Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 29/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 24 lipca 2023 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 14 osdb):

=

Dominik Gajewski
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Kotakowski
Bogustaw Machalinski
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
Monika Urbaniak

W NOU R WDN

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Tomasz Hryniewiecki

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktow interesow cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia kompleksowych zmian w tresci
programu lekowego B.4 , Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18
—C20)".

3. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowej tresci
zatgcznika chemioterapii C.82.c BEVACIZUMABUM.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Venclyxto (venetoclaxum) w ramach programu
lekowego B.79. ,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowg (ICD-10: C91.1)".

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

1) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow
Gminy Polkowice na lata 2024-2026",

2) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkanncow Gminy
Miejskiej Starogard Gdanski w latach 2023-2026",

3) ,,PneumoOnko — Program Zapobiegania Inwazyjnym Chorobom Pneumokokowym i ciezkim
zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych i hematologicznych”,

4) ,Program leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkaricow miasta i gminy Jabtonowo Pomorskie w latach 2023-2026".

6. Zakonczenie posiedzenia.
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Ad 1. Tomasz Pasierski zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt. 2 i 3 porzadku obrad, w zwigzku
z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt. 2, 3 i 4 porzadku obrad, w zwigzku
z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji omowit najwazniejsze informacje w sprawie zasadnosci wprowadzenia
kompleksowych zmian w tresci programu lekowego B.4 dot. leczenia chorych na zaawansowanego
raka jelita grubego (ICD-10: C18 — C20).

Projekt opinii Rady przedstawit Bogustaw Machalifski.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Bogustaw Machaliiski i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,wstrzymujacych” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji podsumowat raport dot. zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowej
tresci zatacznika chemioterapii C.82.c BEVACIZUMABUM.

Projekt opinii Rady przedstawit Bogustaw Machalifski.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski i Bogustaw Machalinski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,wstrzymujacych” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (9 oséb
obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji strescit raport w sprawie oceny leku Venclyxto (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego B.79. dot. leczenia chorych na przewlektg biataczke limfocytowa (ICD-10: C91.1).

Rada wystuchata stanowiska eksperta i przedstawiciela pacjentéw.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej uczestniczyli: Tomasz Pasierski i Maciej Karaszewski.

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

Ad. 5 1) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej dla mieszkarncéw Gminy Polkowice
na lata 2024-2026 dot. leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro.

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilanska.
W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski i Dorota Kilanska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 4
do protokotu).
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2) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej z zakresu leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkanicow Gminy Miejskiej Starogard Gdanski w latach
2023 - 2026.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.
W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

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

3) Analityk Agencji omodwit program polityki zdrowotnej ,PneumoOnko — Program Zapobiegania
Inwazyjnym Chorobom Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych
i hematologicznych”, a projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

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

4) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dot. leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricdw miasta i gminy Jabtonowo Pomorskie w latach
2023-2026.

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.
W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski i Dorota Kilariska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (9 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik
nr 6 do protokotu).

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) podjeta uchwate o konicznosci podjecia uchwat w petnym sktadzie
w sprawie wydania opinii w sprawie efektywnosci produktéw leczniczych u Swiadczeniobiorcow
w wieku od ukoniczonego 65. roku zycia oraz opinii w sprawie efektywnosci substancji czynnych
w populacji dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Ad 6. Zakonczenie posiedzenia 11:33
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 123/2023 z dnia 24 lipca 2023 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia kompleksowej zmiany
dotychczasowej tresci programu lekowego B.4 , Leczenie chorych
na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18 — C20)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie kompleksowej zmiany
dotychczasowej tresci programu lekowego B.4 ,Leczenie chorych
na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18 — C20)”, z uwzglednieniem
ponizszych uwag:

e |eczenie triflurydyng z tipiracylem (TRI+TIP), przy jednoczesnym dostepie
w ramach powszechnej refundacji do leczenia biologicznego, powinno by¢
rekomendowane do finansowania od drugiego niepowodzenia linii leczenia,

e doprecyzowanie kryteriow wyfqgczenia z programu,

e nalezy doprecyzowac uzyte pojecia (CR, PR, SD, PD) zgodnie z aktualnymi
wytycznymi RECIST 1.1, jak rowniez zapisy monitorowania skutecznosci
leczenia (PFS, OS).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Propozycja zmian w Programie bedqca przedmiotem oceny obejmuje:
Zmiany wskazan

e odstgpienie od wskazania monoterapii cetuksymabem lub panitumumabem
w konkretnej (Ill) linii leczenia na rzecz zapisow umozliwiajgcych leczenie
po niepowodzeniu chemioterapii FOLFOX/FOLFIRI,

e zmiane definicji parametrow zwiqzanych z wydolnosciq narzqdowq
rezygnujqgc ze wskazywania zakresow wynikow,

* nieobecnosc¢ aktywnych przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym,
dopuszcza sie wczesniejsze wyciecie przerzutow lub stereotaktyczna
radioterapia, o ile po leczeniu utrzymuje sie stan bezobjawowy,

e zmiane pozycji triflurydyny z typiracylem ze wskazanej Ill i IV linii leczenia
na mozliwos¢ leczenia od Il linii z jednoczesnym pominieciem zawezenia
na maksymalng linie leczenia.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Zmiany w kryteriach wytgczenia

* rezygnacje z precyzyjnego wskazywania w tresci PL przeciwskazan
do stosowania substancji czynnej na rzecz okreslenia ogdlnego dotyczgcego
chorob lub standw, ktére w opinii lekarza prowadzgcego
uniemozliwiajqg dalsze prowadzenie leczenia,

e dodanie dla wszystkich lekow okolicznosci wytqgczenia z programu zwigzanej
z pogorszeniem jakosci Zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza,

e ujecie dodatkowej okolicznosci zwiqzanej z nieprzestrzeganiem zalecen
lekarskich.

