Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokot nr 27/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 10 lipca 2023 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00

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

1. Damian Czyzewski
Maciej Karaszewski
Bogustaw Machalinski
Adam Maciejczyk
Tomasz Pasierski
Anetta Undas

Monika Urbaniak

Nouvs~EwDN

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Marcin Lipowski

Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

=

Rafat Suwinski
2. Tomasz Mtynarski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.
Przygotowanie opinii dla zmiany warunkéw wymaganych dla pracowni elektrofizjologii w ramach
Swiadczenia , Opieka kompleksowa po zawale miesnia sercowego”.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Oramorph (morphini sulfas) we wskazaniu:
leczenie pacjentéw na nowotwory ztosliwe, neuralgia popodtpascowa przewlekta, wieloobjawowy
miejscowy zespot bélowy typu | - odruchowa dystrofia wspétczulna oraz typu Il — kauzalgia.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Paxlovid (nirmatrelvirum; itonavirum)
we wskazaniu: leczenie choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19) (potwierdzonej
zarejestrowanym testem PCR lub antygenowym) u objawowych (rozpoczecie leczenia w ciggu
5dni od wystgpienia objawow) pacjentéw dorostych, ktérzy nie wymagajg tlenoterapii
(wynikajgcej z przebiegu COVID-19), i u ktdrych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej
postaci COVID-19, definiowane jako:
1) obecnos$¢ przynajmniej 3 czynnikdw ryzyka sposréd nastepujacych:

e wiek 265 lat;

e otytos¢ (BMI = 35 kg/m2);

e przewlekta choroba ptuc (w przypadku astmy wymag stosowania codziennej terapii);

¢ choroby sercowo-naczyniowe: zawat serca, udar, przemijajgcy epizod niedokrwienny

(TIA), niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa, kardiomiopatia, stan po: pomostowaniu
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aortalno-wiencowym, przezskérnej interwencji wiencowej, endarterektomii tetnicy
szyjnej, pomostowaniu aorty;
e cukrzyca;
e przewlekfa choroba nerek; lub
2) rozpoznanie niedoboru odpornosci lub przewlekte stosowanie immunosupresantow:
e kortykosteroidéw systemowych w dawce réwnowaznej 2 20 mg prednizonu dziennie
przez co najmniej 14 nastepujacych po sobie dni w okresie ostatnich 30 dni; lub
e |lekdw biologicznych, lekéw immunomodulujgcych lub przeciwnowotworowych
w okresie ostatnich 90 dni; lub
3) aktywny nowotwar ztosliwy.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Ryeqo (relugolixum; estradiolum;
norethisterone acetate) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawow
mies$niakdw macicy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym.

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

1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zaburzen depresyjnych dla oséb
po 60 roku zycia z wojewddztwa mazowieckiego”,

2) ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkarncéw miasta Biata Podlaska”.

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Anetta Undas zgtosita konflikt intereséw w zakresie pkt. 4 porzadku obrad, w zwigzku
z powyzszym podczas gtosowania jej gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

W tym miejscu przewodniczacy Rady ztozyt wniosek o podjecie przez Rade uchwaty o koniecznosci
podjecia uchwaty w petnym sktadzie dotyczacej wydania opinii w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia
kompleksowej zmiany polegajgcej na utworzeniu nowej tresci zatgcznika do katalogu chemioterapii
C.82.a BEVACIZUMABUM poprzez modyfikacje aktualnych zapisdw z jednoczesnym uwzglednieniem
nowych mozliwosci terapeutycznych.

Do posiedzenia dotgczyt Rafat Suwinski.

Ad 2. Analityk Agencji strescit raport dot. zmiany warunkéw wymaganych dla pracowni elektrofizjologii
w ramach $wiadczenia ,,Opieka kompleksowa po zawale mie$nia sercowego”.

W trakcie prezentacji do posiedzenia dotgczyt Tomasz Mtynarski.

Projekt opinii Rady przedstawita Anetta Undas.
W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Anetta Undas i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omdwit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie leku Oramorph (wniosek
refundacyjny) dot. leczenia pacjentéw na nowotwory ztosliwe, neuralgia popotpascowa przewlekta,
wieloobjawowy miejscowy zespdt bdélowy typu | - odruchowa dystrofia wspétczulna oraz typu
Il — kauzalgia.
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Projekt stanowiska Rady przedstawit Rafat Suwinski.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski i Rafat Suwinski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Monika Urbaniak nie brata udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg nieobecnos¢ na posiedzeniu.

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie oceny leku Paxlovid (wiosek refundacyjny)
dot. leczenia choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19).

Rada wystuchata stanowisk ekspertéw i przedstawicieli pacjentow.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Bogustaw Machalinski.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Adam Maciejczyk, Bogustaw
Machalinski, Tomasz Mtynarski i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,wstrzymujgcym” z uwagi na zadeklarowany konflikt interesow (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat informacje z raportu w sprawie oceny leku Ryeqo (wniosek
refundacyjny) dot. leczenia umiarkowanych do ciezkich objawdw miesniakéw macicy u dorostych
kobiet w wieku rozrodczym.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Damian Czyzewski.

W dyskusji i formutowaniu kofAcowej wersji stanowiska udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Damian
Czyzewski i Maciej Karaszewski.

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

Ad 6. 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zaburzen
depresyjnych dla oséb po 60 roku zycia z wojewddztwa mazowieckiego, a projekt opinii Rady
przedstawita Monika Urbaniak.

W dyskusji uczestniczyli: Maciej Karaszewski i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

2) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej miasta Biata Podlaska dot. dofinansowania
do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego.
Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”,
przy 1 gtosie ,,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 7. Zakonczenie posiedzenia 12:29.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2023 z dnia 10 lipca 2023 roku
w sprawie zasadnosci zmiany warunkow wymaganych dla
Swiadczenia ,, Opieka kompleksowa po zawale miesnia sercowego”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmiany warunkow
wymaganych dla swiadczenia ,Opieka kompleksowa po zawale miesnia
sercowego” poprzez uznanie aparatu rentgenowskiego z ramieniem C bedgcego
na wyposazeniu pracowni elektrofizjologii za spetniajgcy warunki realizacji
ww. swiadczenia, zamiast angiografu.

