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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 22/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 5 czerwca 2023 roku
Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02

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

=

Damian Czyzewski
Anna Greziak

Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Kotakowski
Bogustaw Machalinski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski

© o NOU A WN

. Tomasz Romanczyk
10. Monika Urbaniak

Proponowany porzadek obrad:

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

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Lonsurf (trifluridinum; tipiracilum) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i zotgdka (ICD-10: C15 -
Cle)".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Opdivo (nivolumabum) w ramach programu
lekowego B.141 ,Leczenie pacjentéw z rakiem urotelialnym (ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Lipistart we wskazaniach:

e deficyt LCHAD;

e deficyt VLCAD;

o deficyt CPT I;

o deficyt CPT II;

¢ chtonkobrzusze;

¢ wada serca — stan po leczeniu kardiochirurgicznym.

5. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow Powiatu Zduriskowolskiego na lata 2024-2026",

2) ,Wsparcie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla
mieszkancow wojewddztwa slgskiego na lata 2023-2026",

3) ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci, zwtaszcza
krétkowzrocznosci, w tym w zwigzku z realizacjg nauki zdalnej podczas epidemii COVID-19”.
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6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt. 2 porzadku obrad, w zwigzku
z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

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

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. leku Lonsurf (wniosek
refundacyjny) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku
i zotadka (ICD-10: C15 - C16)".

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji i formutowaniu koncowej wersji stanowiska udziat wzigt Tomasz Pasierski i Tomasz
Romanczyk.

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

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie leku Opdivo (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego B.141 ,Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym (ICD-10 C61, C65, C66, C67,
C68)”.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Tomasz Romanczyk, Tomasz Pasierski i Bogustaw Machalinski.
Rada wystuchata stanowisk eksperta i przedstawiciela pacjentdéw.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Bogustaw Machalifski.

W dalszej czesci dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Bogustaw Machalinski, Maciej Karaszewski
i Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
6 gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” oraz 1 gtosie ,, wstrzymujgcym” z uwagi na zgtoszony konflikt
intereséw (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat opracowanie analityczne dot. Lipistart we wskazaniach:

deficyt LCHAD;

e deficyt VLCAD;

e deficyt CPT |,

o deficyt CPTII;

e chtonkobrzusze;

e wada serca —stan po leczeniu kardiochirurgicznym.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Kotakowski.
W dyskusji udziat wzigt Tomasz Pasierski.

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).
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Ad 5. 1) Analityk Agencji omoéwit projekt programu polityki zdrowotnej dot. dofinansowania
do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow Powiatu
Zdunskowolskiego na lata 2024-2026.

Projekt opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski i Jakub Pawlikowski.

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

2) Analityk Agencji omowit projekt programu polityki zdrowotnej dot. wsparcia leczenia nieptodnosci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricéw Wojewddztwa Slgskiego na lata
2023-2026.

Projekt opinii Rady przedstawita Monika Urbaniak.
W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski i Monika Urbaniak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

3) Analityk Agencji omowit projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania wad
wzroku u dzieci, zwtaszcza krétkowzrocznosci, w tym w zwigzku z realizacjg nauki zdalnej podczas
epidemii COVID-19.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji opinii udziat wzieli: Dorota Kilaniska, Jakub Pawlikowski,
Tomasz Pasierski i Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 6. Zakonczenie posiedzenia 11:52.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 59/2023 z dnia 5 czerwca 2023 roku
w sprawie oceny leku Lonsuf (triflurydyna + typiracyl) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na zaawansowanego raka
przetyku i zotagdka (ICD-10: C15-C16)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Lonsurf (trifluridinum + tipiracilum), tabletki powlekane, 20 mg + 8,19 mg,
60 tabl., GTIN: 05901571320649;

e Lonsurf (trifluridinum + tipiracilum), tabletki powlekane, 15 mg + 6,14 mg,
20 tabl., GTIN: 05901571320618;

e Lonsurf, (trifluridinum + tipiracilum), tabletki powlekane, 15 mg + 6,14 mg,
60 tabl., GTIN: 05901571320625;

e Lonsurf, (trifluridinum + tipiracilum), tabletki powlekane, 20 mg + 8,19 mg,
20 tabl., GTIN: 05901571320632;

w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na zaawansowanego raka
przetyku i Zotqdka (ICD-10: C15-C16)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie ich bezptatnie, jedynie w sytuacji wczesniejszego leczenia
schematami zawierajgcymi taksany.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zastosowanie instrumentu dzielenia ryzyka
zapewniajgcego koszty stosowania wnioskowanego leku na poziomie
nie wyzszym niz dotychczasowe koszty stosowania tego leku we wszystkich
refundowanych wskazaniach, a takze wprowadzenia mechanizmu polegajgcego
na ograniczeniu maksymalnych wydatkdw ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN), w 2020 r. liczba
zachorowan na raka gruczofowego zotgdka wyniosta ogotem ok. 4,5 tys. osob,
co stanowi 5 najczestszq przyczyne zgonu u meiczyzn i 7 u kobiet. Whniosek
dotyczy produktu Lonsurf w leczeniu pacjentow z gruczolakorakiem Zotgdka
lub potqgczenia  przetykowo-zotgdkowego, u  ktorych  udokumentowano
nieskutecznos¢ dwdch wczesniejszych standardowych schematow leczenia
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choroby zaawansowanej, w tym obejmujgcych fluoropirymidyne, platyne
i taksany lub irynotekan lub brak mozZliwosci zastosowania wymienionych
powyzej metod (Ill linia leczenia). Wskazane to jest jednym ze wskazan
rejestracyjnych leku. Lonsurf u dorostych podawany jest w dawce 35 mg/m?2
pc./dawke doustnie dwa razy na dobe od 1. do 5. dnia oraz od 8. do 12. dnia
kazdego 28-dniowego cyklu tak dtugo, jak dfugo obserwuje sie korzysci z leczenia
lub do momentu wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania objawdw
toksycznosci.