Wytyczne kliniczne

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi europejskimi (ESMO 2023) triflurydyna-
typiracyl sq zalecane w trzeciej linii leczenia u pacjentow leczonych wstepnie
fluoropirymidynami, oksaliplatyng, irynotekanem i lekami biologicznymi, jesli
sq dostepne, lub we wczesniejszych liniach terapii po niepowodzeniu schematu
oksaliplatyny i irynotekanu, w zaleznosci od lokalnych zatwierdzen.
Amerykanskie towarzystwa (NCI 2022, ASCO 2020) wskazujg TRI+TIP jako
leczenie pacjentéow po co najmniej dwdch liniach leczenia (5FU, OX, IRI, BEV,
w RAS WT cetuksymab lub panitumumab) oraz jako Il linia leczenia u pacjentow
z mutacjami RAS/BRAF.

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

Propozycja zmian w PL zaktada wprowadzenie modyfikacji potencjalnie
poszerzajgcej dostepnos¢ dla wiekszosci opcji terapeutycznych w zwiqzku
ze zmiangq definicji zaawansowania choroby (nieobecnosc¢ aktywnych przerzutow
do OUN).

Analiza porownawcza propozycji nowego brzmienia programu w porownaniu
do aktualnie funkcjonujgcego nie wykazata, zeby modyfikacje zapisow mogty
przyczyni¢ sie do koniecznosci zmiany kosztow diagnostyki lub podania.
Propozycja nowego brzmienia ujednolica zakres badan, jednak nie doszfo
do zwiekszenia lub zmniejszenia zakresu i czestotliwosci badan. Nie ma zatem
koniecznosci modyfikacji wyceny sSwiadczenn wtasciwych do sprawozdawania
diagnostyki w programie lekowym B.4.

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie zmian w opisie programu
lekowego B.4 na zasadzie rozszerzenia kryteriow dla populacji docelowej, moze
przyczyni¢ sie do zwiekszenia wydatkow ptatnika publicznego, ktore bedq
stabilizowac sie w kolejnych latach. Dodatkowe wydatki oszacowano na okoto
4%. Koszty inkrementalne wyniosq zatem ok. 12,4 min w pierwszym i 14,2 min zt
w drugim roku.

Gtowne arqgumenty decyzji
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e Zmodyfikowane kryteria wtgczenia do programu chorych przektadajq sie
na korzysc dla pacjenta.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: nr 0T.422.0.9.2023, 0T.422.0.10.2023 ,Zmiany w opisie programu lekowego i zatgcznika do CTH

kompleksowa rearanzacja zapisow PL B.4 rozszerzenie wskazan dla bewacyzumabu w leczeniu RIG”; data
ukonczenia: 19.07.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2023 z dnia 24 lipca 2023 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmiany dotychczasowe;j tresci
zatagcznika chemioterapii C.82.c BEVACIZUMABUM

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie zmiany dotychczasowej
tresci zatqgcznika chemioterapii C.82.c BEVACIZUMABUM.

Problem decyzyjny

Proponowane zmiany w tresci zatgcznika majg na celu poszerzenie dostepnosci
leczenia bewacyzumabem u chorych z nowotworem ztosliwym jelita grubego
(C18), zgiecia esiczo—odbytniczego (C19) oraz odbytnicy (C20), poprzez odejscie
od wskazanych aktualnie schematdw, stanu sprawnosci oraz ograniczenia
dostepnosci dla pacjentow wolnych od przerzutow w OUN. Proponowane
brzmienie odnosi sie bezposrednio do wskazan rejestracyjnych bewacyzumabu.

Propozycja zmian w tresci zatqcznika C.82.c bedqgca przedmiotem oceny jest
nastepujgca:

,Lek stosowany jest w skojarzeniu z chemioterapiq zawierajgcq fluoropirymidyne
u pacjentdéw z zaawansowanym nowotworem. Leczenie powinno byc stosowane
do czasu wystgpienia progresji nowotworu lub niepozgdanych dziatan
uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie. Lek moze byc zastosowany u danego
pacjenta tylko w jednej, wybranej linii leczenia. Dawkowanie leku prowadzone
zgodnie z Charakterystykqg Produktu Leczniczego.”

Aktualne brzmienie zatqgcznika C.82.c (nowy od 05.2022) w zakresie wskazan

do leczenia obejmuje nastepujqgce sytuacje kliniczne:

,Bewacyzumab w skojarzeniu z chemioterapiq wedtug schematow: FOLFIRI

w pierwszej linii leczenia lub FOLFOX-4 w drugiej linii leczenia.