Problem decyzyjny

W dniu 16 czerwca 2023 r. Minister Zdrowia zlecit wydanie opinii Prezesa AOTMIT
w Ssprawie oceny czy wyposazenie pracowni elektrofizjologii w aparat
rentgenowski diagnostyczny z ramieniem C, moze zostac uznane za spetnienie
warunkdw wymaganych do realizacji opieki kompleksowej nad pacjentem
po zawale serca (KOS-Zawat). Zlecenie wynikato z pisma Dyrektora
Swietokrzyskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ do Dyrektora DSOZ w Centrali
NFZ z dnia 23.03.2023 r. dotyczgcego interpretacji przepisow rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego w ramach kompleksowej opieki nad pacjentem z zawatem serca.
Zgodnie z tym rozporzqdzeniem swiadczeniodawca do realizacji Swiadczen opieki
kompleksowej nad pacjentem po zawale serca zwigzanych z diagnostykg
i leczeniem powinien m.in. posiada¢ pracowanie zabiegowe (w zaleznosci
od zakresu zabiegow):

a) zaktad lub pracownia radiologii zabiegowej lub
b) pracownia hemodynamiki, lub
c) pracownia elektrofizjologii, lub

d) inna pracownia zabiegowa albo sala operacyjna spetniajgca wymagania
wyposazenia pracowni wymienionych w lit. a, b lub ¢ odpowiednio
do realizowanych swiadczen;

Zaktad lub  pracownia elektrofizjologii powinna by¢ wyposazona
m.in. w angiograf tj. sprzet pozwalajgcy uzyskiwaé obrazy w projekcjach
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skosnych (RAO 25°, LAO 35°i PA 0°) i umoZliwiajgcy tatwe zarzqdzanie obrazami
w czasie rzeczywistym, jak i z pamieci aparatu.

Dowody naukowe

Wiekszos¢ wspdfczesnych aparatow rentgenowskich z ramieniem C jest
wg instrukcji ich producentow m.in. przeznaczona do wykonywania zabiegow
kardiologicznych. Aparat rentgenowski wykorzystywany w kardiologii zamiast
angiografu, powinien mie¢ odpowiednie oprogramowanie przygotowane
dla zabiegow kardiologicznych tak aby mozliwe byto wykonywanie badan
i procedur takich jak te z wykorzystaniem angiografu. W wytycznych Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego nie zawarto specyfikacji oraz funkcji urzqdzen
wykorzystywanych do obrazowania z wykorzystaniem promieniowania
rentgenowskiego, stosowanych w pracowni elektrofizjologii, natomiast
w 3 dokumentach (HRS 2014, Ailoaei 2018, IAC 2023) przedstawiono standardy
tworzenia pracowni elektrofizjologii, bez wskazania szczegéfowo typow
urzqdzen.

Eksperci uznali, ze wyposazenie pracowni elektrofizjologii w aparat rentgenowski
z ramieniem C, umozliwiajgcym ustawienie toru wizyjnego pod wymaganym
kgtem w stosunku do pacjenta, moze zostac¢ uznane za spetnienie warunkow
wymaganych do realizacji swiadczenn opieki zdrowotnej z zakresu opieki
kompleksowej nad pacjentem po zawale serca, w odniesieniu do wymogow
posiadania pracowni inwazyjnej lub pracowni elektrofizjologii wyposazonej
w angiograf (w miejscu).

Problem ekonomiczny

Zaktada sie, ze zmiana nie zwiekszy kosztow produktdow rozliczeniowych
w ramach swiadczenia kompleksowej opieki KOS-Zawat, ale liczba podmiotdow
udzielajgcych swiadczenia moze sie zwiekszy¢. Koszty zakupu aparatu
rentgenowskiego z ramieniem C sq znacznie mniejsze od kosztow zakupu
angiografu.

Gtowne argumenty decyzji

Zmiana interpretacji wymagan wyposazenia pracowni elektrofizjologii w ramach
Swiadczen KOS-Zawat dopuszczajgca uznanie aparatu rentgenowskiego
z ramieniem C — zamiast angiografu — za odpowiadajgce wymogowi posiadania
pracowni inwazyjnej lub pracowni elektrofizjologii wyposazonej w angiograf,
jest zgodna z aktualnymi mozliwosciami technicznymi ww. aparatow i opiniami
ekspertow.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.421.1.2023 ,,Ocena zasadnosci zmiany warunkéw wymaganych do realizacji Swiadczen z zakresu opieki
kompleksowej po zawale miesnia sercowego”; data ukonczenia: 05.07.2023 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 75/2023 z dnia 10 lipca 2023 roku
w sprawie oceny leku Oramorph (siarczan morfiny) we wskazaniu:
nowotwory ztosliwe, neuralgia popoétpascowa przewlekta,
wieloobjawowy miejscowy zespot bolowy typu | — odruchowa
dystrofia wspotczulna oraz typu Il — kauzalgia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Oramorph (siarczan morfiny), krople doustne, roztwdr, 20 mg/ml, 1 butelka
20 ml, GTIN: 05909991436902, we wskazaniu nowotwory ztosliwe, neuralgia
popotpascowa przewlekta, wieloobjawowy miejscowy zespot bélowy typu | —
odruchowa dystrofia wspofczulna oraz typu Il — kauzalgia, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie we wskazaniu nowotwory ztosliwe oraz
za odptatnosciq 30% w pozostatych wnioskowanych wskazaniach.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

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 lekdw, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22023 r., poz. 826) w przedmiocie objecia refundacjq produktu
leczniczego Oramorph (siarczan morfiny), krople doustne, roztwdr, 20 mg/mi,
1 butelka 20 ml, GTIN: 05909991436902 we wskazaniu: nowotwory ztosliwe,
neuralgia popodtpascowa przewlekta, wieloobjawowy miejscowy zespot bolowy
typu | — odruchowa dystrofia wspodfczulna oraz typu Il — kauzalgia.

Lek Oramorph nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan pozwalajgcych na porownanie ocenianej interwencji
tj. produktu Oramorph (siarczan morfiny w postaci kropli doustnych) wzgledem
komparatordw, tj. siarczan morfiny w postaci tabletek o niezmodyfikowanym
uwalnianiu (komparator podstawowy) oraz siarczan morfiny w postaci roztworu
do iniekcji (komparator dodatkowy) we wskazaniach objetych wnioskiem
refundacyjnym. Nie  odnaleziono  rowniez  badari  pozwalajgcych
na przeprowadzenie porownania posredniego. Przedstawienie skutecznosci
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klinicznej i profilu bezpieczenstwa interwencji wnioskowanej przeprowadzono,
wiec, na podstawie badan porédwnujgcych siarczan morfiny w postaci doustnego
roztworu z siarczanem morfiny w postaci tabletek o przedfuzonym uwalnianiu.
Stanowi to powazne ograniczenie dla przeprowadzonych analiz klinicznych.