Dowody naukowe

Lonsurf jest ztozony z przeciwnowotworowego analogu nukleozydowego
tymidyny, triflurydyny oraz z inhibitora fosforylazy tymidynowej (TPazy),
typiracylu chlorowodorku. Skojarzenie triflurydyny i typiracylu chlorowodorku
wykazywato przeciwnowotworowq aktywnosc¢ przeciw liniom komdrek raka
jelita grubego zaréwno wrazliwych jak i opornych na 5-fluorouracyl! (5-FU).
Wytyczne NCCN, ESMO, DGHO i SEOM wskazujq terapie z wykorzystaniem
triflurydyny i typiracylu jako preferowang opcje terapeutyczng w leczeniu trzeciej
linii raka zotqdka/potqczenia przetykowo-zotgdkowego. Jako alternatywne opcje
terapeutyczne wskazywane sq taksany oraz irynotekan (ESMO, DGHO, SEOM,
NCCN).

W badaniu TAGS (randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie kontrolowane
placebo, Shitara 2018) grupie pacjentow leczonych wczesniej dwoma liniami
leczenia stwierdzono istotnqg statystycznie przewage na korzys¢ leczenia
ww. lekiem. Mediana przezycia catkowitego w subpopulacji 3 linii byta
0 3,6 miesigca dtuzsza (HR=0,68; 95%Cl: 0,47; 0,97) w grupie T/T niz w grupie
placebo (odpowiednio 6,8 i 3,2 miesigca). Stwierdzono rdowniez istotng
statystycznie przewage na korzysc triflurydyny/typiracylu w zakresie przezycia
wolnego od progresji oraz czasu do pogorszenia sprawnosci wedfug ECOG
niezaleznie od linii leczenia.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie ocenianej interwencji,
tj. triflurydyny/typiracylu w Il linii leczenia przerzutowego raka Zotgdka
w miejsce komparatora, stanowigcego BSC (najlepszej terapii podtrzymujgcej),
jest droisze i skuteczniejsze
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Ograniczeniem analizy moze by¢ ocena kosztow zwigzanych z leczeniem
w ramach BSC. Nie odnaleziono bezposrednich zrddet danych pozwalajgcych
oszacowac jednoznacznie koszt leczenia w ramach BSC. Nie jest znana wycena
diagnostyki i monitorowania w zaproponowanym PL, koszt ten wnioskodawca
szacowat w oparciu o wycene diagnostyki innego PL, w ktdorym Lonsurf
jest refundowany, a ktdry zawiera zblizonq charakterystyke monitorowania
choroby.

. Szacunkowa liczba
chorych objetych leczeniem w ramach proponowanego programu lekowego
moze wynosi¢ 511 (320 — 542) oséb rocznie, choc¢ nie odnaleziono danych
epidemiologicznych wskazujgcych na odsetki pacjentow w poszczegdlnych
liniach leczenia choroby uogdlnionej, co stanowi istotne ograniczenie
ww. zatozZenia.

Gtowne argumenty decyzji

1. Zastosowanie ocenianej interwencji, tj. triflurydyny/typiracylu w Il linii
leczenia przerzutowego raka zotgdka w miejsce BSC, jest drozsze
i skuteczniejsze.

2. Wytyczne NCCN, ESMO, DGHO i SEOM wskazujg terapie z wykorzystaniem
triflurydyny i typiracyli jako preferowanq opcje terapeutycznqg w leczeniu
trzeciej linii raka zotgdka/potqczenia przetykowo-zotgdkowego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.4.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Lonsuf (triflurydyna + typiracyl) w ramach programu
lekowego: »Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i Zotadka (ICD-10: C15-C16)«”; data ukonczenia
24 maja 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Servier Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem Servier Polska Sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Servier Polska Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2023 z dnia 5 czerwca 2023 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (nivolumabum)
w ramach programu lekowego B.141 ,Leczenie pacjentow
z rakiem urotelialnym (ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Opdivo (niwolumab), konc. do sporzqgdzania r-ru do inf., 10 mg/ml, 1 fiol.
10 ml, GTIN: 05909991220518;

e Opdivo (niwolumab), konc. do sporzqdzania r-ru do inf., 10 mg/ml, 1 fiol. 4 ml,
GTIN: 05909991220501,

w ramach programu lekowego B.141 , Leczenie pacjentdow z rakiem urotelialnym

(ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

e rozwazenie ujednolicenia kryterium czasu do rozpoczecia terapii
adjuwantowej (120 vs 90 dni od zabiegu operacyjnego) zapisanego
w programie, w stosunku do rekomendacji PTOK;