Dla wszystkich wskazan:

e rozpoznanie nowotworu w stopniu zaawansowania IV (uogdlniony),

e stan sprawnosci ogdlnej w stopniach 0-1 wedtug klasyfikacji Zubroda-WHO
w przypadku stosowania bewacyzumabu w skojarzeniu z chemioterapiq
FOLFIRI,

e stan sprawnosci ogdlnej w stopniach 0-2 wedtug klasyfikacji Zubroda-WHO
w przypadku stosowania bewacyzumabu w skojarzeniu z FOLFOX-4,
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e wczesniejsze  wykorzystanie  oksaliplatyny  podczas  chemioterapii
uzupetniajgcej w przypadku stosowania bewacyzumabu w skojarzeniu
z chemioterapiq FOLFIRI,

e brak wczesniejszego wykorzystania oksaliplatyny podczas chemioterapii
uzupetniajgcej w przypadku stosowania bewacyzumabu w skojarzeniu
Z FOLFOX-4,

e wczesniejsze wykorzystanie irynotekanu w pierwszej linii leczenia
w przypadku stosowania bewacyzumabu w skojarzeniu z FOLFOX-4,

e obecnos¢ mutacji aktywujgcej genu KRAS lub NRAS (w jednym z eksondw 2.,
3. lub 4.) w przypadku stosowania bewacyzumabu w skojarzeniu
z chemioterapiq FOLFIRI,

e nieobecnosc przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym.”

Wytyczne kliniczne
Wytyczne europejskie (ESMO 2023), amerykanrskie (NCCN 2023, NCI 2022, ASCO
2020), kanadyjskie (AHS 2021) wymieniajg bewacyzumab jako lek zalecany

w leczeniu raka jelita grubego juz w I linii leczenia w réznych schematach (m.in.
w skojarzeniu z chemioterapiq FOLFOX-4, FOLFIRI i in.).

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

Procedowane zmiany prawdopodobnie bedg miec neutralny wptyw na populacje
docelowgq, konserwatywnie przyjeto jednak jej wzrost o 5% dla oszacowanej
prognozy (o 65 chorych w pierwszym i tyle samo w drugim roku). Proponowana
zmiana modyfikuje bowiem kryteria kwalifikacji, w zwiqzku z czym liczebnosc
populacji rekrutowanej do leczenia moze sie zwiekszac.

Analiza wptywu na budzet wykazata, Ze wprowadzenie zmian do zatqcznika
chemioterapii C.82.c na zasadzie rozszerzenia kryteriow dla populacji docelowej,
moze przyczynic sie do zwiekszenia wydatkow ptatnika publicznego, ktore bedg
stabilizowac sie w kolejnych latach. Dodatkowe wydatki oszacowano na okofo
5%. Koszty inkrementalne wyniosq zatem ok. 846 tys. w pierwszym i 872 tys.
w drugim roku.

Gtowne argumenty decyzji

e Proponowane zmiany w tresci zatqcznika chemioterapii sq zgodne
zrekomendacjami  klinicznymi  wiodgcych towarzystw onkologicznych
europejskich i amerykariskich.

e Zmodyfikowane kryteria wiqczenia do leczenia przektadajq sie na korzysc
dla pacjenta, gdyz umozliwiq szerszy dostep do skuteczniejszej terapii
dla chorych z rakiem jelita grubego juz w | linii leczenia.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.9.2023, 0T.422.0.10.2023 ,Zmiany w opisie programu lekowego i zatgcznika do CTH kompleksowa

rearanzacja zapisow PL B.4 rozszerzenie wskazan dla bewacyzumabu w leczeniu RJG”; data ukorczenia:
19.07.2023 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2023 z dnia 24 lipca 2023 roku
w sprawie oceny leku Venclyxto (venetoclaxum) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na przewlektg biataczke limfocytowa
(ICD-10: C91.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Venclyxto (venetoclaxum), tabletki powlekane, 10 mg, 14, tabl., kod GTIN:
08054083013688,

e Venclyxto (venetoclaxum), tabletki powlekane, 50 mg, 7, tabl., kod GTIN:
08054083013718,

e Venclyxto (venetoclaxum), tabletki powlekane, 100 mg, 112, tabl., kod GTIN:
08054083013916,

e Venclyxto (venetoclaxum), tabletki powlekane, 100 mg, 14, tabl., kod GTIN:
08054083013701,

e Venclyxto (venetoclaxum), tabletki powlekane, 100 mg, 7, tabl., kod GTIN:
08054083013695,

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na przewlektq biataczke

limfocytowq (ICD-10: C91.1)”, we wskazaniu: leczenie chorych na przewlektg

biataczke limfocytowq wenetoklaksem w skojarzeniu z obinutuzumabem

w populacji chorych z uprzednio nieleczong przewlektq biataczkqg limfocytowg

(PBL), bez obecnosci choréb wspdtistniejgcych (klirens kreatyniny 270 ml/min,

liczba punktow w skali CIRS <6)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie ich bezpftatnie.