Do analizy klinicznej wnioskodawcy witqgczono 7 badarn randomizowanych
porownujgcych siarczan morfiny w postaci roztworu (w Zadnym z badan nie
wskazano bezposrednio, iz stosowano produkt Oramorph) z SM w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w populacji pacjentow cierpigcych na bol
nowotworowy. Nie odnotowano statystycznie istotnych rdznic w zakresie
porownania siarczanu morfiny (roztwdr doustny) vs siarczan morfiny w postaci
tabletek SR w populacji pacjentow z bélem nowotworowym w odniesieniu do:

e natezenia bolu ocenianego w skali VAS

e zintegrowanego wyniku natezenia bdlu, raportowanego jako srednia roznica
w ocenie bolu pomiedzy 1. a 14. dniem leczenia

e natezenia bolu ocenianego przez pielegniarke w skali od 0 do 3 punktow

e koniecznosci zastosowania ratunkowej dawki morfiny w celu opanowania
bolu przebijajgcego

e czestosci wystepowania epizoddow bolu przebijajgcego

e czasu snu w nocy i w trakcie dnia

Przedstawiono rowniez wyniki badan jednoramiennym MERITO (populacja
pacjentow z bolem nowotworowym) TIME, ORTIBARN oraz ORBITER (populacja
pacjentow z bolem nowotworowym i nienowotworowym), w ktorych podano
informacje o zastosowaniu bezposrednio produktu Oramorph w postaci roztworu
doustnego. Badania te potwierdzajg, generalnie, aktywnos¢ kliniczng
ocenianego leku w leczeniu bolu nowotworowego i nienowotworowego.
Podstawowe dziatania niepozqdane raportowane podczas leczenia siarczanem
morfiny w postaci roztworu obejmowaty najczesciej: nudnosSci, zmeczenie
i zaparcia tj. dziatania niepozqdane charakterystyczne dla stosowania lekow
opioidowych.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie leku Oramorph jest drozsze
w porownaniu z lekiem Sevredol oraz lekiem Morphini sulfas WZF. Analiza
wnioskodawcy wykazata, ze stosowanie preparatow morfiny jest efektywne
kosztowo.

Wartos¢ ceny zbytu netto leku Oramorph, dla ktorej koszt terapii

z zastosowaniem leku Sevredol jest taki sam jak koszt terapii lekiem Oramorph
, hiezaleznie od przyjetej

perspektywy.

Oramorph jest finansowany w 9 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Wyniki badan klinicznych wskazujg, Ze lek Oramorph wykazuje podobng
skutecznos¢ i bezpieczeristwo jak siarczan morfiny w postaci tabletek SR.
Brak jest, zarazem, badan pozwalajgcych na pordwnanie ocenianej
interwencji wzgledem podstawowego komparatora jakim jest siarczan
morfiny w postaci tabletek o niezmodyfikowanym uwalnianiu oraz
do siarczanu morfiny w postaci roztworu do iniekcji.

e Potencjalnqg, choc¢ stabo udokumentowanq, korzysciq ze stosowania
Oramorphu jest mozliwosc¢ podania kropli doustnych u chorych cierpigcych
z powodu problemow z potykaniem, w tym u chorych, u ktorych zastosowano
sonde lub poddanych zywieniu dojelitowemu przez przezskdornq endoskopowq
gastrostomie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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.423.0.6.2023 ,Whniosek o objecie refundacja leku Oramorph (siarczan morfiny) we wskazaniu: nowotwory
ztosliwe, neuralgia popdtpascowa przewlekta, wieloobjawowy miejscowy zespdt bélowy typu | — odruchowa
dystrofia wspdtczulna oraz typu Il — kauzalgia”; data ukonczenia: 28 czerwca 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakres$lone kolorem zo6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy L.Molteni & C.dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete o$wiadczeniem L.Molteni & C.dei F.lli Alitti Societa di Esercizio
S.p.A. 0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosSci: L.Molteni & C.dei F.lli Alitti Societa di
Esercizio S.p.A.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 76/2023 z dnia 10 lipca 2023 roku
w sprawie oceny leku Paxlovid (nirmatrelvirum + ritonavirum)
we wskazaniu: leczenie choroby wywotanej przez koronawirusa 2019
(COVID-19) (potwierdzonej zarejestrowanym testem PCR
lub antygenowym) u objawowych (rozpoczecie leczenia w ciggu 5 dni
od wystgpienia objawdw) pacjentéw dorostych, ktérzy nie wymagajg
tlenoterapii (wynikajacej z przebiegu COVID-19), i u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Paxlovid (nirmatrelvirum + ritonavirum), tabletki powlekane, 150 mg + 100 mg,
30, tabl. (20 tabl z nirmatrelwirem + 10 tabl. z rytonawirem), GTIN:
05415062386538, we wskazaniu: leczenie choroby wywofanej przez
koronawirusa 2019 (COVID-19) (potwierdzonej zarejestrowanym testem PCR
lub antygenowym) u objawowych (rozpoczecie leczenia w ciggu 5 dni
od wystgpienia objawdw) pacjentow dorostych, ktorzy nie wymagajq
tlenoterapii (wynikajgcej z przebiegu COVID-19), i u ktdrych wystepuje
zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19, definiowane jako:

1. obecnosc przynajmniej 3 czynnikow ryzyka sposrod nastepujqcych:
o Wiek > 65 lat;
e Otytosc¢ (BMI > 35 kg/m2);

e Przewlekta choroba ptuc (w przypadku astmy wymdg stosowania
codziennej terapii);

e Choroby sercowo-naczyniowe:
0 zawat serca;
o udar;
o przemijajgcy epizod niedokrwienny (TIA);
o) niewydolnos¢ serca;
o) dtawica piersiowa;

o) kardiomiopatia;

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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o stan po:
= pomostowaniu aortalno-wiencowym;
= przezskornej interwencji wiericowej;
= endarterektomii tetnicy szyjnej;
=  pomostowaniu aorty;
e Cukrzyca;
e Przewlekta choroba nerek; lub