e zawezZenie populacji rekrutowanej do pacjentow u ktorych wczesniej
stosowano neoadjuwantowq chemioterapie opartg na zwigzkach platyny.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak urotelialny (przejsciowokomorkowy) stanowi >90% przypadkow raka
pecherza moczowego i nalezy do najczestszych nowotworow ztosliwych. Czesciej
wystepuje u mezczyzn. Zapadalnosc¢ wzrasta z wiekiem, zazwyczaj rozpoznawany
jest po 60. r.z. Etiologia nie jest w petni poznana, jako czynniki ryzyka wskazuje
sie m.in. palenie papieroséw, narazenie na aminy i wielopierscieniowe
weglowodory aromatyczne, zakazenia ukfadu moczowego. Inwazyjny rak
urotelialny definiowany jest jako przekraczajgcy btone podstawng, a gtebokosc
nacieku jest kluczowym czynnikiem wpfywajgcym na rokowanie. Odsetek
5-letnich przezyc nie przekracza 50%.
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Oceniany lek miatby znaleZé sie w istniejgcej grupie limitowej (1144.0,
Niwolumab), zaproponowano dla niego RSS.

Produkt leczniczy Opdivo (nivolumab) w odniesieniu do raka urotelialnego
byt przedmiotem oceny w AOTMIT:

e wramach programu lekowego: , leczenie raka urotelialnego z zastosowaniem
niwolumabu (ICD-10: C65, C66, C67, C68)”, doprecyzowane wskazanie
obejmowato leczenie dorostych pacjentow 2z nieoperacyjnym rakiem
urotelialnym miejscowo  zaawansowanym lub  z  przerzutami
po niepowodzeniu wczesniejszej terapii zawierajgcej zwigzku platyny;

e we wskazaniu: leczenie raka urotelialnego miedniczki nerkowej w stadium
uogodlnienia u pacjentow w Il linii leczenia (ICD-10: C65) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL) (zlecenie 292/20192);

e we wskazaniu: rak urotelialny pecherza moczowego (ICD-10: C67), w ramach
RDTL (zlecenie 168/20203).

Niwolumab w leczeniu uzupetniajgcym raka urotelialnego naciekajgcego bfone
miesniowq u dorostych z ekspresjg PD-L1 na komdrkach guza > 1%, z wysokim
ryzykiem nawrotu po radykalnej resekcji MIUC nie byt dotychczas przedmiotem
prac w Agencji.

Dowody naukowe

W ramach analizy wtgczono 1 badanie RCT CheckMate 274, porownujgce
skutecznosc i bezpieczeristwo niwolumabu (NIVO) z placebo (PLC), obejmujgce
pacjentow z inwazyjnym rakiem urotelialnym po radykalnej resekcji
(niezakoriczone) (Bajorin DF et al. NEJM 2021,;384:2102-14.). Nie przedstawiono
wynikéw dwdch drugorzedowych punktow koricowych, dotyczqgcych przezycia
catkowitego (0S) dla populacji z PD-L1> 1%, a takze dla przezycia specyficznego
dla choroby (ang. disease specific survival, DSS), ktore zostanqg ocenione
w dtuzszej perspektywie.

Wsrdd pacjentdow z poziomem ekspresji PD-L1 >1% uzyskana mediana przezycia
wolnego od choroby (DFS) w grupie NIVO nie zostata osiggnieta, natomiast
w grupie PLC wyniosta 8,41 m-cy. Ryzyko nawrotu choroby byto istotnie
statystycznie nizsze (o 45%) w grupie NIVO w porownaniu z PLC. Odsetek 0sob,
ktore przezyty i byty wolne od choroby po 6 m-ch, wynosit 74,5% w grupie NIVO
i 55,7% w grupie PLC, natomiast po 12 m-ch odsetek ten wyniost odpowiednio:
67% oraz 46%. Roznice byty istotne statystycznie.

Wsrdd pacjentdw z poziomem ekspresji PD-L1 >1% uzyskana mediana przezycia
wolnego od nawrotu poza uktadem moczowym (NUTRFS) w grupie NIVO
nie zostata osiggnieta, natomiast w grupie PLC wyniosta 10,8 m-cy. Ryzyko
nawrotu poza uktadem moczowym byto istotnie nizsze (o 46%) w grupie NIVO
w pordéwnaniu z PLC. Odsetek osob, ktore przezyty i byty wolne od nawrotu poza
uktadem moczowym po 6 m-ch, wynosit 75,3% w grupie NIVO i 56,7% w grupie
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PLC, po 12 m-ch natomiast odsetek wynidst odpowiednio: 68,7 % oraz 46,7%.
RozZnice byty istotne statystycznie.

Stosowanie NIVO w poréwnaniu do PLC zwiqzane byto z istotnym statystycznie
nizszym (o 39%) ryzykiem wystgpienia przerzutow odlegtych. Obserwowano
istotnie statystycznie wiekszy odsetek chorych, u ktdrych nie wystqpity przerzuty
odlegte do 6. m-ca terapii oraz do 12. m-ca terapii.