Rada uwaza, ze ze wzgledu na zwiekszenie populacji docelowej, proponowany

RSS powinien by¢ pogtebiony.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Przewlekta biataczka limfocytowa (PBL) jest chorobg nowotworowq
morfologicznie dojrzatych limfocytow wystepujgcych we krwi, szpiku kostnym,
tkance limfatycznej i w innych narzqdach. Zapadalnosc roczna wynosi ~5/100 tys.
i wzrasta wraz z wiekiem — > 60 rz. wynosi ~20/100 tys.

W wiekszosci przypadkdw po fazie tagodnego przebiegu choroba koriczy
sie okresem ciezkich powiktann i zgonem (po 5-10 latach). Przebieg tagodny,
z czasem przezycia siegajgcym 10-20 lat, w ktorym zgony zwykle sq zwigzane
z progresjq PBL lub zakazeniem, wystepuje u < 30% chorych. U niektdrych chorych
choroba przebiega od poczqtku agresywnie i prowadzi do zgonu w ciggu 2-3 lat.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20.06.2023 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow dla populacji dorostych pacjentow z przewlektq
biataczkq limfocytowq, w ramach programu lekowego B.79, w pierwszej linii
leczenia obecnie finansowane sq ibrutynib w monoterapii oraz akalabrutynib
u pacjentow z delecjq 17p lub mutacjg w genie TP53 lub niezmutowanym
statusem IgHV oraz obinutuzumab w skojarzeniu z chlorambucylem
i wenetoklaks w skojarzeniu z obinutuzumabem u pacjentow bez wzgledu na ich
status delecji 17p i mutacji w genie TP53. Obecnie w przypadku stosowania
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem istnieje zastrzezenie
w programie lekowym o wymogu stwierdzenia u pacjenta klirensu kreatyniny
>30 ml/min oraz <70 ml/min, jak i wymadg o liczbie punktow wg skali CIRS >6.

Whniosek dotyczy zniesienia powyiszego zastrzezenia tzn. stosowania
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w populacji chorych z uprzednio
nieleczonq przewlektq biataczkq limfocytowq (PBL), bez obecnosci chordb
wspdtistniejgcych (klirens kreatyniny >70 ml/min, liczba punktow w skali CIRS
<6).

Dowody naukowe

Whnioskodawca przedstawit jedno badanie pierwotne z randomizacjq GAIA/CLL13
oceniajgce skutecznos¢ leczenia VEN+OBI w poréwnaniu do standardowej
immunochemioterapii u pacjentow dorostych z uprzednio nieleczong przewlektq
biataczkq limfocytowqg (PBL), bez obecnosci chorob wspdtistniejgcych (klirens
kreatyniny >70 ml/min, liczba punktow w skali CIRS<6).

Przezycie wolne od progresji choroby (PFS)

PFS definiowano jako czas od randomizacji do progresji choroby, wznowy
choroby lub zgonu. Jako date odciecia danych podano 12.03.2022 — mediana
okresu obserwacji wynosita 38,8 miesigca. Wyniki przedstawiono osobno
dla porownania z BR oraz z FCR. BR przyjmowata populacja >65 roku Zycia, FCR
populacja mtodsza.

. Wykazano istotne statystycznie
roznice w porownaniu VEN+OBI| vs. SCIR na korzys¢ VEN+OBI. Zgodnie



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 80/2023 z dnia 24.07.2023 r.

z obliczeniami wnioskodawcy HR dla porownania VEN+OBI vs. BR wynidst
, a dla poréwnania VEN+OBI vs. FCR HR =

Negatywizacja minimalnej choroby resztkowej

Wyniki analizy wykazaty, ze w grupie VEN+OBI istniata razy wieksza szansa
negatywizacji MRD w pordéwnaniu do grupy BR. W poréwnaniu do grupy
stosujgcej FCR, stosowanie VEN+OBI wiqzafo sie z razy wiekszym

prawdopodobieristwem negatywizacji MRD.
Przezycie catkowite

W okresie obserwacji trwajgcym 38,8 miesigca nie osiggnieto mediany przezycia
dla zadnej z ocenianych grup.

Odpowiedz na leczenie

Wskaznik ogdlnej odpowiedzi na leczenie byt istotnie wyzszy w ramieniu chorych
przyimujgcych VEN + OBl w pordwnaniu do komparatora (SCIT):
. Obliczony przez autordw analizy parametr NNT wynosi:

Czestosc¢ wystepowania catkowitej odpowiedzi na leczenie byta istotnie wyzsza
w ramieniu chorych przyjmujgcych VEN + OBl w pordwnaniu do komparatora
(SCIT): . Obliczony przez autorow analizy parametr
NNT wynosi: i jest istotny statystycznie.

Czestosc¢ wystepowania czesciowej odpowiedzi na leczenie byta istotnie wyzsza
w ramieniu chorych przyjmujgcych VEN + OBl w porownaniu do komparatora
(SCIT). Obliczony przez autordw analizy parametr OR wynosi:

, podczas gdy parametr NNT wynosi

W przypadku stabilizacji oraz progresji choroby nie odnotowano istotnych
statystycznie rdznic pomiedzy analizowanymi grupami.