2. Rozpoznanie  niedoboru  odpornosci lub  przewlekte  stosowanie
immunosupresantow:

e Kortykosteroidow systemowych w dawce rdownowaznej > 20 mg
prednizonu dziennie przez co najmniej 14 nastepujgcych po sobie dni
w okresie ostatnich 30 dni;

o Lekow biologicznych, lekow immunomodulujgcych lub
przeciwnowotworowych w okresie ostatnich 90 dni; lub

3. Aktywny nowotwor ztosliwy,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq ryczaftowq.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag uwagi do propozycji instrumentu dzielenia
ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pandemia COVID-19 (ogtoszona przez WHO 11 marca 2020r.) wywotana przez
SARS-CoV-2 doprowadzita do niemal 300 min przypadkow zachorowarn i ponad
5 min zgonow w skali globalnej. Odnotowuje sie wyzszq smiertelnosc¢ u mezczyzn.
Nawet 85% udokumentowanych transmisji zachodzi w duzych skupiskach
ludzkich oraz pomiedzy cztonkami rodziny. Rozprzestrzenianie zachodzi drogq
kropelkowq i powietrzng oraz przez kontakt z zakontaminowanq powierzchnig.
Do gtownych objawdw nalezq: gorgczka, kaszel, ostabienie, biegunka, utrata
wechu i smaku, zaburzenia stuchu. W przypadku ciezkiej infekcji moze wystgpic
zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS) i niewydolnosc¢ wielonarzgdowa.
COVID-19 ciezej przebiega u o0sob w podesztym wieku, z chorobami
wspdtistniejgcymi takimi jak przewlekta obturacyjna choroba ptuc, cukrzyca,
nadcisnienie tetnicze, choroba niedokrwienna serca, WZWB, otytosc¢, choroby
nowotworowe, przewlekta choroba nerek. Zakazenia wirusem SARS-CoV-2
sq szczegdlnie niebezpieczne dla osob z obnizong odpornoscig.

Oceniany lek miatby znaleZ¢ sie w nowej grupie limitowej, zaproponowano
dla niego RSS.
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Produkt leczniczy Paxlovid nie byt dotychczas przedmiotem oceny AOTMIT
w sprawie zasadnosci objecia leku refundacjq i ustalenia urzedowej ceny zbytu.

Dowody naukowe

W ramach analizy wigczono 1 badanie RCT EPIC-HR, pordwnujgce skutecznos¢
i bezpieczenistwo Nirmatrelvirum + Ritonavirum (NIR+RIT) z najlepszym
leczeniem standardowym (SoC) + placebo (PLC). Uwzgledniono rdwniez wyniki 19
badan obserwacyjnych:

e 13 badan obserwacyjnych z wtasciwg grupg kontrolng (14 publikacji):
Arbel 2022, Dryden-Peterson 2023, Ganatra 2022, Gentry 2023, Hashash
2022, Liu 2023, Najjar-Debbiny 2022, Park 2022, Shah 2022 (publikacje Shah
2022 i Shah 2023), Wai 2023, Wong 2022, Wong 2023, Yip 2022;

e 6 badan obserwacyjnych bez wtasciwej grupy kontrolnej/pojedynczych kohort
(6 publikacji): Bruno 2022, Gentile 2022, Malden 2022, Ranganath 2022,
Razonable 2022, Tiseo 2022.

Przedstawiono ponadto wyniki: 4 przeglgdow systematycznych z metaanalizg,
ktorych celem byta ocena skutecznosci terapii NIR+RIT przeciwko COVID-19
w porownaniu do najlepszego leczenia standardowego (SoC) i placebo: Amani
2022, Cheema 2023, Reis 2022 i Zheng 2023 oraz 4 przeglgddw systematycznych
bez metaanalizy: Akinosoglou 2022, Chourasia 2023, Focosi 2023 i Lai 2022.

Wyniki przedstawione we wszystkich powyzszych publikacjach sq w wiekszosci
zgodne. U pacjentow leczonych NIR+RIT w porédwnaniu do najlepszego leczenia
wspomagajgcego, wykazano istotne rdznice na korzys¢ wnioskowanej
technologii medycznej dla wiekszosci analizowanych punktow koricowych.

W ramach analizy pierwszorzedowego punktu koncowego z badania EPIC-HR:
,Hospitalizacja z powodu COVID-19 lub zgon bez wzgledu na przyczyne w okresie
28 dni”, w grupie NIR+RIT wystgpit on u 5 chorych (0,72%), natomiast w grupie
PLC u 44 pacjentow (6,45%), bezwzgledna redukcja ryzyka wyniosta 5,81%,
a wzgledna - 88,9%. W grupie PLC odnotowano 9 zgondw (1,32%) i zadnego
w NIR+RIT. Wszystkie wykazane roznice sq istotne statystycznie.

Podobne wyniki uzyskano w badaniu EPIC-HR dla analizy powyiszego PK
w populacji mITT1, ktora jest najbardziej zblizona do populacji wnioskowanej
przedmiotowego wniosku. W grupie NIR+RIT u 8 chorych (0,77%) wystqpita
hospitalizacja z powodu COVID-19 lub zgon bez wzgledu na przyczyne w okresie
28 dni, natomiast w grupie PLC u 66 pacjentéw (6,31%), bezwzgledna redukcja
ryzyka wyniosta 5,62%, a wzgledna - 87,8%. W grupie placebo odnotowano
12 zgondw (1,15%) i Zadnego w NIR+RIT. Wszystkie wykazane réznice w populacji
mlITT byty istotne statystycznie.

Podobne wyniki uzyskano dla pozostatych analizowanych w badaniu EPIC-HR
punktow koricowych. Terapia NIR+RIT byta istotnie statystycznie lepsza
od najlepszego leczenia standardowego dla m.in: trwafego zfagodzenia
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i ustgpienia objawow docelowych COVID-19, liczby wizyt lekarskich zwigzanych
z COVID-19 i wiremii SARS-CoV-2. Podobne wyniki uzyskano w uwzglednionych
badaniach obserwacyjnych z grupg kontrolng. Rowniez wnioski z uwzglednionych
przeglgdow systematycznych sq zgodne z wynikami uzyskanymi w powyzszych
badaniach klinicznych.

Podstawowym ograniczeniem analiz wnioskodawcy jest brak badan
oceniajgcych skutecznosc i bezpieczeristwo NIR+RIT w aktualnie dominujgcych
wariantach wirusa SARS-CoV-2, wywotujgcego COVID-19. Aktualnie wsrod
szczepow COVID-19 dominujq linie potomne wariantu Omicron XBB.

