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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokét nr 33/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 21 sierpnia 2023 roku

Janusz Szyndler otworzyt posiedzenie o godzinie 10:07.

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

=

Dominik Gajewski
Tomasz Hryniewiecki
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Janusz Szyndler
Anetta Undas

W NOU R WDN

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Maciej Karaszewski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku

obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska ~w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia do $wiadczen

gwarantowanych finansowanych ze srodkéw budzetu powierzonego, udzielanych na zlecenie

lekarza podstawowej opieki zdrowotnej:

1) badan diagnostycznych: IgE catkowite, IgE specyficzne;

2) S$wiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlektej choroby nerek
w podstawowej opiece zdrowotnej.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie poszerzenia

populacji objetej Swiadczeniami opieki koordynowanej dla nastepujgcych zakreséw swiadczen:

1) diabetologii: osoby ze stanami przed cukrzycowymi diagnozowane nastepujgcymi kodami
ICD 10: R73 - Podwyiszone stezenie glukozy i R73.0 — Nieprawidtowa krzywa cukrowa (test
tolerancji glukozy);

2) endokrynologii: osoby ze zdiagnozowang nadczynnoscig tarczycy: EO5 - Nadczynnos$¢ tarczycy
[tyreotoksykozal.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Orgovyx (relugolixum) we wskazaniu: osoby

doroste z zaawansowang postacig hormonozaleznego raka gruczotu krokowego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Adcetris (brentuximabum vedotinum) w ramach

programu lekowego , Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka hodgkina (ICD-10: C81)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Solitombo (solifenacini succinas + tamsulosini

hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich objawéw w fazie napetnienia
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pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego
u mezczyzn, ktérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Rinvoq (upadacitinioum) w ramach programu
lekowego B.82. ,Leczenie pacjentdw z spondyloartropatia (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)".

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Calcort (deflazacort) we wskazaniu: leczenie pacjentéw z toczniem rumieniowatym
uktadowym.

9. Przygotowanie opinii o projektach programu polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkaricow gminy Olecko w wieku 40-65 lat
na lata 2024-2026”,
2) ,Program rehabilitacji senioréw — mieszkaricéw gminy Swieciechowa na lata 2023-2027”,
3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy
Ozarow Mazowiecki na rok 2024”,
4) ,Poprawa jakosci zdrowia oraz komfortu zycia mieszkarncow Kamienca Zgbkowickiego
na lata 2024-2025".
10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Cztonkowie Rady nie zgtosili konfliktdw interesdw. Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) przyjeta
zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu dot. wprowadzenia
do Swiadczen gwarantowanych finansowanych ze S$rodkéw budzetu powierzonego badan
diagnostycznych oraz swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlektej
choroby nerek.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Hryniewiecki, Janusz Szyndler, Anetta Undas, Dorota Kilariska
i Adam Maciejczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie poszerzenia
populacji objetej Swiadczeniami opieki koordynowanej z zakresu diabetologii i endokrynologii,
a projekt stanowiska Rady przedstawita Anetta Undas.

W dyskusji udziat wzieli: Dorota Kilaiska, Janusz Szyndler oraz Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji strescit raport dotyczacy leku Orgovyx (relugolixum) w leczeniu raka gruczotu
krokowego, a projekt stanowiska Rady przedstawit Dominik Gajewski.

W dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler, Tomasz Pasierski, Dorota Kilariska oraz Dominik Gajewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada

”

(8 gtoséw ,,za”, przy jednym gtosie ,przeciw”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3

do protokotu).
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Ad 5. Analityk Agencji przedstawit raport dotyczacy objecia refundacja leku Adcetris (brentuximabum
vedotinum) w ramach programu lekowego dotyczacego leczenia chtoniaka Hodgkina. Projekt
stanowiska Rady przedstawit Adam Maciejczyk.

W dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler, Adam Maciejczyk i Anetta Undas .

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”, przy jednym gtosie ,,przeciw”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit raport dotyczacy objecia refundacjg leku Solitombo (solifenacini
succinas + tamsulosini hydrochloridum) w leczeniu objawdéw zwigzanych z tagodnym rozrostem
gruczotu krokowego. Projekt stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler, Tomasz Pasierski, Tomasz Hryniewiecki, Adam Maciejczyk
oraz Dorota Kilanska.

W tym miejscu Anetta Undas opuscita posiedzenie.

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

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit raport dotyczacy objecia refundacjg leku Rinvoq (upadacitinibum)
w ramach programu lekowego B.82. ,Leczenie pacjentéw z spondyloartropatiag (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”. Projekt stanowiska Rady przedstawit
Tomasz Hryniewiecki.

W dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler oraz Tomasz Hryniewiecki.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji przedstawit raport dotyczacy objecia refundacjg leku zgody na refundacje
produktu leczniczego Calcort (deflazacort) we wskazaniu zwigzanym z leczeniem tocznia
rumieniowatego ukfadowego. Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler Tomasz Pasierski i Marcin Lipowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada

”

jednogtosnie (7 gtosow ,za”, 1 ,przeciw”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 7

do protokotu).