Nie odnaleziono zadnych randomizowanych badan klinicznych poréwnujqcych
efektywnosc¢ kliniczng wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem
z akalabrutynibem i ibrutynibem.

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych dla ocenianej interwencji
w populacji zgodnej z wnioskiem. Trzy rekomendacje byty pozytywne (NICE 2020,
SMC 2022, NCPE 2021), dwie negatywne (HAS 2022, G-BA 2020). W pozytywnych
zwracano uwage na wykazang o0golng skutecznos¢ w  badaniu
rejestracyjnym. W negatywnych stwierdzono brak dowodow na dodatkowgq
korzys¢ wzgledem komparatordw.

Wytyczne kliniczne

PTOK 2020 zaleca stosowanie schematu FCR u pacjentow z grupy fit. Wymienia
sie rowniez schematy na bazie kladrybiny (CCR) oraz potqgczenie bendamustyna
+ rytuksymab u chorych >65 roku Zycia.
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PTOK 2020 wymienia wsrdod terapii zalecanych w grupie unfit
immunochemioterapie w postaci chlorambucylu stosowanego w skojarzeniu
z przeciwciatem  anty-CD20.  Wskazywane jest rowniez  stosowanie
chlorambucylu w skojarzeniu z obinutuzumabem oraz ibrutynibu u chorych
niekwalifikujgcych sie do intensywnej immunochemioterapii.

NCCN 2023 :zaleca stosowanie inhibitorow kinazy tyrozynowej Brutona
w skojarzeniu z przeciwciatem monoklonalnych anty-CD20, wenetoklaksu
w skojarzeniu z przeciwciatem monoklonalnym anty-CD20 lub immunoterapie.
Preferowane schematy leczenia to alabrutynib w monoterapii lub w skojarzeniu
z obinutuzumabem, wenetoklaks + obinutuzumab oraz zanubrutynib.

ESMO 2020 zaleca stosowanie VEN+OBI u pacjentdow unfit. Ze wzgledu na brak
danych dotyczqcych pacjentdw fit ESMO powstrzymuje sie od rekomendacji w tej
grupie chorych. Przy wyborze terapii nalezy uwzglednic czynniki takie jak profil
dziatan niepozgdanych, droga podania i czas terapii. Dla pacjentdw fit zaleca sie
stosowanie immunoterapii, z czego mtodzi pacjenci powinni otrzymac rowniez
FCR, a pacjenci >65 lat BR.

AHS 2023 u pacjentow z niezmutowanq IGHV zaleca sie stosowanie VEN+OBI
zamiast BTKi ze wzgledu na ograniczony czas terapii oraz niisze koszty
stosowania. Mtodsi pacjenci (ze wzgledu na brak opublikowanych wynikow
badarn dla populacji fit dla VEN+OBI) powinni otrzymywac monoterapie BTKi.

Chorzy z delecjg 17p lub mutacja w TP53

PTOK 2020 jako aktualng na czas publikacji wytycznych opcje terapeutyczng
wtej grupie chorych wskazuje inhibitory szlaku przewodzenia sygnatu
z receptora BCR: ibrutynib i idelalyzib, a w przypadku braku dostepu do tych
substancji zaleca sie alemtuzumab w skojarzeniu z metyloprednizolonem,
metyloprednizolon w wysokich dawkach i/lub rytuksymab, schematy FCR/CCR
lub przeciwciata anty-CD20 w potgczeniu z chlorambucylem.

NCCN 2023 w tej grupie pacjentow zaleca udziat w badaniach klinicznych.
Do preferowanych schematow leczenia zalicza sie akalabrutynib w monoterapii
lub w skojarzeniu z obinutuzumabem, wenetoklaks w skojarzeniu
z obinutuzumabem oraz zanubrutynib,

Zgodnie z ESMO 2020 pacjenci z mutacjg TP53 lub delecjg w 17p powinni
otrzymywac terapie BTKi w pierwszej linii. Alternatywq jest wenetoklaks
w monoterapii lub w skojarzeniu z obinutuzumabem w terapii ograniczonej
czasowo.

AHS 2023 wymienia terapie BTKi w miejsce standardowej chemioterapii.
W przypadku pacjentow fit nalezy stosowac schemat FCR, w przypadku braku
kwalifikacji pacjenta do schematu FCR nalezy zastosowac¢ VEN+OBI. U pacjentow
starszych i unfit powinno stosowac sie VEN+OBI.

Problem ekonomiczny
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Opierajgc sie na wynikach badan stosowanie VEN+OBI w miejsce FCR oraz BR jest
drozsze | skuteczniejsze. Lek, po zastosowaniu proponowanego RSS,
prawdopodobnie jest efektywny kosztowo. Refundacja bedzie skutkowac
wzrostem wydatkow ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

e Dowody naukowe wskazujq na niewielkq przewage ocenianej technologii nad
kompartorami w populacji docelowe.

e Trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne.
e Refundacja ocenianej technologii w wiekszosci krajow europejskich.
e Krotszy okres terapii w pordwnaniu z komparatorami.