Jakos¢ zycia: ryzyko potwierdzonego pogorszenia sie HRQolL u pacjentow
z ekspresjq PD-L1 >1% byfo istotnie statystycznie mniejsze (o0 37%) w grupie NIVO
w ocenie EQ-5D-3L VAS. W ocenie jakosci zycia wg EORTC-C30 ryzyko dotyczgce
pogorszenia sie stanu zdrowia wykazywafo tendencje nizszq w grupie NIVO
w pordwnaniu do PLC, wyniki nie osiggnety jednak istotnosci statystycznej.

Zdarzenia niepozgdane fqcznie wystepowaty istotnie statystycznie czesciej
w grupie z niwolumabem (NIVO) w porownaniu do placebo (PLC), jednak
zdarzenia niepozqdane stopnia >3 wystepowatly z porownywalng czestosciq
w obydwdch grupach. Zdarzenia niepozqdane zwiqzane z leczeniem
wystepowaty z istotnie wiekszq czestoscig w grupie NIVO w porownaniu do PLC.
Ciezkie zdarzenia niepozqdane oraz ciezkie zdarzenia niepozgdane w stopniu
23 wystepowaty ze zblizonq czestosciq w obydwaoch grupach. Ciezkie zdarzenia
niepozgdane zwigzane z leczeniem wystepowaty z istotnie statystycznie wiekszg
czestoscig w grupie NIVO w pordéwnaniu do PLC. Istotnie statystycznie czesciej
w grupie pacjentow z NIVO niz PLC wystepowaty biegunki, swiqd, wysypki,
wysypki plamisto-grudkowej, zmeczenie, niedoczynnosc i nadczynnosc tarczycy.
Do ciezkich zdarzen niepozqgdanych wystepujgcych istotnie statystycznie czesciej
w grupie PLC nalezaty natomiast infekcja drog moczowych oraz progresja
nowotworu ztosliwego.

Odnalezione wytyczne postepowania w leczeniu raka urotelialnego
nie prezentujq jednolitego standardu postepowania. Wytyczne polskie (PTOK
2022) oraz europejskie (ESMO 2021) nie rekomendujq stosowania adjuwantowej
immunoterapii z uwagi na brak petnych wynikow badan klinicznych (brak
udokumentowanej przewagi w zakresie 0OS). Wytyczne amerykarniskie (NCCN
2023) wskazujg niwolumab jako alternatywe dla adjuwantowej chemioterapii
opartej na cisplatynie. Wytyczne NCCN 2023 rekomendujq niwolumab
u pacjentow ze stopniem zaawansowania ypT2-ypT4a lub ypN+, u ktdrych
wczesniej zastosowano neoadjuwantowq chemioterapie opartq na cisplatynie.

W odniesieniu do rekomendacji refundacyjnych, funkcjonujqg dwie rekomendacje
pozytywne (HAS 2022, G-BA 2022/2023), trzy rekomendacje pozytywne
warunkowe (NICE 2022, SMC 2023, CADTH 2022) i jedna rekomendacja
negatywna (PBAC 2022).
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Problem ekonomiczny

Stosowanie niwolumabu w miejsce placebo jest
w wariancie z RSS, jak i bez uwzgledniania RSS.

Przedstawiono deterministycznq i probabilistyczng analize wrazliwosci.
W analizie deterministycznej przetestowano m.in. zmiane powierzchni ciata
pacjentow, kosztow leczenia po nawrocie czy brak utraty uzytecznosci z powodu
dziatan niepozqdanych. W Zzadnym ze scenariuszy nie doszto do zmiany
wnioskowania. W analizie probabilistycznej prawdopodobiernstwo uzytecznosci
kosztowej wynosi Z RSS bez RSS.

Objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej bedzie zwiqzane
z dodatkowymi kosztami ponoszonymi z perspektywy NFZ. Analize wykonano
w 2-letnim  horyzoncie czasowym. Wyniki analizy z uwzglednieniem
proponowanego RSS wskazujq, ze po objeciu refundacjg leku Opdivo wydatki
ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosnqg w stosunku
do scenariusza istniejgcego,

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujq

na odpowiednio wiekszy wzrost kosztow zardwno w pierwszym, jak i drugim roku
refundacji:
Gtowne ograniczenia analizy wynikajq z niepewnosci w sposobie okreslenia
technologii opcjonalnej. Analiza danych NFZ wskazuje bowiem, Zze wykorzystanie
zwigzkdw platyny (karboplatyny lub cisplatyny) do 120 ew. 90 dni po zabiegu
radykalnej cystektomii, rozumiane jako leczenie adjuwantowe raka pecherza
moczowego, dotyczyto tgcznie 11,28% pacjentow. Sq to zatem pacjenci
odpowiadajqcy definicji populacji docelowej, u ktorych zwiqzki platyny nie byty
wykorzystane w leczeniu neoadjuwantowym, a nie wykazywali przeciwskazan
do ich stosowania .