Ad 9. 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw gminy Olecko
dot. profilaktyki cukrzycy typu 2. Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilanska.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej uczestniczyli: Janusz Szyndler i Dorota Kilariska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

2) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dot. rehabilitacji senioréw -
mieszkaricdw gminy Swieciechowa. Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilafska.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).
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3) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej dot. rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Ozaréw Mazowiecki. Projekt opinii Rady przedstawit: Tomasz Mtynarski.

W zwigzku z brakiem gtosdw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

4) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej dot. rehabilitacji leczniczej mieszkarncow
Kamienca Zgbkowickiego. Projekt opinii Rady przedstawit: Tomasz Mtynarski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego
Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywnga opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 10. Zakonczenie posiedzenia 14:10.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 88/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej
z zakresu badan diagnostycznych oraz Swiadczen opieki
koordynowanej do swiadczen gwarantowanych finansowanych
ze srodkéw budzetu powierzonego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie do swiadczen
gwarantowanych  finansowanych ze Ssrodkow budZzetu powierzonego,
udzielanych na zlecenie lekarza podstawowej opieki zdrowotnej:

1) badarn diagnostycznych:
e [gE catkowite,
e IgE specyficzne;

2) swiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyka i leczenie przewlektej
choroby nerek w podstawowej opiece zdrowotnej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (POZ)
wskazane sq Swiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej oraz swiadczenia w ramach opieki koordynowanej, finansowane
z budzetu powierzonego (srodki finansowe z art. 159 ust. 2b pkt 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych). Lekarze pierwszego kontaktu w placéwkach POZ mogq realizowac
sSwiadczenia zdrowotne w modelu zwanym opiekq koordynowangq, ktdra dotyczy
0s0b przewlekle chorych, leczonych w ramach POZ.

Ocena dotyczy zasadnosci kwalifikacji do swiadczenn gwarantowanych,
realizowanych przez lekarza POZ, finansowanych z budzetu powierzonego:

e badan diagnostycznych: oznaczenie poziomu immunoglobulin E (IgE) —
IgE catkowite, IgE specyficzne,

e sSwiadczen opieki koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej
choroby nerek.
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Kwestia zasadnosci realizacji i finansowania badan diagnostycznych Ige w POZ,
w ramach budzetu powierzonego, nie byta dotqd przedmiotem opinii Rady.

IgE odgrywajq kluczowq role w patogenezie chordb alergicznych. IgE swoiste
mogq byc¢ obecne w surowicy krwi pacjentow na dfugo przed pojawieniem sie
klinicznych objawow alergii. IgE nalezq do grupy najlepiej poznanych
biomarkeréow w alergologii, wykorzystywanych w diagnostyce m.in. astmy,
alergicznego niezytu nosa, pokrzywki, atopowego zapalenia skory, w niektorych
postaciach alergii pokarmowe.

Kwestia zasadnosci wprowadzenia swiadczenia opieki koordynowanej z zakresu
diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek (PChN) w POZ byta juz
przedmiotem analizy Rady Przejrzystosci, ktora przedstawita swoje pozytywne
stanowisko w opinii nr 173/2022 z dnia 5 grudnia 2022 roku. Rada przedstawita
szereg propozycji zmian w opiece nad pacjentami z PChN, w tym na poziomie POZ.
Whnioskowane obecnie w zleceniu MZ swiadczenia opieki koordynowanej,
dotyczgce diagnostyki i leczenia PChN w ramach POZ, obejmujq swoim zakresem
propozycje i kierunki dziatan przedstawione w opinii Rady z dnia 5 grudnia
2022 roku oraz w opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej.
Podsumowujqc cele i zatozenia koordynowanej opieki w POZ, dodanie takich
Swiadczen jak diagnostyka i monitorowanie leczenia oséb z PChN, a takze
rozszerzenie wykazu badan zlecanych przez lekarza POZ o badanie albuminy
i kreatyniny w moczu/wskaZznika ACR, powinno przyczyni¢ sie do poprawy
wykrywalnosci PChN, poprawy opieki nad pacjentem ze zdiagnozowanq PChN
oraz zmniejszenia obcigzenia poradni nefrologicznych.