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.423.1.16.2023 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Venclyxto (wenetoklaks) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowa (ICD-10: C91.1)«”; data ukoniczenia: 12.07.2023 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw i eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy AbbVie Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem AbbVie Sp. z 0.0. 0 zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji
(Dz.U. z 2022 ., poz. 1233 z pé6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci. Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: AbbVie Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2023 z dnia 24 lipca 2023 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw gminy Polkowice na lata
2024-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego
in vitro dla mieszkaricow gminy Polkowice na lata 2024-2026”.

Uzasadnienie

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

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata nieptodnosc za chorobe spotfeczng
wpisujgc na liste chorob cywilizacyjnych (ICD-10 N46 i N97). Choroba dotyka
mtodych ludzi w okresie ich szczegdlnej aktywnosci zawodowo-spotecznej,
wywiera silnie negatywny wpfyw na stan emocjonalny pary i funkcjonowanie
rodziny. W Polsce ok. 20% par, czyli juz niemal co pigta para, aby miec dziecko,
potrzebuje specjalistycznej pomocy lekarskiej. Gmina Polkowice ma ujemny
przyrost naturalny.

Populacje docelowq projektu bedqg stanowic¢ pary (10/rok), w ktérych wiek
kobiety wynosi 25-40 lata, zamieszkujgce na terenie gminy Polkowice, u ktorych
stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne
mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata
2024-2026. Koszt catkowity oszacowano na 180 000 zt. Program finansowany
bedzie ze srodkow budzetu gminy Polkowice.

Celem gtownym programu jest ,osiggniecie korzystnych trenddow
demograficznych w populacji polkowickiej i zapewnienie dostepu do procedury
zaptodnienia pozaustrojowego mieszkancom gminy Polkowice, u ktorych
zdiagnozowana zostata nieptodnos¢, poprzez wsparcie finansowe oraz
utatwienie dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci
metodami zaptodnienia pozaustrojowego, w wyniku ktorego prognozuje sie
narodziny do 10 dzieci rocznie poprzez dofinansowanie do zabiegu zaptfodnienia
pozaustrojowego w latach 2024-2026”. Cel gtdwny jest nie do osiggniecia.

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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Nieptodnos¢ nie jest jedynym czynnikiem, ktdry wpfywa na korzystne trendy
demograficzne.

Cele szczegdfowe nie zostaty sformufowane prawidtowo i nie sq mozliwe
do osiggniecia w wyniku wdrozonych interwencji. W zadnym ze wskazanych
celow nie okreslono wartosci docelowych. Nieprawidtowo sformutowane sq tez
mierniki efektywnosci.

Sposréd uwag zawartych w dotychczasowych opiniach Rady Przejrzystosci,
uwzgledniono zdecydowanq wiekszos¢, w tym zasady zapewnienia
zainteresowanym  parom  sprawiedliwego  dostepu do  programu.
Nie uwzgledniono koniecznosci ustalenia zasad postepowania
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonczeniu projektu, na wypadek
zakonczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 lat ustawowego
obowiqgzku kriokonserwacji. Ustawa z 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
nie wskazuje dalszego postepowania w tym zakresie.

Ograniczenia w dostepie do programu stanowi zapis, w ktérym zaznacza sie, ze
,,do pokrycia kosztow zwiqzanych z niezbednq diagnostykq przed witgczeniem
do programu, przechowywaniem zamrozonych zarodkow w Banku Komdrek
rozrodczych i Zarodkow po uptywie 1 roku oraz kriotransferow zobligowani
sq pacjenci”. Co moze wptywac na dostepnosc do programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), zuwzglednieniem raportu nr: 0T.431.27.2023 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéow gminy Polkowice na lata 2024-2026" realizowany przez: Gmina
Polkowice; data ukonczenia lipiec 2023 oraz Aneksu , Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci —
wspolne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2023 z dnia 24 lipca 2023 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw Gminy Miejskiej Starogard
Gdanski w latach 2023-2026"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
Gminy Miejskiej Starogard Gdanski w latach 2023-2026".

Uzasadnienie

Projekt PPZ dla miasta Starogard Gdanski w zakresie leczenia niepfodnosci,
zaktadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego.
Populacje docelowq bedg stanowic pary (n=25), w ktdrych wiek kobiety wynosi
20-40 lat, u ktorych stwierdzono niepfodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny
i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu zostat
wyznaczony na lata 2023-2026, a koszt catkowity programu oszacowano na 150
000 zt. Program finansowany bedzie ze srodkow budzetu miasta Starogard
Gdarnski.

Whnioskodawca odnidst sie do problemu zdrowotnego, jakim jest niepftodnosc.
Wskazat, ze ,niepfodnos¢ powinna byc¢ leczona skutecznie wszystkimi
oferowanymi przez medycyne metodami, w najkrotszym czasie, najmniej
inwazyjnie i po najnizszych kosztach. Zarowno matzenstwo, jak i macierzyristwo
i ojcostwo stanowiq wazny czynnik w rozwoju i realizacji siebie. Stqd tez brak
mozliwosci zaspokojenia tych potrzeb ma swoje konsekwencje psychologiczne”.
Whnioskodawca w punkcie dot. obecnego postepowania wymienit przyczyny
niepfodnosci, opisat postepowanie diagnostyczne oraz metody leczenia.
Whnioskodawca okreslit kryteria kwalifikacji uczestnikow do programu. Obejmg
one: wiek kobiety mieszczqcy sie w przedziale 20-40 lat;, stezenie AMH >0,7
ng/ml; co najmniej 3 pecherzyki w jajniku; zamieszkiwanie i ptacenie podatkéw
w gminie miejskiej Starogard Gdariski od 2 lat. Wnioskodawca na str. 9 opisu
programu zaznaczyf, ze o kwalifikacji do programu bedzie decydowata kolejnosc¢
zgtoszen. Wnioskodawca nie podat kryteriow wykluczenia z programu.