Badanie EPIC-HR byto prowadzone w okresie, w ktorym wariantem dominujgcym
byt wariant Delta (16 lipca 2021 — 9 grudnia 2021r.), ktory charakteryzowat sie
wyzszym ryzykiem ciezkiego przebiegu choroby w pordéwnaniu do aktualnie
dominujgcych wariantéw (Omicron). Dodatkowo populacje badania stanowili
wytgcznie niezaszczepieni chorzy. W zwiqgzku z tym, populacja w badaniu EPIC-
HR nie odpowiada populacji polskiej, obecnie chorujgcej na COVID-19, wiec
wyniki obarczone sq niepewnosciq.

Analiza bezpieczenistwa z badania EPIC-HR wykazata wystepowanie istotnych
roznic na korzys¢ wnioskowanej interwencji (NIR+RIT) w zakresie: zdarzenia
niepozgdane ogdfem, ciezkie zdarzenia niepozqdane, zdarzenia niepozgdane
w 3 lub 4 stopniu nasilenia, zgony, zakonczenie leczenia lub podawania PBO
z powodu zdarzen niepozgdanych. W ramach analizy poszczegdlnych zdarzen
niepozgdanych z badania EPIC-HR wykazano wystepowanie istotnych rdznic
na korzys¢ NIR+RIT dla nastepujgcych punktow: zakazenia i zarazenia ogotem,
zaostrzenie COVID-19, zapalenie ptuc zwigzane z COVID-19, zapalenie ptuc.
Wykazano ponadto wystepowanie istotnych roznic na korzys¢ PBO wzgledem
NIR+RIT dla nastepujgcych punktow: biegunka, zaburzenia uktadu nerwowego
ogotem, zaburzenia smaku.

Wyniki analizy bezpieczenstwa z badania EPIC-HR sq zgodne z wynikami z badan
obserwacyjnych z grupq kontrolng, najczestszymi dziataniami niepozgdanymi
wskazanymi w ChPL Paxlovid oraz informacjami z baz danych: FAERS (FDA),
EudraVigilance (EMA) oraz VigiAccess (WHO).

Odnalezione wytyczne postepowania w leczeniu COVID-19 zgodnie wskazujg
na terapie ztozonq nirmatrelwir + rytonawir jako opcje pierwszego wyboru.

W odhniesieniu do rekomendacji refundacyjnych, funkcjonuje osiem rekomendacji
pozytywnych (NICE 2023, SMC 2023, HAS 2022, CADTH 2022, DHAC 2023, IQWIG

2022, Pharmac 2023, Zorginstituut 2022) i jedna rekomendacja negatywna
(NCPE 2022).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 76/2023 z dnia 10.07.2023 r.

Problem ekonomiczny

Stosowanie NIR/RIT+SoC w miejsce SoC jest droZsze i skuteczniejsze w wariancie
Z RSS, jak i bez uwzgledniania RSS. Oszacowany ICUR znajduje sie ponizej progu
optacalnosci.

W ramach jednokierunkowej deterministycznej analizy wrazliwosci wykazano,
Ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy podstawowej miato przyjecie
alternatywnych wartosci dla kosztow leku Paxlovid oraz alternatywne wartosci
przyjete dla liczby hospitalizacji w ramieniu interwencji. W ramach
scenariuszowej analizy wrazliwosci najwiekszy wptyw na wyniki analizy
podstawowej miato  przyjecie alternatywnego oszacowania  ryzyka
hospitalizacji/zgonu w populacji refundacyjnej oraz przyjecie alternatywnych
wartosci dla zuzycia zasobow zwigzanych z OIT. W ramach wielokierunkowej
analizy wrazliwosci wykazano, iz prawdopodobienstwo optacalnosci kosztowej
wyznaczonej przez obowiqzujgcy prog optacalnosci wynosi 100% w wariancie
Z RSS w obu perspektywach (tj. ptatnika publicznego i wspdlnej).

Objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej bedzie zwiqgzane
z dodatkowymi kosztami ponoszonymi z perspektywy NFZ oraz wspdlnej
Z pacjentem. Analize wykonano w 2-letnim horyzoncie czasowym.

W ramach analizy wrazliwosci wykazano, Ze najwiekszy wptyw na zmiane
wynikow wzgledem analizy podstawowej miato uwzglednienie alternatywnego
oszacowania kosztu osobodnia na oddziale intensywnej terapii (zgodnie
z oszacowaniami AOTMIT) oraz zuzycie zasobow zwigzanych z oddziatu
intensywnej terapii, w oparciu o historyczne dane rzeczywiste.

Gtowne argumenty decyzji

e Pozytywne rekomendacje kliniczne w leczeniu COVID-19 u pacjentow
dorostych, ktorzy nie wymagajq tlenoterapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.0.9.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Paxlovid (nirmatrelvirum + ritonavirum) we wskazaniu:
COVID-19 u pacjentéw dorostych, ktdrzy nie wymagajg tlenoterapii, i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko
progresji do ciezkiej postaci COVID-19”; data ukonczenia: 30.06.2023 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawicieli pacjentdw i ekspertow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 77/2023 z dnia 10 lipca 2023 roku
w sprawie oceny leku Ryeqo (relugolixum + estradiolum +
norethisterone acetate) we wskazaniu: w leczeniu
umiarkowanych do ciezkich objawéw miesniakdow macicy
u dorostych kobiet w wieku rozrodczym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ryeqo (relugolixum + estradiolum + norethisterone acetate), tabletki powlekane,
40 mg + 1 mg + 0,5 mg, 28, tabl., GTIN: 05997001370742 we wskazaniu:
w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawdw miesniakow macicy u dorostych
kobiet w wieku rozrodczym, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go
za odptatnosciq 30%.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 19.04.2023 r., znak PLR.4500.541.2023.2.MKO (data wptfywu
do AOTMIT: 19.04.2023 r.) MinisterZdrowia 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
wyrobdow medycznych (Dz.U. 2022 poz. 463, z pdzn. zm.)w przedmiocie objecia
refundacjq produktu leczniczego Ryeqo (relugolixum + estradiolum +
norethisterone acetate), tabletki powlekane, 40 mg + 1 mg+ 0,5 mg, 28, tabl.,
GTIN: 05997001370742.

Produkt leczniczy Ryeqo jest wskazany do stosowania w leczeniu umiarkowanych
do ciezkich objawdw miesniakow macicy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym.
Uzyskane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu EMA, 16.07.2021 r

Whnioskowany lek ma by¢ dostepny w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen na poziomem odptatnosci 30%,
Z utworzeniem nowej grupy limitowej.