Dowody naukowe

Pozytywna ocena danych klinicznych potwierdzajgcych skutecznos¢ oraz
bezpieczenstwo wnioskowanych badan diagnostycznych stata sie podstawq
ich zamieszczenia w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), dlatego obecnie ocene skutecznosci
i bezpieczeristwa ograniczono do przeglgdu aktualnych wytycznych towarzystw
naukowych. Do analizy wigczono 10 dokumentdw z lat 2007-2023 (PTA 2023, JSA
2020a, JSA 2020b, NICE 2011 — aktualizacja 2018 r., EUFOREA 2018, BSACI 2007
— aktualizacja 2017 r., EAACI 2017a, EAACI 2017b, GOLD GINA 2015, RCPCH
2011). Wytyczne te nie wskazujq poziomu opieki, na jakim powinny byc
realizowane wnioskowane badania diagnostyczne. Rekomendacje wskazujg,
Ze oznaczanie poziomu IgE jest jednym z pierwszych krokow w diagnostyce alergii
IgE-zaleznej, zarowno u dzieci jak i u dorostych, a oznaczanie wykonuje sie
na podstawie zebranego wywiadu przy podejrzeniu alergii. Szczegotowe wnioski
z analizy wytycznych klinicznych zostaty przedstawione w raporcie AOTMIT.

Otrzymano opinie od Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej,
ktory pozytywnie zaopiniowat wniosek, podkreslajgc, ze oznaczanie
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IgE catkowitych i specyficznych (z budzetu powierzonego) umozliwi diagnostyke
objawdw alergii juz na poziomie POZ, bez koniecznosci kierowania pacjentow
do AOS, co przyczyni sie do zmniejszenia obcigzenia poradni alergologicznych.

Problem ekonomiczny

Oszacowanie wptywu ww. zmian (finansowania oznaczania IgE z budzetu
powierzonego) na budzet ptatnika publicznego jest obarczone wysokq
niepewnoscig, wynikajgcq m.in. z trudnosci w oszacowaniu populacji docelowej,
okresleniu krotnosci oznaczania IgE catkowitych i IgE specyficznych u pacjentow
oraz odsetka populacji, jaka bedzie realizowac badania w POZ, a jaka w dalszym
ciggu w AOS. W przypadku ewentualnego finansowania wnioskowanych badan
w ramach budzetu powierzonego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego,
prawdopodobnie mogq ksztaftowac sie na poziomie: a) 221 tys. — 443 tys. PLN
w przypadku oznaczen IgE catkowitych (ICD-10 L89), b) 11,8 min — 24 min PLN
w przypadku IgE swoistych (ICD-10 L91). Wprowadzenie mozliwosci oznaczania
IgE z budzetu powierzonego, zwiekszy dostepnosc tych swiadczen. Jednoczesnie
moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby badarn wykonywanych w AOS.
W zwiqzku z tym trudno oszacowac ewentualny wzrost wydatkow jakie poniesie
NFZ.

Przedstawione wyniki, odnoszgce sie do Swiadczenia opieki koordynowanej
z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek, szacowane
z perspektywy ptatnika publicznego, majq charakter jedynie poglgdowy,
szczegolnie w odniesieniu do obliczen populacji docelowej. Przyjeto, ze pacjenci
objeci opiekg koordynowang skorzystajg co najmniej raz w roku z dostepnych
badarn laboratoryjnych, konsultacji i porad — w zakresie wskazanym w zleceniu.
W przypadku ewentualnego wprowadzenia swiadczen opieki koordynowanej,
finansowanych w ramach budzetu powierzonego, prawdopodobnie wydatki
bedq ksztattowaty sie na poziomie: 168,5 min w | roku i oraz 252,8 min w Il roku.
Szacowanie wydatkdw, jakie poniesie NFZ jest niemiarodajne na obecnym etapie
analizy.

Gtowne argumenty decyzji

e Finasowanie badan diagnostycznych IgE catkowitych i IgE specyficznych
z budzetu powierzonego pozwoli rozszerzy¢ mozZliwosci diagnostyki
réznicowej w ramach POZ, co przyczyni sie do ograniczenia koniecznosci
kierowania pacjentow na diagnostyke do AOS;

e Dodanie do swiadczen, realizowanych w opiece koordynowanej w POZ,
diagnostyki i monitorowania leczenia PChN oraz rozszerzenie wykazu badan
zlecanych przez lekarza POZ o badanie albuminy i kreatyniny
w moczu/wskaznika ACR, powinno przynies¢ poprawe wykrywalnosci PChN,
poprawe opieki nad pacjentem z rozpoznang PChN oraz zmniejszenie
obcigzenia AOS.
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Uwaga Rady Przejrzystosci:

e W opinii z dnia 5 grudnia 2022 roku Rada zaproponowata, aby w katalogu
swiadczen dla pacjentow z PChN w ramach POZ uwzglednic¢ badania fosforu
nieorganicznego i parathormonu. Rada podtrzymuje te propozycje.
Oznaczenia fosforu nieorganicznego i parathormonu stanowiq istotne
iuznane metody diagnostyczne w PChN, tak w diagnostyce,
jak i w monitorowaniu leczenia, co znajduje potwierdzenie w wytycznych
klinicznych. Sq one obecnie finansowane ze srodkow publicznych w ramach
AOS;

e Nalezy zasiegngc opinii Konsultantow krajowych w odpowiednich dziedzinach
medycyny odnosnie do zasadnosci i zakresu badan wykonywanych przez
lekarzy POZ;

e Wskazane jest opracowanie standardow postepowania dla lekarzy POZ,
w zakresie wykonywania oznaczenia IgE specyficznego;

o W Ssciezce postepowania klinicznego nalezy uwzgledni¢ edukacyjng role
pielegniarki, wraz z opracowaniem przewodnika do opieki.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.12.2023 ,Ocena
zasadnos$ci wprowadzenia do wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
finansowanych z budzetu powierzonego: badan diagnostycznych IgE catkowite, IgE specyficzne; Swiadczen opieki
koordynowanej z zakresu diagnostyki i leczenia przewlektej choroby nerek”; Data ukoriczenia: 18.08.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 89/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie
poszerzenia populacji objetej Swiadczeniami opieki koordynowanej