Uwagi do programu:

e (Cele i mierniki sformufowano nieprawidtowo.

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 126/2023 z dnia 24.07.2023 r.

e QOdnosnie opracowania przejrzystych zasad sprawiedliwego dostepu do
programu zainteresowanym parom w programie do zagadnienia odniesiono
sie czesciowo. Wskazano, ze o zakwalifikowaniu do programu bedzie
decydowac kolejnos¢ zgtoszen. W ciggu 4-letniego programu zaplanowano
wiqczenie jedynie 25 par nie okreslajgc sposobu prowadzenia rekrutacji.

e Nie opracowano zasad kwalifikacji dawcow gamet do dawstwa
niepartnerskiego oraz procedury adopcji zarodkow.

e W programie wskazano sposob finansowania, informacje o przechowywaniu
zarodkéw/komoarek jajowych, przytoczono zapisy ustawy dotyczgce
dopuszczalnej liczby zaptadnianych komdrek jajowych, jednak nie
zaproponowano  wskaznika dot. liczby zarodkéw nadliczbowych
poddawanych kriokonserwacji.

e Nie okreslono wyrazZnie, czy bedzie stosowana adopcja zarodka.

e Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2023-2026. Istniejg
jednak rozbieznosci w tym zakresie, gdyz zapisy znajdujqce sie w punkcie
dotyczqcym budzetu wskazujq na realizacje projektu w okresie 3-letnim.

e Finansowanie nie zapewnia realizacji tego programu w zaproponowanej
formie.

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 nr: OT.431.28.2023 ,, Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw Gminy Miejskiej Starogard Gdanski w latach 2023-2026" realizowany przez: Miasto Starogard
Gdanski; data ukoniczenia: lipiec 2023 oraz Aneksu ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci —
wspolne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 127/2023 z dnia 24 lipca 2023 roku
o projekcie programu ,,PneumoOnko — Program Zapobiegania
Inwazyjnym Chorobom Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc
u chorych onkologicznych i hematologicznych”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,PneumoOnko -  Program  Zapobiegania  Inwazyjnym  Chorobom
Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych
i hematologicznych”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Warszawa w latach 2024-2026. Zaktada on wykonanie
szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd osob powyzej 18 r.z. z rozpoznaniem
nowotworu ztosliwego, a takze szkolenia dla personelu medycznego oraz
prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Gtownym celem ocenianego programu jest , uzyskanie w kazdym roku realizacji
programu nie mniejszego niz 30% poziomu zaszczepienia przeciwko
pneumokokom w populacji oséb z nowo rozpoznanym nowotworem ztosliwym
wdanym roku sposrod spetniajgcych kryteria witqczajgce/wykluczajgce)
do szczepien przeciwko pneumokokom”. Jak podkreslono, pneumokoki
sq =najczestszq przyczynq chordb ptuc wsrod pacjentow onkologicznych.

W swietle projektu: ,.z programu skorzysta co najmniej 2 230 o0sOb rocznie,
a w okresie catosci trwania programu co najmniej 6 684 pacjentow. W budzecie
zarezerwowano srodki na wyszczepienie do 2 833 pacjentow rocznie” (s. 31).
Z kolei w czesci dotyczqcej budzetu zaplanowano udziat tgcznie 8 100 0s0b.

Program zaktada szczepienie uczestnikow przeciwko pneumokokom
skoniugowanqg szczepionkq 20-walentng. Pacjent bedzie kwalifikowany
do udziatu w programie w ramach konsylium kwalifikujgcego do leczenia
onkologicznego. Pacjenci pozostajgcy pod opiekq podmiotu niebedqgcego
realizatorem programu bedq mogli zgtosi¢ sie do jednego z realizatorow
programu, wraz z zaswiadczeniem o braku przeciwwskazan do szczepienia
potwierdzonym przez konsylium. Przed kwalifikacjg do szczepienia personel
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medyczny przekaze pacjentowi informacje na temat programu oraz istoty dziatan
profilaktyki pierwotnej. Uczestnikom bedqg takie przekazywane materiaty
informacyjno-edukacyjne.

Zaplanowana w  programie interwencja  znajduje  odzwierciedlenie
w rekomendacjach klinicznych (m.in. PHAC/NACI 2023, ACS/NACI 2023, ACIP
2022).