Gtowne argumenty decyzji

e Wozgledna skutecznosc kliniczna leku Opdivo w leczeniu adjuwantowym raka
urotelialnego potwierdzona we wstepnych wynikach badania RCT;

e Umiarkowana efektywnos¢ kosztowa proponowanego rozszerzenia
programu lekowego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.5.2023 ,,Opdivo (niwolumab) w leczeniu uzupetniajgcym raka urotelialnego u dorostych z ekspresjg
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PD-L1 na komdrkach guza > 1% z wysokim ryzykiem nawrotu po radykalnej cystektomii z cechg R0”;
data ukonczenia: 24.05.2023 r.
Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawiciela pacjentéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 2176 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr61/2023 z dnia 5 czerwca 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Lipistart
we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1,
deficyt CPT2, chtonkobrzusze, wada serca — stan po leczeniu
kardiochirurgicznym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Lipistart, proszek, puszka
400 g, we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt CPT2,
chtonkobrzusze, wada serca — stan po leczeniu kardiochirurgicznym.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zasadnosci wydawania zgody na kontynuacje refundacji w ramach importu
docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Lipistart we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt
CPT2, chtonkobrzusze, wada serca — stan po leczeniu kardiochirurgicznym.
Lipistart uprzednio uzyskat juz pozytywne Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2019 oraz pozytywnq Rekomendacje Prezesa nr 81/2019 w sprawie
zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego.
Jednak przedmiotem oceny nie byt deficyt palmitylotransferazy karnityny typu 2
(deficyt CPT2).

Dowody naukowe

W pierwotnym raporcie (0T.4311.14.2019) w ramach przeprowadzonego
przeglgdu odnaleziono badania i opisy przypadkow dla deficytu LCHAD i VLCAD,
chtonkobrzusza i chtonotoku do jamy optucnej wskazujgce na skutecznosc
mieszanek wzbogaconych o MCT ww. wskazaniach. W poprzednim raporcie,
tak jak w przypadku aktualnego raportu nie odnaleziono w ramach
przeprowadzonego przeglgdu zadnych dowodow dotyczgcych stosowania ssspz
wzbogaconych o MCT w populacji pacjentow z deficytem CPT1. Ponadto
przeanalizowano badanie Alsahlawi 2022 - opis przypadku pacjenta
ze zdiagnozowanym deficytem palmitylotransferazy karnityny typu Il (CPT2).

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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Nie odnaleziono nowych badan dla pozostatych wskazan, tj. deficytu VLCAD,
deficytu LCHAD, deficytu CPT1, chlonkobrzusza oraz chtonkotoku do jamy
optucnej, bedgcego wynikiem leczenia kardiochirurgicznego wad serca.

Rekomendacje kliniczne: BIMDG 2017 (aktualizacja 2020) (Wielka Brytania;
van Calcar 2020 (aktualizacja wytycznych SERN/GMDI 2019) (USA); Zalecenia
dietetyczne w pediatrii 2019 (Polska). Co prawda nie odnaleziono wytycznych
klinicznych dla leczenia chfonkobrzusza, jednak odnaleziono retrospektywne
badanie obserwacyjne Miserachs 2019, odnoszgce sie do postepowania
w przypadku wystgpienia chtonkobrzusza po przeszczepie wgtroby w populacji
pediatrycznej.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z informacjq zawartq w zleceniu szacunkowa cena netto sprzedazy
analizowanego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
do apteki, zawierajgca marze hurtowq, wynosi 224,97 zt za puszke 400 g
(dane nt. ceny ssspz pochodzq z raportu z ZSMOPL z marca 2023 r.).
Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia w okresie styczen
2021 — luty 2023 wydano fqcznie 52 zgody na refundacje produktu Lipistart
dla 19 pacjentow, a tqczna kwota zgod na refundacje wyniosta ok. 414 tys. zt
(sprowadzono 1842 opak.). Produkt Lipistart w nowo ocenianym wskazaniu
tj. deficyt CPT2 sprowadzono w ramach importu docelowego dla jednego
pacjenta — zrefundowano 30 opakowarn na kwote 6 749,10 zt. Ze wzgledu na to,
Ze oceniany ssspz stosowany jest jako uzupetnienie diety u dzieci w rdznym wieku,
co bezposrednio przektada sie na jego dawkowanie, ponadto czas stosowania
jest indywidualny w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta i zalecanego
leczenia dietetycznego, przy czym brak jest ww. danych w polskiej populacji
pacjentow, nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie kosztu rocznej terapii.
Uwzgledniajgc obecnie niewielkie koszty ponoszone na Lipistart w populacji
pacjentow z deficytem CPT2 oraz rzadki charakter choroby, przewidywany wptyw
na wydatki ptatnika publicznego jest niewielki.

Gtowne argumenty decyzji

1. Rekomendacje kliniczne i wytyczne towarzystw naukowych najczesciej
nie odnoszq sie bezposrednio do ocenianego produktu, jednak wyraZnie
wskazujq na korzysci wynikajgce ze stosowania w terapii zaburzen oksydacji
dtugotaricuchowych kwasow ttuszczowych diety niskottuszczowej i wysoko
weglowodanowej. Diete mozna uzupetniac Sredniotaricuchowymi kwasami
ttuszczcowymi (MCT). Wazne jest unikanie okresow gtodzenia i sytuacji
mogqcych prowadzi¢ do dekompensacji metabolicznej;

2. Wydatki budzetowe nie powinny znaczgco wzrosng nawet w przypadku
poszerzenia grupy pacjentow o tych ze stwierdzonym deficytem CPT2;