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne poszerzenie populacji objetej
Swiadczeniami opieki koordynowanej dla nastepujgcych zakreséw swiadczen:

e diabetologii: osoby ze stanami przed cukrzycowymi diagnozowane
nastepujgcymi kodami ICD 10: R73 - Podwyzszone stezenie glukozy i R73.0 —
Nieprawidfowa krzywa cukrowa (test tolerancji glukozy),

e endokrynologii: osoby ze zdiagnozowanqg nadczynnosciq tarczycy: EO5 —
Nadczynnosc tarczycy [tyreotoksykozal.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zwiekszenia populacji objetej Swiadczeniami
opieki koordynowanej w zakresie:

e diabetologii - o osoby ze stanami przedcukrzycowymi diagnozowane
zrozpoznaniem — podwyziszone stezenie glukozy (ICD 10 R73)
i Nieprawidtowa krzywa cukrowa (test tolerancji glukozy) (ICD10 R73.0),

e endokrynologii — o osoby rozpoznang nadczynnosciq tarczycy (ICD10 EO05).

Obecnie swiadczenia opieki koordynowanej, ktore sq realizowane w co najmniej
jednym z 4 zakresdw, w tym diagnostyka i leczenie cukrzycy, bez uwzglednienia
stanow przedcukrzycowych (wystepujg u ok. 15% dorostych Polakdéw), oraz
diagnostyka i leczenie niedoczynnosci tarczycy oraz diagnostyka guzkow
pojedynczych i mnogich tarczycy, bez nadczynnosci tarczycy (wystepuje
u ok. 1-2% dorostych Polakow).

Whnioskowane zmiany rekomendowat Zespot ds. wdrazania opieki
koordynowanej w podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Dowody naukowe

Stan przedcukrzycowy - Wytyczne praktyki klinicznej (ADA 2023, PTD 2022, ADS
2020, PTK 2019, DC 2018) wskazujq na korzysci ze zmiany stylu zycia u chorych
obcigzonych duzym ryzykiem rozwoju cukrzycy typu 2. Chorzy ze stanem
przedcukrzycowym powinni otrzymac zalecenia oraz by¢ edukowani w zakresie
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zdrowego stylu zycia. Polskie wytyczne PTD 2022 rekomendujq tworzenie
wielodyscyplinarnych zespotdw (w tym lekarz pierwszego kontaktu, pielegniarka,
nauczyciel diabetologiczny, dietetyk, fizjolog lub fizjoterapeuta, farmaceuta)
w celu optymalnego postepowania z chorym w stanie przedcukrzycowym, ktore
powinno byc¢ zadaniem lekarza POZ. PTD identyfikuje nastepujgce elementy
leczenia stanu przedcukrzycowego: redukcja o co najmniej 7% poczqtkowej masy
ciata, dieta zdrowa o odpowiednio niskiej kalorycznosci, oraz umiarkowany
wysitek  fizyczny 2150 min na tydzien. Wytyczne PTK 2019 wskazujq
na koniecznos¢ zaprzestania palenia w tej grupie pacjentow. Zaleca sie takze
regularng ocene wystepowania innych czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego
u chorych ze stanem przedcukrzycowym. W wybranych chorych spetniajgcych
kryteria zespotu przedcukrzycowego rekomenduje sie stosowanie metforminy.

Nadczynnos¢ tarczycy — Wytyczne praktyki klinicznej (NICE 2019, ETA 2018,
ATA 2016) zalecajq edukacje chorych z nadczynnosciq tarczycy i jej leczenie
farmakologiczne po jej rozpoznaniu oraz regularnqg ocene laboratoryjng,
w tym ocene klinicznq i laboratoryjng, a badania powinny byc zlecane nie rzadziej
niz co 3 miesigce po osiggnieciu stanu eutyreozy. Wytyczne NICE rekomendujg
konsultacje specjalistycznq u chorych niepetnoletnich z podejrzeniem
subklinicznej nadczynnosci i u dorostych z rozpoznanq chorobq, ktéra moze byc¢
leczona w oczekiwaniu na wizyte u specjalisty. Lekarz pierwszego kontaktu
powinien udziela¢ porad co do zdrowego stylu zycia i dietetycznych chorym
Z nadczynnosciq tarczycy.