Program zaktada ponadto szkolenie dla pracownikow medycznych podmiotow
realizujgcych program (lekarzy, pielegniarek, koordynatorow onkologicznych)
w postaci webinardéw (oddzielnie dla kazdego zawodu) oraz e-learningu z pre-
i post-testem. Webinar zostanie opracowany przez ekspertow klinicznych, a w
materiatach zostanqg umieszczone wytyczne postepowania klinicznego oraz
szczegofowe kryteria kwalifikacji pacjentow onkologicznych do szczepienia
przeciw pneumokokom.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej. W pomiotach
leczniczych, ktore wezmq udziat w programie, oraz placowkach, dla ktorych
Warszawa jest podmiotem tworzqcym Ilub jedynym udziatfowcem, zostang
umieszczone plakaty oraz broszury dla pacjentow. Bedqg one informowac
o programie i zachecac do udziatu w nim, a takze zawierac informacje na temat
profilaktyki zakazen pneumokokowych. Miasto zatoZzy takze na stronie
internetowej Urzedu podstrone, gdzie znajdq sie informacje na temat programu
oraz profilaktyki przeciw pneumokokom.

Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje programu. Koszt catkowity
programu wyniesie 2 993 600 zt (cho¢ jednoczesnie wskazano, Zze ,planowany
budzet programu zostat okreslony w wysokosci 3 042 500 zt”). Program
ma zostac sfinansowany z budzetu miasta Warszawa.

Uwagqgi Rady Przejrzystosci:

e Projekt powinien zawiera¢ poprawnie sformufowane cele i mierniki
efektywnosci, stosownie do uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

o W projekcie nalezy usungc¢ rozbieznosci w zakresie liczebnosci populacji
docelowej programu oraz kosztow catkowitych w ramach zaplanowanego
budzetu.

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: 0T.431.29.2023 ,PneumoOnko — Program Zapobiegania Inwazyjnym
Chorobom Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych i hematologicznych”
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realizowany przez: Miasto Warszawa; data ukonczenia lipiec 2023 oraz Aneksu ,Szczepienia przeciwko
pneumokokom wsrdd oséb dorostych — wspdlne podstawy oceny” z marca 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2023 z dnia 24 lipca 2023 roku
o projekcie programu ,,Program leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw miasta
i gminy Jabtonowo Pomorskie w latach 2023-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkaricow miasta i gminy Jabfonowo Pomorskie w latach 2023-2026".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez miasto Jabtonowo
Pomorskie w zakresie leczenia nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie
procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata nieptodnosc za chorobe spoteczng
wpisujgc na liste chorob cywilizacyjnych (ICD-10 N46 i N97). Choroba dotyka
mtodych ludzi w okresie ich szczegdlnej aktywnosci zawodowo-spotecznej,
wywiera silnie negatywny wpfyw na stan emocjonalny pary i funkcjonowanie
rodziny. W Polsce ok. 20% par, czyli juz niemal co pigta para, aby miec dziecko,
potrzebuje specjalistycznej pomocy lekarskiej. Wojewddztwo kujawsko-
pomorskie cechuje ujemy przyrost naturalny, ktory utrzymuje sie od 10 lat.
W programie brak jest danych dotyczqgcych miasta Jabfonowo Pomorskie.
Populacje projektu bedq stanowic pary (maksymalnie 18), w ktorych wiek kobiety
wynosi 20-43 lata, zamieszkujgce na terenie miasta Jabtonowo Pomorskie,
u ktorych stwierdzono nieptodnosc¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne
mozliwosci jej leczenia.

Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2023-2026. Koszt catkowity
programu oszacowano na 94 000 zt. Program finansowany bedzie ze srodkow
budzetu miasta Jabtonowo Pomorskie.

Celem gtownym programu jest ,narodziny dzieci u 25% par bedqcych
mieszkaricami Miasta i Gminy Jabtonowo Pomorskie, objetych leczeniem
nieptodnosci z wykorzystaniem metod wspomaganej reprodukcji”.

Cel szczegotowy zostanie osiggniety dzieki zaproponowanym interwencjom,
a mierniki efektywnosci pozwalajg na ocene osiqggniecia celow programu.
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Sposrod uwag zawartych w dotychczasowych opiniach Rady Przejrzystosci,
uwzgledniono  wiekszos¢  poza  ustaleniem  zasad  postepowania
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakorczeniu projektu - na wypadek
zakonczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 lat ustawowego
obowiqgzku kriokonserwacji. Ustawa z 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
nie wskazuje dalszego postepowania w tym zakresie.

Nalezy zaznaczyc, ze pacjenci bedq zobligowani do pokrycia kosztow zwigzanych
z przechowywaniem zarodkow oraz kriotransferow. Wymdg ten ogranicza
sprawiedliwy dostep do programu.

W programie uwzgledniono interwencje zwigzane z poradnictwem/doradztwem,
ktore sq zgodne z obowiqzujgcymi wytycznymi.

Nie jest jasna kwestia dofinansowania. Wykaz kosztow, w czesci dotyczgcej
budzetu wynika, wskazuje, ze zarezerwowano srodki tylko na jedng procedure.
Natomiast parom proponuje sie trzy procedury.

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: 0T.431.30.2023 ,Program leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkarncdw miasta i gminy Jabtonowo Pomorskie w latach 2023-2026"
realizowany przez: Miasto Jabtonowo Pomorskie; data ukoriczenia lipiec 2023 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu
diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