3. Weczesniejsze stanowiska Rady i rekomendacje Prezesa AOTMIT.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z péin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.5.2023 ,Lipistart we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt CPT2,
chtonkobrzusze, wada serca — stan po leczeniu kardiochirurgicznym”; data ukonczenia 1 czerwca 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2023 z dnia 5 czerwca 2023 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow
Powiatu Zdunskowolskiego na lata 2024-2026"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie = do leczenia  nieptodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow Powiatu Zdunskowolskiego na lata
2024- 2026”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej powiatu Zdunska
Wola w zakresie leczenia nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie
zaptodnienia pozaustrojowego u ok. 10 par w wieku 20-42 lat, u ktdrych
stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaly sie inne
mozliwosci jej leczenia. Wnioskodawca opisat kryteria kwalifikacji, budzet
catkowity i jednostkowy, przewidziat poradnictwo psychologiczne, poprawnie
sformutowat niektore kryteria monitorowania i ewaluacji oraz przewidziat
ankiete satysfakcji, jednak program zawiera kilka istotnych wad wymienionych
ponizej.

Na stronie 12 opisu programu poinformowano, iz wniosek kierujgcy do programu
wystawiony przez realizatora wymaga zatwierdzenia przez Urzqd Starostwa
Zduriska Wola (w kryteriach ewaluacji przewidziano rowniez analize liczby
,decyzji zatwierdzajgcych dofinansowanie”), co oznacza koniecznosc ujawnienia
wtadzom powiatu danych wrazliwych dotyczqcych stanu zdrowia prokreacyjnego
uczestnikow programu oraz wiqgzgce sie z tym ryzyko stygmatyzacji
i nieuprawnionego przetwarzania danych.

Whnioskodawca nie przewidziat mozliwosci kriokonserwacji oocytow zamiast
zamrazania zarodkdw, ani nie odnidst sie do kwestii informowania par o takiej
mozliwosci, co jest niezgodne m.in. z wytycznymi ASRM/SART 2021B, w ktorych
zaleca sie oferowanie kriokonserwacji oocytow w celu ograniczenia liczby
zaptodnionych zarodkow, a takie jesli wystepuje nieprzewidziany brak
plemnikdw w dniu pobrania.
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Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ w kryteriach monitorowania i ewaluacji
programu liczbe kriokonserwowanych zarodkdw powstafych w trakcie jego
realizacji, doprecyzowac czy procedura zaptodnienia pozaustrojowego odbedzie
sie z wylfqcznie z wykorzystaniem wifasnych gamet pary czy tez takze
z wykorzystaniem gamet dawcow, a takze skorygowac cele szczegofowe
i mierniki efektywnosciq, ktore sformufowane sq nieprawidfowo.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z péin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.18.2023 ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow Powiatu Zdunskowolskiego na lata 2024-2026" realizowany
przez: Powiat Zdunskowolski; 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 106/2023 z dnia 5 czerwca 2023 roku
o projekcie programu ,,Wsparcie leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancow
wojewoddztwa slaskiego na lata 2023-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Wsparcie leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro
dla mieszkancow wojewodztwa slgskiego na lata 2023-2026".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ z zakresu leczenia nieptodnosci.

Celem gtownym programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej
bezdzietnosci wsrod mieszkaricow wojewddztwa slgskiego poprzez zapewnienie
leczenia niepfodnosci z zastosowaniem procedury medycznie wspomaganej
prokreacji (IVF/ICSI), w wyniku ktdrej (po wykorzystaniu 3 procedur) prognozuje
sie narodziny dziecka/dzieci u 20% objetych leczeniem w programie
realizowanym w latach 2023-2026”. Konstrukcja celu jest prawidfowa, natomiast
nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. Przy zatozeniu,
ze w program obejmie maksymalnq zaktadanq liczbe par, czyli 615, nalezy
spodziewac sie narodzin maksymalnie ok. 120 dzieci.

Whnioskodawca zaproponowat 2 cele szczegotowe tj. (1) ,poprawe dostepu
do ustug medycznych w obszarze leczenia nieptodnosci dla mieszkancow
wojewodztwa slgskiego w trakcie trwania programu poprzez umozliwienie
skorzystania z dofinansowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji —
IVF/ICSI — 615 parom rocznie” oraz (2) ,,uzyskanie pozytywnego wyniku — cigzy
potwierdzonej klinicznie - u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do programu
zapfodnienia pozaustrojowego w latach 2023-2026 w przeliczeniu na jedng
procedure”.

Whnioskodawca zaproponowat 3 mierniki efektywnosci, tj. (1) ,odsetek par,
ktérym urodzito sie dziecko/dzieci w wyniku zastosowania procedury medycznie
wspomaganej prokreacji — IVF/ICSI w ramach programu (wartos¢ docelowa 20%
par zakwalifikowanych do programu)”, (2) ,,odsetek par, ktdre uzyskaty dostep
do leczenia nieptodnosci z zastosowaniem procedury medycznie wspomaganej
prokreacji — IVF/ICSI (wartos¢ docelowa 30% par wymagajqgcych procedury na
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rok)” oraz (3) ,odsetek par, u ktorych uzyskano klinicznq cigze (potwierdzong
w USG przezbrzuszym lub przezpochwowym) bedqcg/ce efektem leczenia
nieptodnosci z zastosowaniem procedury medycznie wspomaganej prokreacji —
IVF/ICSI w ramach programu (wartos¢ docelowa 25% par poddanych procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji w ramach programu)”. Mierniki
efektywnosci nr 1 i 3 zostaty sformutowane prawidtowo. Wskaznik nr 2
nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, natomiast moze zostac wykorzystany
podczas monitorowania. Prawidfowo okreslono cel gtowny i jeden z celow
szczegotowych oraz mierniki efektywnosci.

Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2023-2026.

Populacje programu stanowic¢ bedq pary, w ktorych wiek kobiety wynosi 20-42
lata, ktorych liczebnos¢ w woj. slgskim wynosita w 2022 roku 641 120.

Projekt PPZ zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Whnioskodawca nie odnidst sie osobno do oceny zgtaszalnosci. W czesci
dotyczqcej monitorowania Whnioskodawca wymienit kryteria efektywnosci
programu, obejmujgce monitorowanie liczby: ,, zgtoszonych par podczas realizacji
programu”, ,par biorgcych udziat w programie z uwzglednieniem wieku”,
»par niezakwalifikowanych do programu”, ,par, ktére zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego trwania”, ,przeprowadzonych procedur IVF/ICSI”,
,pacjentek objetych programem prewencji ptodnosci przed leczeniem
gonadotoksycznym”. Kryteria te dotyczq de facto zgtaszalnosci i zostaty
zdefiniowane prawidfowo. Whnioskodawca zaplanowat tez monitorowanie
,wskaznika ciqz wieloptodowych (odsetek cigz wieloptodowych w stosunku
do cigz klinicznych, odsetka cigz wieloptodowych w stosunku do ogdlnej liczby
urodzenn powyzej 24 tygodnia ciqzy)”, ,wskaznika urodzeri zywych (odsetek
urodzen w stosunku do cigz klinicznych i do liczby wykonanych procedur
biotechnologicznych)”, ,wskaznika zespotow hiperstymulacyjnych (odsetek
zespotow hiperstymulacyjnych w stosunku do liczby wykonanych procedur)”,
Jliczby  powstatych w ramach zarodkdéw, ktére zostanqg poddane
kriokonserwacji”. Ocena jakosci swiadczern w programie bedzie prowadzona
na podstawie ankiety satysfakcji.

Whnioskodawca wskazat, ze ,,koszt jednej catej procedury IVF/ICSI wynosi Srednio
10 000,00-12 000,00 zt (w zaleznosci od osrodka). Uczestnikom programu
przystuguje mozliwosc dofinansowania do maksymalnie 3 (trzech) prob zabiegu
IVF/ICSI w wysokosci do 8 000,00 zt dla par z wykorzystaniem wtasnych gamet
lub gamet dawcy oraz do 4 000,00 zt dla par z wykorzystaniem zarodka dawcy
na kazdq przeprowadzonq procedure biotechnologiczng. Jezeli procedura
zaptodnienia pozaustrojowego z powodow medycznych zakonrczy sie
na wczesniejszym etapie, to dofinansowanie obejmuje jedynie przeprowadzone
do tego etapu elementy. Koszt ewentualnych kolejnych prob (powyzej 3)
zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest w catosci przez pacjentow.
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Szczegdfowe koszty poszczegdlnych procedur zostanqg okreslone przez jednostki
przystepujqce do konkursu”.

W PPZ wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu
ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Koszty catkowite obejmujqgce caty okres trwania Programu obejmujq fqcznie
kwote 20 000 000 zt. Program bedzie finansowany ze srodkow wtasnych budzetu
Wojewddztwa Slgskiego.

Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ opcje kriokonserwacji oocytow zamiast
zamrazania zarodkow, dla par, ktore chcqg zmniejszy¢ liczbe zamrazanych
zarodkow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.19.2023 ,Wsparcie leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw wojewddztwa $Slgskiego na lata 2023-2026" realizowany przez:
Wojewddztwo Slaskie; data ukoriczenia maj 2023 oraz Aneksu ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia
nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2023 z dnia 5 czerwca 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotne;j
w zakresie wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci,
zwtaszcza krotkowzrocznosci, w tym w zwigzku
z realizacjg nauki zdalnej podczas epidemii COVID-19”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci, zwtaszcza krotkowzrocznosci, w tym w zwiqzku z realizacjq nauki zdalnej
podczas epidemii COVID-19”, realizowany przez Miasto Krakdéw, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Krakdw, zaktadajgcy przeprowadzenie badan
przesiewowych w kierunku wad wzroku w populacji dzieci oraz dziatan
edukacyjnych. Program zaplanowano na lata 2023-2026. Whnioskodawca
oszacowat catkowity koszt PPZ na 1 189 755 zt. (rocznie 396 585 zt). Program
ma zostac sfinansowany ze srodkow wtasnych gminy Krakow.

Gtéwnym zafozeniem projektu programu jest poprawa stanu zdrowia populacji
uczniow klas Il (dzieci w wieku 9-10 lat) uczeszczajgcych do samorzgdowych
szkot podstawowych, dla ktdrych organem prowadzgcym jest gmina miejska
Krakdéw, poprzez zwiekszenie o co najmniej 8% wczesnego wykrywania
i diagnozowania wad wzroku, zwtaszcza krotkowzrocznosci oraz wdrozenie
postepowania leczniczego zapobiegajgcego powstawaniu i utrwalaniu sie wad
wzroku. Cel gtowny programu zostat sformutowany w sposob zbyt ogdliny,
co utrudnia prawidfowy dobdr miernikow efektywnosci a takze nie zawiera
uzasadnienia dla podanej wartosci docelowej.