Problem ekonomiczny

Szacuje sie, ze obecnie w Polsce liczba pacjentow korzystajgcych ze swiadczen
gwarantowanych w POZ wynosi:

e 0k 250 tys. pacjentdow ze stanem przedcukrzycowym na rok,
e ok. 80 tys. pacjentdow z nadczynnosciq tarczycy na rok.

W opiece specjalistycznej liczba pacjentow ze stanem przedcukrzycowym rosnie
w ostatnich latach osiggajgc w 2022 roku 17 tys. osob (srednio 1-2 wizyty na rok),
a w przypadku nadczynnosci tarczycy utrzymuje sie na podobnym poziomie
w ostatnich latach tj. ok. 56 tys. osob (srednio 2 wizyty na rok).

Szacunkowe koszty proponowanych zmian w ramach opieki koordynowanej
wyniosq:

e 149,8 min—4,1 mld PLN w odniesieniu do standw przedcukrzycowych;

® 46,5min—-0,4 mld PLN w odniesieniu do nadczynnosci tarczycy.

Szacunkowe koszty sq okreslone nieprecyzyjnie wobec wgqtpliwosci
co do wielkosci populacji objetej swiadczeniem w POZ i jednostkowego kosztu,
a takze odsetka chorych, ktorzy bedqg pod opiekqg POZ po rozpoznaniu
ww. standw chorobowych.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Stan przedcukrzycowy i nadczynnosc tarczycy, jako choroby czeste i majgce
powazne konsekwencje zdrowotne, wymagajq rozpoznawania jak najwczesniej
w celu optymalizacji leczenia oraz wtasciwego wykorzystania diabetologicznej
i endokrynologicznej opieki specjalistycznej.

Uwaga Rady

e Wskazane jest opracowanie zasad postepowania z chorymi z stanem
przedcukrzycowym i nadczynnosciq tarczycy dla zespotu POZ oraz zasad
przekazywania chorych do opieki specjalistycznej;

e Nalezy zasiegnqgc opinii Konsultantdw krajowych w odpowiednich dziedzinach
medycyny odnosnie do zasadnosci i zakresu badan wykonywanych przez
lekarzy POZ.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, 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 pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zmiany technologii medycznej nr WS.421.2.2023 ,,Ocena zasadnosci
wprowadzenia zmian w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
finansowanych z budzetu powierzonego: poszerzenia populacji objetej swiadczeniami opieki koordynowanej
dla zakresow swiadczen diabetologia i endokrynologia”; data ukoriczenia: 18.08.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Orgovyx (relugoliks) we wskazaniu:
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Orgovyx (relugoliks), tabletki powlekane, 120 mg, 30, tabl., GTIN:
05055565785270, we wskazaniu: w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen.

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 wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2023r. poz. 826) w przedmiocie objecia refundacjq produktu
leczniczego: Orgovyx (relugoliks).

Rak gruczotu krokowego (C61 Nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego) stanowi
20% wszystkich nowotworow zfosliwych u mezczyzn w Polsce. W 2019 r.
standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci wynosit 48,9/100 000 (1. miejsce
wsrod zachorowan na nowotwory ztosliwe; 17 638 przypadkow), a wspotczynnik
umieralnosci 13,8/100 000 (5618 zgondw - 2. miejsce wsrdd przyczyn zgonow
na nowotwory u mezczyzn). Rozpoznawany jest gtdwnie u mezczyzn >50. r.z.
W Europie Zachodniej i Stanach Zjednoczonych jest najczestszym nowotworem
ztosliwym u mezZczyzn i stanowi 20% wszystkich nowotworow. Czestosc
wystepowania postaci utajonej (wykrywanej autopsyjnie) jest zblizona na catym
Swiecie.

Dowody naukowe

W randomizowanym, otwartym badaniu Ill fazy HERO, w ktérym poréwnywano
skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania relugoliksu (REL) z leuproreling (LEU)
wykazano, ze odsetek trwatej supresji testosteronu (<50 ng/dl — supresja
na poziomie kastracyjnym, pierwszorzedowy punkt koricowy) wynidst 96,7%
(95% Cl: 94,9; 97,9) w grupie REL oraz 88,8% (95% Cl: 84,6; 91,8) w grupie LEU.
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Pozostate oceniane w badaniu punkty koricowe dot. supresji testosteronu takze
wskazujq na przewage REL nad LEU.

OdpowiedZ w zakresie PSA, zdefiniowanq jako redukcje PSA o >50%, w 15. dniu
badania z potwierdzeniem w 29. dniu wystqpita istotnie statystycznie czesciej
w grupie stosujgcej REL w poréwnaniu do grupy stosujgcej LEU [odpowiednio
79,4% vs 19,8%; OR=15,63 (11,11, 21,98)]. OdpowiedZ w zakresie PSA w 29. dniu
badania takze wystgpita istotnie statystycznie czesciej w grupie stosujgcej REL
w porownaniu do grupy stosujgcej LEU [odpowiednio 94,5% vs 79,2%; OR=4,54
(2,92; 7,06)].

