatkowymi kosztami ponoszonymi przez ptatnika
publicznego. Szacowana populacja wynosi ok. 100 pacjentdw rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

e Niezaspokojona potrzeba zdrowotna.
e Udowodniono skutecznosc kliniczng Wakix (pitolisant).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.0.3.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Wakix (pitolisant) we wskazaniu: leczenie dorostych
chorych na narkolepsje z katapleksjg lub bez”; data ukonczenia 17.05.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2023 z dnia 29 maja 2023 roku
w sprawie oceny leku Adtralza (tralokinumab)
w ramach programu lekowego B.124. ,Leczenie chorych
z atopowym zapaleniem 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 w ramach programu lekowego B.124. ,Leczenie chorych z atopowym
zapaleniem skory (ICD-10: L20)”, u chorych z ciezkqg postaciq atopowego
zapalenia skory w wieku 12-17 lat, w ramach wspdlnej grupy limitowej
Z substancjami dostepnymi w programie B.124 z uwagi na podobny mechanizm
dziatania i uzyskiwany efekt zdrowotny iwydawanie go bezptatnie,
pod warunkiem zastosowania takiego instrumentu dzielenia ryzyka, aby koszty
leczenia tralokinumabem byty niisze niz koszty leczenia komparatorem
o0 najkorzystniejszym stosunku kosztow do efektow zdrowotnych.

Rada wnosi o zmiany w programie lekowym polegajqce na:
e rozdzieleniu kwalifikacji pacjentow:

o z umiarkowanym AZS, ktorzy stosujq miejscowo emolienty
i kortykosteroidy i u ktorych leczenie ogdlne lub fototerapia nie byty
skuteczne oraz

o z ciezkim AZS, ktdrzy stosujq miejscowo emolienty i kortykosteroidy oraz
spetniajg kryterium niepowodzenia immunosupresyjnej terapii ogolnej
albo majq przeciwwskazania, ktére uniemozliwiajq jej zastosowanie albo
w trakcie  stosowania  wystgpity  dziatania  niepozgdane,  ktore
uniemozliwiajq kontynuowanie leczenia

e rozszerzenie mozliwosci zastosowania wszystkich substancji stosowanych
w programie lekowym B.124 na pacjentow z umiarkowanym AZS.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny
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Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych

w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego Adtralza (tralokinumab),

roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 150 mg, 4 amp.-strzyk. 1 ml/

(op. zbiorcze), GTIN: 03400930230268, w ramach aktualnie funkcjonujgcego

programu lekowego B.124 ,Leczenie chorych na chorych z ciezkq postacig

atopowego zapalenia skory (ICD-10 L20)” u pacjentéow z umiarkowanq i ciezkg
postaciqg AZS w wieku 12-17 lat.

Do programu maja by¢ kwalifikowani pacjenci spetniajqcy tgcznie kryteria:

1) wiek 12-17 lat;

2) umiarkowana lub ciezka posta¢ atopowego zapalenia skory (EASI >16)
u pacjentow, ktorzy stosujg miejscowo emolienty i kortykosteroidy, u ktdrych
leczenie ogolne lub fototerapia nie byty skuteczne, oraz spetniajq jedno
Z ponizszych kryteriow:

a) niepowodzenie immunosupresyjnej terapii ogolnej albo

b) przeciwskazania do stosowania immunosupresyjnej terapii ogdlnej, ktore
uniemozliwiajq jej zastosowanie, albo

c) wystgpienie dziatan niepozqdanych, ktore uniemozliwiajq kontynuowanie
immunosupresyjnej terapii ogdlnej;

3) w przypadku kobiet w wieku rozrodczym wymagana jest zgoda na swiadomg

kontrole urodzen, zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego
tralokinumabu

Whnioskowana technologia rozumiana jako czgsteczko-wskazanie tralokinumab
w umiarkowanej do ciezkiej postaci atopowego zapalenia skory nie byt
dotychczas przedmiotem prac w Agencji.

Dowody naukowe

Przedstawiono wyniki porownania bezposredniego tralokinumabu z placebo
z badania ECZTRA-6 oraz wyniki poréwnania posredniego tralokinumabu
z dupilumabem poprzez wspdlny komparator (placebo) na podstawie wynikow
badan ECZTRA-6 oraz LIBERTY AD ADOL.

Badanie kliniczne ECZTRA-6 zostato przeprowadzone w populacji pacjentow
zmedianqg EASI w momencie wifqgczenia pacjentow do badania wynoszqcq
28,0(21,1-38,1). W badaniu ECZTRA-6 21,1% pacjentow byto wczesniej leczonych
systemowq terapiq immunosupresyjng, nie wiadomo jaki odsetek pacjentow
miat przeciwwskazania lub nietolerancje. Komparatorem w badaniu ECZTRA-6
byto placebo w skojarzeniu z emolientami. Biorgc pod uwage, ze populacje
w badaniu stanowita gfdwnie mtodziez z ciezkim nasileniem AZS, lepszym
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komparatorem bytoby najlepsze leczenie podtrzymujgce (np. miejscowo
stosowane inhibitory kalcyneuryny lub miejscowo stosowane glikortykosteroidy).
Placebo nie stanowi alternatywy terapeutycznej w tej grupie chorych. Jednakze,
w fazie poczgtkowej badania ECZTRA-6 w grupie otrzymujqcej placebo w ramach
terapii ratunkowej 54,3% pacjentow otrzymywato miejscowe
glikokortykosteroidy, a 8,5% inne leczenie miejscowe. W badaniu ECZTRA-6
tralokinumab okazat sie IS lepszy niz placebo w zakresie wszystkich ocenianych
punktow konicowych. Rada zwraca uwage na to, Ze najlepsze leczenie
podtrzymujgce jest obecnie stosowane u pacjentow z umiarkowanym AZS,
a miarg nasilenia choroby jest skala EASI. Wartosci wyzsze lub réwne 20
wskazujq na ciezkq postac choroby. Oznacza to, ze populacja pacjentow
wigczonych badania ECZTRA-6 nie w petni odpowiada populacji wnioskowanej.

Wyniki pordwnania posredniego tralokinumabu z dupilumabem poprzez wspdlny
komparator wskazujq na brak rdznic pomiedzy terapiami w zakresie wszystkich
ocenianych punktdow koricowych.

Analiza bezpieczeristwa wykazata brak istotnie statystycznych rdznic pomiedzy
grupq tralokinumabu oraz placebo (ECZTRA-6).

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca nie przedstawit badan dowodzgcych wyzszosci tralokimumabu
nad refundowanymi komparatorami w populacji pacjentow z ciezkq AZS, a wyniki
analizy ekonomicznej wskazujqg, ze tralokimumab jest drozszy od komparatorow.
Objecie refundacjq produktu Adtralza w ramach wnioskowanego wskazania
w istniejgcym programie lekowym B.124, spowoduje wzrost wydatkow ptatnika
publicznego.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczqcych refundowania leku Adtralza
w leczeniu pacjentow w wieku 12 — 17 lat z AZS.

Gtowne argumenty decyzji

e podobna skutecznosc leku w stosunku do komparatorow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.7.2023 , Adtralza (tralokinumab) w leczeniu atopowego zapalenia skéry (ICD-10 L20) u pacjentow
w wieku 12-17 lat”; data ukoriczenia 17.05.2023 r.