Populacje docelowq stanowiq dzieci w wieku 9-10 lat, uczeszczajgce do klas Il
podstawowych szkdt samorzqdowych. Wskazano, ze rocznie liczba uczniow klas
Ill, ktorzy bedq kwalifikowac sie do programu wyniesie ok. 5 950. W projekcie
programu podsumowano, ze tgczna przewidywana liczba uczestnikow w latach
2023-2026 wyniesie ok. 14 200 (etap | — ok. 14 200 dzieci, w tym etap Il
—ok. 2 800 dzieci).

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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Program zaktada realizacje dwdch etapow. W ramach etapu | (badan
przesiewowych w kierunku wad wzroku u dzieci) wskazano na 3 badania: badanie
ostrosci wzroku przy uzyciu przenosnych tablic Snellena do dali i blizy, badanie
refrakcji przy uzyciu przenosnego autorefraktometru, badanie przedniego
docinka oka przy uzyciu przenosnej lampy szczelinowej. W projekcie programu
podkreslono, ze dzieci z nieprawidfowymi parametrami zostanq zakwalifikowane
do Il etapu interwencji. W ramach etapu Il (pogtebionej diagnostyki)
zaplanowano 6 badan: badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic do badania
ostrosci wzroku wg skali Snellena, badanie refrakcji przy uzyciu
autorefraktometru bez i z mydriazq (porazenie akomodacji), badanie cisnienia
wewngtrzgatkowego przy uzyciu tonometru aplanacyjnego, badanie przedniego
odcinka i dna oka przy uzyciu lampy szczelinowej i szkta typu Volk, badanie
dtugosci gatki ocznej oraz innych parametrdow diagnozujqgcych i monitorujgcych
krotkowzrocznosc, badanie elektrofizjologiczne pozwalajgce okresli¢ parametry
siatkowkowe. W ramach badan przesiewowych w programie uwzglednione bedq
czynniki ryzyka, ktore wystepowaty przed pandemiq COVID-19, a ktore okres
pandemii dodatkowo nasilit. Jednak nie wskazano jakie konkretnie czynniki
ryzyka i w jaki sposob zostang uwzglednione w ramach planowanych badan.

| etap programu (badan przesiewowych w kierunku wad wzroku), odbywac sie
bedzie w szkotach, w gabinecie pielegniarki szkolnej lub w pomieszczeniach
zapewniajgcych mozliwos¢ prawidtowego przeprowadzenia badania. Etap Il
programu (pogtebionej diagnostyki), odbywac sie bedzie w poradni okulistycznej
majgcej doswiadczenie w realizacji badan okulistycznych wsrdd dzieci
i znajdujgcej sie na terenie gminy miejskiej Krakow.

Pomimo braku wystarczajgcej liczby odpowiedniej jakosci dowoddw,
wskazujgcych na zasadnosc¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku wsrod
dzieci, niektore towarzystwa naukowe (PTO/PTP 2020, CAO/COS/CFPC/CPS
2019, UK NSC 2019), a takze eksperci kliniczni zalecajq przeprowadzanie
programow z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji pediatrycznej. Eksperci
sq zgodni, ze wczesne wykrywanie i odpowiednia korekcja wad wzroku jest
kluczowa dla prawidtowego rozwoju dziecka, a ich opdznione wykrycie moze
niekiedy powodowac nieodwracalne zmiany.

Zaproponowane w Projekcie Programu badania znajdujg odzwierciedlenie
w rekomendacjach.

W PPZ zaplanowano rowniez dziatania edukacyjne, skierowane do dzieci
z populacji docelowej, a takze dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane
do ich rodzicéw/opiekunéw prawnych.

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 szkolne.
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Porada okulistyczna dla dzieci, w ramach ktdrej mogq by¢ wykonane inne testy
przesiewowe znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS.

W projekcie programu odniesiono sie do sposobu powiqzania udzielanych
sSwiadczen z NFZ. Wskazano, ze oferowane w programie badania przesiewowe
wzroku w duzym stopniu poszerzajg mozliwosci diagnostyczne w stosunku
do badarn diagnostycznych realizowanych w ramach publicznego systemu opieki
zdrowotnej. W ramach swiadczeri gwarantowanych nie przewidziano bowiem
badania dzieci w wieku, ktory najbardziej predysponuje do wystgpienia wad
wzroku, w tym krdotkowzrocznosci, tj. miedzy 7 a 10 rokiem Zzycia. Dla dzieci
w wieku 9-10 lat (lll klasa szkoty podstawowej) przewidziane sq co prawda
badania wzroku w ramach POZ, ale obejmujq one jedynie wykrywanie zaburzen
ostrosci wzroku i widzenia barw; zatem zakres interwencji zaproponowany
w projekcie programu jest szerszy.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.21.2023 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego
wykrywania wad wzroku u dzieci, zwtaszcza krotkowzrocznosci, w tym w zwigzku z realizacjg nauki zdalnej
podczas epidemii COVID-19” realizowany przez: Miasto Krakéw; data ukoniczenia maj 2023 oraz Aneksu
,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
z czerwca 2022 r.