W otwartym, randomizowanym badaniu Il fazy C27002 poréwnujgcej pacjentow
otrzymujgcych REL z LEU z zaawansowangq postaciq raka gruczotu krokowego
wykazano, ze wskaznik kastracji (zdefiniowany jako spadek poziomu
testosteronu do wartosci <50 ng/dl) dla okresu obserwacji wynoszqcego 48 tyg.
byt podobny w obu analizowanych grupach.

W otwartym, randomizowanym badaniu Il fazy C27003, w ktorym REL
porownywano z degareliksem (DEG), u chorych z rozpoznanym gruczolakorakiem
gruczotu krokowego ograniczonym do narzqgdu, bedqgcych w grupie sredniego
ryzyka (T2b-T2c lub wynik Gleasona 7 lub PSA 10-20 ng/ml) wykazano,
ze wskaznik supresji testosteronu do poziomu <50 ng/dl oraz do poziomu <20
ng/dl) w 24. tygodniu obserwacji badania C27003 nie rdznit sie w obu grupach.

Czestosc¢ odpowiedzi w zakresie PSA, zdefiniowano jako redukcje PSA o >50%
lub o 290%, w 12 tyg. i 24 tyg. i byta podobna w obu badanych grupach. Jakos¢
Zycia oceniana za pomocq dwdch kwestionariuszy (EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-
PR25) oraz za pomocq skali oceniajgcej starzenie sie mezczyzn byta podobna
w obu grupach.

W analizie bezpieczerstwa w badaniu HERO nie odnotowano rdéznic znamiennych
statystycznie pomiedzy analizowanymi grupami w zakresie ryzyka zgonu,
powaznych zdarzern niepozqdanych, zdarzern niepozqdanych zwiqzane
z leczeniem ogotem. Stwierdzono przewage REL w zakresie ryzyka nadcisnienia
jak rowniez zdarzen sercowo-naczyniowych, wystepowania nadmiernej
potliwosci. W grupie przyjmujgcej REL stwierdzono czestsze wystepowanie
biegunki w porownaniu do grupy otrzymujqgcej LEU.

Analiza bezpieczeristwa w badaniach C27002 i C27003 wykazata zblizony profil
zdarzen niepozqdanych pomiedzy REL a komparatorami (odpowiednio LEU
i DEG).
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami CUA Whnioskodawcy stosowanie REL w miejsce LEU,
TRP lub GOS jest drozsze i skuteczniejsze z perspektywy ptatnika publicznego jak
i z perspektywy wspadlnej. Oszacowane wartosci ICUR znajdujq sie ponizej progu
optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

Zgodnie z oszacowaniami CMA Whnioskodawcy stosowanie REL w miejsce DEG
jest drozsze z perspektywy ptatnika publicznego jak i z perspektywy wspdlne;.
Przy wartosci ICUR z analizy podstawowej CUA dla porownania REL z terapiami
alternatywnymi, oszacowana przez Wnioskodawce wartos¢ progowa ceny zbytu
netto leku Orgovyx, jest wyZzsza niz wnioskowana cena zbytu netto REL.

Objecie refundacjq produktu leczniczego Orgovyx bedzie zwigzane ze znacznym
wzrostem naktadow ptatnika publicznego.

Glowne argumenty decyzji

e Dostepne dane pochodzgce z badan otwartych wskazujg na zblizong
skutecznosc¢ klinicznqg i bezpieczenstwo jak rowniez porownywalny wptyw
na jakosc¢ zycia opiniowanego leku w odniesieniu do komparatorow;

e Wobec braku jednoznacznej przewagi klinicznej REL nad komparatorami,
proponowana cena nie znajduje uzasadnienia i wiqze sie z wysokimi
catkowitymi obcigzeniami budzetu ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826)
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.423.0.12.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Orgovyx (relugoliks) we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji”; data ukonczenia: 10 sierpnia 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Accord Healthcare S.L.U.).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Accord Healthcare S.L.U. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: Accord Healthcare S.L.U.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 91/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Adcetris (brentuximabum vedotinum)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na klasycznego
chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adcetris (brentuximabum vedotinum), proszek do sporzgdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiol. proszku, kod GTIN: 05909991004545, w ramach
programu lekowego ,,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-
10: C81)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej 1142.0, Brentuksymab vedotin
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

W ocenie Rady wymienione w programie lekowym B.77. ,Leczenie chorych
na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)” wskazniki skutecznosci terapii
sq wystarczajqgce i nie wymagajg modyfikacji.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chtoniak Hodgkina (dawniej ziarnica ztosliwa) (kod ICD-10: C81) to klonalny
rozrost tzw. komodrek Reed i Sternberga oraz komdrek Hodgkina, wywodzqgcych
sie z linii komdrek B, otoczonych komdrkami odczynowymi, gtdwnie w obrebie
weztow chfonnych. Etiologia choroby nie jest znana. Jako potencjalne czynniki
etiologiczne bierze sie pod uwage m.in.: zakazenia wirusowe, promieniowanie
jonizujgce i immunosupresje. Przy stosowaniu wspodfczesnych strategii leczenia
80-90% chorych na HL zostaje trwale wyleczonych. U 10% chorych we wczesnych
i u 25-30% w zaawansowanych stadiach choroby dochodzi do nawrotu
lub opornosci na leczenie. Wieloletnie przezycia catkowite w grupie chorych
po auto-HCT wynoszq ~50%.