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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Dowody naukowe

Analize przeprowadzono w oparciu o wyniki: randomizowanych badan LIBERTY 1
/ LIBERTY 2 (opisanych w publikacjach Al-Hendy 2021a, Stewart 2022); ich fazy
przedtuzonej LIBERTY LTE (Al-Hendy 2022) oraz badania oceniajgcego skutki
odstawienia terapii LIBERTY RWS (Al-Hendy 2021b) w ktorych porownywano

skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania terapii skojarzonej relugoliksem
w porownaniu z placebo. Whnioskodawca przeprowadzit synteze ilosciowq
wynikdow z badan LIBERTY 1 oraz LIBERTY 2. Skojarzenie relugoliksu, estradiolu
i octanu noretysteronu wigzato sie z istotnq statystycznie poprawqg w zakresie:

e odpowiedzi na leczenie (odsetek pacjentek osiggajgcych utrate krwi
miesigczkowej <80 ml i jednoczesna >50% redukcja objetosci utraconej krwi
miesigczkowej) - OR=0,56 (95%Cl: 0,48; 0,63);

e procentowej zmiany objetosci utraconej krwi miesigczkowej - WMD=
- 64,53 ml (95%Cl: -74,33; -54,73);

e odsetka pacjentow, ktorzy osiggnety wartosci NRS<1 dla oceny bdlu
zwigzanego z miesniakami macicy - OR=5,16 (95%Cl: 2,88, 9,23);

e odsetka pacjentow z wyjsciowym poziomem hemoglobiny <10,5 g/dl,
u ktorych nastqpit wzrost hemoglobiny o wiecej niz 2 g/dl - OR=9,34 (95%ClI:
1,26, 69,37);

e procentowej zmiany objetosci miesniaka/miesniakow macicy - WMD=
-11,07 (95%Cl: -13,13;-9,01);

e procentowej zmiany objetosci macicy - WMD=-13,71 (95%Cl: -16,45; -10,96);

W zakresie jakosci zycia stwierdzono istotng poprawe w skalach: krwawienia

i dyskomfortu w obrebie miednicy (BPD), nasilenia objawdw (UFS-Qol) oraz

ogolnej jakosci zycia (HR-Qol)

Ekspert wskazat, Ze leczenie chirurgiczne jest we wnioskowanej populacji

najpopularniejszym  (aktualnie  stosuje je 80%  pacjentéow) oraz

najskuteczniejszym leczeniem.  Szacuje, ze zastosowanie = wskazanej
farmakoterapii zmniejszy do 50% ilos¢ przeprowadzanych dotychczas operacji.

Whioskodawca w uzasadnieniu doboru komparatora wskazat, Zze aktualnie brak
jest refundowanych terapii skierowanych do pacjentek z umiarkowanymi
do ciezkich objawami miesniakow macicy, ktore chcq zachowal funkcje
rozrodcze. Wskazanie zgodne z wnioskiem refundacyjnym nie jest jednak
ograniczone do takiej grupy chorych. Ponadto, stosowane sq metody
chirurgiczne zachowujgce funkcje rozrodcze, aktualnie refundowane w Polsce.

Terapie farmakologiczne wskazane w wytycznych oraz w opinii eksperta
nie sq aktualnie refundowane w ocenianym wskazaniu (tj. analogi GnRH,
kwas traneksamowy, danazol) lub nie sq dostepne w obrocie (Esmya).
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie produktu Ryeqo w miejsce
terapii standardowej jest drozsze i skuteczniejsze, zarowno w perspektywie NFZ
jak i wspdlnej oraz w wariancie bez RSS i z RSS. Wartosc ICUR znajduje sie ponizej
progu optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji, niezaleznie
od perspektywy oraz wariantu z RSS/bez RSS.

Wyniki analizy podstawowej wptywu na budzet wykazaty, ze objecie refundacjq
wnioskowanej technologii spowoduje wzrost wydatkdw ptatnika publicznego.

Odnaleziono 4 rekomendacje pozytywne, w tym 2 warunkowo. Rekomendacje
warunkowe zaktadaty uprzednie wykorzystanie konwencjonalnych metod
leczenia. Negatywna rekomendacja NCPE wiqzata sie z przedstawiong cengq leku.

Gtowne argumenty decyzji

e Udokumentowana skutecznos¢ | niezaspokojona potrzeba kliniczna
do zastosowania terapii farmakologicznej w omawianym wskazaniu.

e Zadowalajgca efektywnosc kosztowa terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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.423.0.10.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ryeqo we wskazaniu: w leczeniu umiarkowanych
do ciezkich objawéw miesniakéw macicy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym”; data ukonczenia: 28.06.2023.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2023 z dnia 10 lipca 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zaburzen depresyjnych dla oséb po 60 roku zycia
z wojewodztwa mazowieckiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zaburzen depresyjnych
dla osob po 60 roku zycia z wojewddztwa mazowieckiego”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ zaplanowany do realizacji przez
Wojewddztwo Mazowieckie z zakresu wykrywania | terapii zaburzen
depresyjnych, skierowany do osob powyzej 60 r.z.

Projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim sq zaburzenia
afektywne. Whnioskodawca przedstawit definicje zaburzen depresyjnych oraz
scharakteryzowat klasyfikacje ICD-10 oraz Kryteria Diagnostyczne DSM-5
w kontekscie diagnozowania zaburzenn depresyjnych. W opisie problemu
zdrowotnego wymieniono takze psychogenne, biologiczne, somatogenne oraz
srodowiskowe czynniki ryzyka depresji, ktore sq charakterystyczne dla grupy
pacjentow w podesztym wieku. Wskazano takze, ze leczenie depresji w wieku
podesztym powinno obejmowac psychoterapie, farmakoterapie, lub skojarzenia
obu tych metod.

Projekt programu jest zbiezny z celem Narodowego Programu Zdrowia
Psychicznego na lata 2023-2030. W styczniu 2023 r. na stronie Rzqdowego
Centrum Legislacji opublikowano projekt rozporzqdzenia Rady Ministrow
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-
2030. Dokument ma by¢ kontynuacjg Narodowego Programu Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2017-2022.

Program skierowany jest do dwdch grup uczestnikdw: | grupa — osoby powyzej
60 roku zycia oraz Il grupa — lekarze POZ, lekarze geriatrzy oraz opiekunowie osob
starszych korzystajgcy ze szkolen. W ramach PPZ zaplanowano: kwalifikacje
do programu, badanie przesiewowe w kierunku wykrycia depresji, konsultacje
ze specjalistq oraz sesje terapeutyczne.

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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Badanie przeprowadzone zostanie u wszystkich uczestnikow, u ktorych nie
zostata zdiagnozowana wczesniej depresja. Do programu mogq zostac
zakwalifikowane tylko te osoby, ktore spetniajq jednoczesnie wszystkie kryteria
wigczenia, w tym uzyskaty wynik minimum 6 punktow w badaniu 15-punktowej
Geriatrycznej Skali Oceny Depresji. O przeprowadzeniu badania u uczestnika
dysponujgcego dokumentacjq potwierdzajgcq stwierdzonqg depresje moze
zdecydowac specjalista po wstepnej konsultacji — w przypadku nie uznania
dokumentacji przez specjaliste. Nastepnie po otrzymaniu wyniku (min. 6 pkt)
w Geriatrycznej Skali Oceny Depresji zostanie przeprowadzone badanie
przesiewowe z uzyciem testu BDI-Il Inwentarz Depresji Becka, metodq , papier-
otowek” lub w formie e-badania.

W tresci projektu wskazano, ze konsultacje przeznaczone sq dla o0sob
spetniajgcych  okreslone  kryteria  w  wyniku  zaplanowanych  badan
przesiewowych. Ponadto wskazano, Ze uczestnik u ktdrego zostata wczesniej
stwierdzona depresja, decyzjq specjalisty, moze zostac skierowany na badanie
przesiewowe w kierunku depresji w ramach programu. W przypadku uzyskania
pozytywnego wyniku w ww. badaniu uczestnik kierowany bedzie na ponowng
konsultacje ze specjalistq. Podkreslono, ze podczas konsultacji przeprowadzony
zostanie pogtebiony wywiad, podczas ktorego specjalista postawi diagnoze
lub zaleci dalsze badanie z zastosowaniem wystandaryzowanych klinicznych
narzedzi oceny stanu psychicznego.

W ramach programu prowadzona bedzie terapia indywidualna CBT. Wskazano,
ze dla kazdego uczestnika przewiduje sie przeprowadzenie maksymalnie 15 sesji
terapeutycznych zgodnie z wytycznymi specjalisty, z zaleceniem zeby sesje
odbywaty sie raz w tygodniu. Podkreslono, ze jedna sesja terapeutyczna powinna
trwac min. 45 min., a wydtuzenie czasu trwania interwencji ponad ten czas nie
bedzie dodatkowo finansowane. Wskazano, ze w sytuacji, gdy specjalista zalecit
mniejszq liczbe spotkan, a liczba ta nie bedzie wystarczajgca, osoba
przeprowadzajgca sesje terapeutyczne moze zwiekszy¢ liczbe spotkan
zachowujqgc ich maksymalny limit (tj. 15 spotkan).

W programie zaplanowano rowniez dziatania edukacyjne. W projekcie programu
programu wskazano, ze w ramach edukacji realizator powinien omdwic
nastepujgce kwestie: objawy charakterystyczne dla depresji (w tym specyfike
obrazu klinicznego depresji u 0séb starszych), zasady profilaktyki depresji oraz
higieny psychicznej, role aktywnosci fizycznej oraz aktywnosci spotecznej
w profilaktyce zaburzen psychicznych, rozpoznawanie objawdw nadmiernego
stresu oraz technik jego redukcji. Ponadto wskazano, ze w ramach edukacji
przedstawione zostanq informacje, gdzie mozina zwrdci¢ sie o pomoc
w przypadku dostrzezenia u siebie objawdw depresji. Udziat w edukacji bedzie
dobrowolny, a spotkania przeprowadzane bedq indywidualnie, dla kazdego
uczestnika przewiduje sie jedno spotkanie, trwajgce min. 45 min. Wydtuzenie
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czasu trwania interwencji ponad ten czas nie bedzie dodatkowo finansowane.
Whnioskodawca wskazat takze, ze edukacja zdrowotna moze by¢ prowadzona
stacjonarnie lub przy zastosowaniu narzedzi teleinformatycznych — wyfqcznie
za zgodq uczestnika. Podkreslono, ze narzedzie teleinformatyczne musi
umozliwiac interakcje pomiedzy prowadzqgcym a uczestnikiem, przeprowadzenie
testow wiedzy oraz ankiety satysfakcji. Czas, miejsce i forma przeprowadzenia
edukacji ustalana bedzie indywidualnie z uczestnikiem.

Gtownym zafozeniem projektu programu jest ,zwiekszenie o minimum 0,1%
liczby zidentyfikowanych podejrzen przypadkdow zaburzen depresyjnych wsrod
0s0b powyzej 60 roku Zycia mieszkajgcych w wojewddztwie mazowieckim
w latach 2023-2025”. W tresci projektu wskazano rowniez 3 cele szczegotowe:
(1) ,,przeprowadzenie i zakoriczenie procesu terapeutycznego u minimum 80%
uczestnikow, ktorzy rozpoczeli udziat w sesjach terapeutycznych w latach 2023-
2025”7, (2) ,zwiekszenie poziomu wiedzy z zakresu zaburzen depresyjnych
u minimum 50% uczestnikow edukacji zdrowotnej sposrod | grupy docelowej
w latach 2023-2025”, (3) ,zwiekszenie u minimum 70% uczestnikow szkolen
sposrod Il grupy docelowej, tj. lekarzy i opiekundw osob starszych, poziomu
wiedzy z zakresu zaburzen depresyjnych w latach 2023-2025".