Komparatorem ocenianego leku jest schemat ABVD (doksorubicyna,
bleomycyna, winblastyna i dakarbazyna) - 70% pacjentow we wnioskowanym
wskazaniu otrzymuje schemat ABVD. Wsrdd innych opcji terapeutycznych jest
schemat AVD (doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna) stosowany
u 15% pacjentéow, schemat BEACOPP u 10% oraz radioterapia u 5%.
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Schemat BEACOPP wymieniany jest rowniez przez aktualne wytyczne kliniczne
PTOK 2020, NCCN 2023, BSH 2022, konsensus Relecom 2020, panel Szwajcaria
2022 oraz ESMO 2018 z takq samgq sitq zalecenn jak ABVD, z zawezeniem
do chorych <60 Iat. Natomiast u pacjentow starszych (powyzej 60 Ilat)
m.in. wytyczne NCCN 2023, ESMO 2018, BSH 2022 wsrdd opcji zalecanych
wymieniajq schemat ABVD (2 cykle), a nastepnie AVD (4 cykle, bez bleomycyny,
ze wzgledu na zwiekszonqg czestos¢ wystepowania neutropenii, zakazen
i toksycznosci ptucnej wywotanej bleomycyng).

Dowody naukowe

Do analizy wtgczono jedno otwarte, randomizowane badanie Ill fazy ECHELON-1
dotyczgce oceny skutecznosci i bezpieczeristwa brentuksymabu wedotyny
w skojarzeniu z doksorubicyng, winblastynqg i dakarbazynqg (A+AVD) w | linii
leczenia pacjentdow z chfoniakiem Hodgkina w Ill i IV stadium zaawansowania,
w porownaniu do schematu ABVD (doksorubicyna, bleomycyna, winblastyna
i dakarbazyna). W ciggu 2-letniego okresu obserwacji leczenie A+AVD wigzato sie
z IS wiekszq (o 29%) redukcjq ryzyka progresji choroby, zgonu lub uzyskania
niepefnej odpowiedzi na leczenie po zakoriczeniu leczenia pierwszego rzutu
w poréwnaniu z leczeniem ABVD, w subpopulacji pacjentow w IV stopniu
zaawansowania. Natomiast po 6-letniej medianie okresu obserwacji wykazano
IS wiekszq (o 28%) redukcje ryzyka progresji choroby w grupie A+AVD vs. ABVD.
Wyniki dla subpopulacji w wieku 260 lat z badania ECHELON-1 w zakresie mPFS
oraz PFS wskazujg na brak IS rdznic miedzy grupami A+AVD i ABVD.
Nie wykazano IS roznic miedzy grupami w prawdopodobienstwie uzyskania
odpowiedzi catkowitej (CR), obiektywnej odpowiedzi na leczenie (ORR)
na zakonczenie leczenia przypisanego w randomizacji, jak rowniez negatywnych
wynikdw w badaniu PET na zakoriczenie 2. cyklu leczenia oraz wyniku <2 w skali
Deauville na zakoriczenie leczenia pierwszego rzutu.

W ChPL Adcetris przedstawiono dodatkowe dane dot. pacjentow w |V stadium
zaawansowania z badania ECHELON-1. Wsrod pacjentow otrzymujgcych leczenie
A+AVD dalszqg chemioterapie ratunkowq stosowafo 11% pacjentow
w porownaniu z pacjentami leczonymi ABVD odpowiednio 16% pacjentow.
Nie wykazano natomiast Zadnej klinicznie istotnej roznicy miedzy dwoma
ramionami badania w poprawie jakosci zZycia wg kwestionariusza EORTC-QLQ-
C30. Brak jest bardziej szczegétowych danych, w tym zakresie.

Zdaniem Eksperta — ,Dostep do leczenia BV-AVD, zgodnie ze wskazaniami
rejestracyjnymi, zmniejszy liczbe chorych z postacig oporng/nawrotowgq i chorych
kwalifikowanych do intensywnej terapii pierwszoliniowej (BEACOPPesk).