W PPZ przedstawiono koszty jednostkowe tj.: 4 060,10 zt — maksymalny koszt
udziatu w programie jednego uczestnika z | grupy docelowej skierowanego
na sesje terapeutyczne, w przypadku swiadczen realizowanych ambulatoryjnie
(Srednia wartos¢ swiadczen przypadajgcych na 1 uczestnika z | grupy docelowej
skierowanego na sesje terapeutyczne — swiadczenia realizowane w siedzibie
realizatora (ambulatoryjnie): 170,14 zt — kwalifikacja uczestnika do programu —
ambulatoryjnie/os., 203,14 zt — badanie przesiewowe w kierunku wykrycia
depresji — ambulatoryjnie/os., 255,57 zt — konsultacja ze specjalistq. —
ambulatoryjnie/os, 3 431,25 zt — sesje terapeutyczne — ambulatoryjnie/pakiet
15 sesjifos.); 6 055,36 zt — maksymalny koszt udziatu w programie jednego
uczestnika z | grupy docelowej skierowanego na sesje terapeutyczne,
w przypadku swiadczen realizowanych w placéwkach opieki dfugoterminowej
(Srednia wartosc¢ swiadczen przypadajgcych na 1 uczestnika z | grupy docelowej
skierowanego na sesje terapeutyczne — swiadczenia realizowane w placowkach
opieki dtugoterminowej (srodowiskowe): 233,98 zt — kwalifikacja uczestnika
do programu — srodowiskowa/os., 238,11 zt — badanie przesiewowe w kierunku
wykrycia depresji — srodowiskowa/os., 382,47 zt — konsultacja ze specjalistq —
srodowiskowa/os., 5 200,80 zt — sesje terapeutyczne — Srodowiskowe/pakiet
15 sesjifos.); 797,10 zt — maksymalny koszt udziatu w programie jednego
uczestnika z | grupy docelowej skierowanego na edukacje zdrowotng,
w przypadku sSwiadczern realizowanych ambulatoryjnie; (srednia wartosc
Swiadczen przypadajgcych na 1 uczestnika z | grupy docelowej skierowanego
na edukacje zdrowotng — swiadczenia realizowane w siedzibie realizatora
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(ambulatoryjnie): 160,24 2zt — kwalifikacja uczestnika do programu -
ambulatoryjnie/os., 193,24 zt — badanie przesiewowe w kierunku wykrycia
depresji — ambulatoryjnie/os., 269,87 zt — konsultacja ze specjalistq —

ambulatoryjnie/os., 173,75 zt — edukacja zdrowotna wraz z pre-testem i post-
testem — ambulatoryjna/os.); 1 111,90 zt — maksymalny koszt udziatu
w programie jednego uczestnika z | grupy skierowanego na edukacje zdrowotng,
w przypadku swiadczen realizowanych w placowkach opieki dfugoterminowej
(Srednia wartos¢ swiadczen przypadajgcych na 1 uczestnika z | grupy docelowej
skierowanego na edukacje zdrowotnq — swiadczenia realizowane w placowkach
opieki dtugoterminowej (srodowiskowe): 254,61 zt — kwalifikacja uczestnika
do programu — srodowiskowa/os., 257,36 zt — badanie przesiewowe w kierunku
wykrycia depresji — Srodowiskowa/os., 361,84 zt — konsultacja ze specjalistq —
srodowiskowa/os., 238,09 zt — edukacja zdrowotna wraz z pre-testem i post-
testem — srodowiskowa/os; 1870,00 zt — maksymalny koszt udziatu w programie
jednej grupy szkoleniowej z Il grupy docelowej — dziatania szkoleniowe dla lekarzy
i opiekundw 0sob starszych wraz z pre-testem i post-testem.

Whnioskodawca oszacowat catkowity koszt PPZ na 2 500 000 zt (2023 r. —
500 000 zt, 2024 r. — 1 000 000 zt, 2025 r. — 1 000 000 zt). Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow wfasnych Wojewddztwa Mazowieckiego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.25.202 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zaburzen
depresyjnych dla oséb po 60 roku zycia z wojewddztwa mazowieckiego” realizowany przez: Wojewddztwo
Mazowieckie; data ukonczenia: lipiec 2023 oraz Aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego —
wspolne podstawy oceny”; luty 2015 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2023 z dnia 10 lipca 2023 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
miasta Biata Podlaska”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie = do leczenia  nieptodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Biata Podlaska”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Niepfodnos¢ powoduje powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zarowno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Rekomendacje
PTMR/PTG 2018 wskazujg, Zze procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF,
ICSI) ma udowodniong, najwyzszq skutecznos¢ sposrod wszystkich metod
wspomaganego rozrodu. Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia
pozaustrojowego nie jest finansowane w ramach swiadczeri gwarantowanych.

Gtownym celem ocenianego programu jest ,,ograniczenie zjawiska niepfodnosci
i bezdzietnosci wsrod mieszkarncow miasta Biata Podlaska poprzez zapewnienie
leczenia metodq zaptodnienia pozaustrojowego, w wyniku ktdrego prognozuje
sie narodziny dzieci u 30% par biorqcych udziat w programie w okresie od 2023-
2026 roku”. Populacje docelowq stanowiq pary (35 par w czasie realizacji
programu), w ktorych wiek kobiety wynosi 25-40 lat, zamieszkujgce miasto Biata
Podlaska, u ktorych stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny oraz
wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia.

Program zaktada dofinansowanie procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, z wykorzystaniem dawstwa partnerskiego lub dawstwa innego niz
partnerskie, w wysokosci do 5 000 ztotych dla jednej pary, do 2 procedur
zaptodnienia pozaustrojowego. Dofinansowanie obejmie nastepujgce procedury:
punkcje pecherzykdw jajowych; znieczulenie o0gdlne podczas punkcji;
pozaustrojowe zapfodnienie i nadzdr nad rozwojem zarodkow in vitro; transfer
zarodkow do jamy macicy w cyklu stymulowanym transfer kriokonserwowanych
w cyklu spontanicznym lub  substytucyjnym;  witryfikacje zarodkow
z zachowanym potencjatem rozwojowym lub oocytdow oraz ich przechowywanie
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przez okres 1 roku. Po okresie 1 roku koszty zwiqzane z przechowywaniem
zarodkow ma pokrywac para.

Realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert. Projekt
programu zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, a takze monitorowanie
i ewaluacje. Koszt catkowity programu wyniesie 354 000 zt. Program zostanie
sfinansowany ze srodkow budzetu miasta Biata Podlaska.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

e Projekt powinien zawiera¢ poprawnie sformufowane cele, mierniki
efektywnosci oraz wskazniki wykorzystywane podczas ewaluacji.

e Projekt nalezy uzupetni¢ o zasady kwalifikacji dawcdw gamet do dawstwa
innego niz partnerskie, a takze do procedury adopcji zarodkow.

e Przeniesienie na beneficjentow niektdorych kosztow, np. zwigzanych
z przechowywaniem zamrozonych zarodkdéw i oocytow, moze ograniczyc¢
dostep do programu mniej zamoznym parom.

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.431.26.2023 ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Biata Podlaska”; data ukonczenia: lipiec 2023 oraz
Aneksu ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