W analizie bezpieczeristwa dla subpopulacji pacjentow w IV stadium

zaawansowania dla mediany okresu obserwacji wynoszqcej 24,6 miesigce
wykazano w grupie A+AVD w pordwnaniu do ABVD istotnie statystycznie wyzsze
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ryzyko wystgpienia: AEs 23. stopnia, AEs zwiqgzanych z leczeniem jakiegokolwiek
stopnia, w tym rowniez 23. stopnia, ciezkich AEs, ciezkich zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z leczeniem oraz zdarzen niepozgdanych prowadzgcych
do modyfikacji dawki (podobne wyniki uzyskano dla populacji w Il i IV stopniu
zaawansowania). Natomiast ryzyko wystgpienia AEs prowadzgcych
do przerwania leczenia byto IS nizsze w grupie A+AVD vs. ABVD (w szerszej
populacji pacjentow nie odnotowano roznic IS miedzy grupami dla tego punktu
koricowego). W grupie A+AVD w pordwnaniu do ABVD wykazano rdéwniez
IS wyzsze ryzyko wystgpienia zdarzen niepoZqdanych o nasileniu >3. stopnia
takich jak: zdarzenia niepozgdane zaistniate w trakcie leczenia, neutropenia oraz
gorgczka neutropeniczna. Wyniki te sq zbiezne z analizq bezpieczerstwa
dla szerszej populacji pacjentow. Nie odnotowano rdznic IS miedzy grupami
w odniesieniu do ryzyka wystqgpienia zgonu (natomiast w ogdlnej populacji
pacjentow ryzyko zgonu byto IS nizsze w grupie A+AVD, w poréwnaniu do ABVD).
Ryzyko wystgpienia nowotworow wtornych, neuropatii obwodowejo 1., 2., 3. | 4.
stopniu nasilenia w czasie mediany 37,1 miesiecy obserwacji nie rdznito sie
miedzy grupami wsrod pacjentow w IV stadium zaawansowania choroby.
W momencie przeprowadzenia oceny po 37,1 miesigcach od rozpoczecia leczenia
u wiekszosci (80%) pacjentow w IV st. zaawansowania, u ktorych wystgpita
neuropatia obwodowa, doszto do ustgpienia (65% A+AVD vs. 73% ABVD)
lub ztagodzenia jej objawow (14% A+AVD vs. 12% ABVD).

W przypadku subpopulacji pacjentow w IV stopniu zaawansowania w wieku =60
lat dla mediany okresu obserwacji wynoszqcej 24,6 miesigce odnotowano IS
wyzsze ryzyko wystgpienia AEs zwigzanych z leczeniem ogotem, w tym rowniez
>3. stopnia, a takze ciezkich AEs zwigzanych z leczeniem w grupie A+AVD,
w porownaniu do ABVD. Nie wykazano IS rdznic miedzy grupami w ryzyku
wystgpienia zgonu, AEs ogdfem i 3. stopnia, ciezkich AEs, AEs prowadzqgcych
do przerwania leczenia, modyfikacji dawki, a takze ryzyko wystgpienia
neutropenii 3. i 4. stopnia.

Przedmiotowa analiza cechuje sie ograniczeniami. Badanie ECHELON-1
nie zostafo zaprojektowane w celu wykazania istotnych statystycznie rdznic
w podgrupach, ponadto randomizacja nie zostata przeprowadzona
ze stratyfikacjg ze wzgledu na stopien zaawansowania choroby, ani wiek. Brak
jest takze szczegotowych danych dot. subpopulacji w IV stopniu zaawansowania,
w zakresie m.in. wieku, sredniej masy i powierzchni ciata, rodzaju kolejnych
terapii po progresji i leczenia wspomagajgcego. Dane dot. skutecznosci
w ocenianej grupie pacjentow w |V stopniu zaawansowania sq ograniczone
jedynie do wybranych punktow koncowych. Ponadto brak jest badan
obserwacyjnych lub przeprowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej spetniajgcych zdefiniowane kryteria. Nie przedstawiono rdwniez
porownania ze schematami: AVD i BEACOPP, ktdre sq wymieniane przez eksperta
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oraz wytyczne kliniczne, jako komparatory w zawezonej populacji w wieku
<60 lat oraz 260 lat.

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona analiza kosztow uZytecznosci porownujgca skutecznosc
i bezpieczenstwo  brentuksymabu  wedotyny  (Adcetris)  stosowanego
w skojarzeniu ze schematem chemioterapii AVD (doksorubicyna, winblastyna,
i dakarbazyna) w porownaniu ze schematem ABVD (doksorubicyna, bleomycyna,
winblastyna i dakarbazyna) w | linii leczenia chtoniaka Hodgkina w IV stadium
zaawansowania wykazatfa, ze stosowanie produktu leczniczego Adcetris
w porownaniu do standardowej opieki medycznej jest drozsze i skuteczniejsze
zarowno w wariancie z RSS jak i bez RSS. Oszacowany ICUR w wariancie z RSS
znajduje sie ponizej progu optacalnosci.

W przypadku objecia refundacjq produktu leczniczego Adcetris w ramach
proponowanego programu lekowego nastqpi wzrost wydatkow ptatnika
publicznego w wariancie z uwzglednieniem RSS.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 rekomendacje pozytywnq warunkowo:
CADTH 2020 i 1 negatywnq: HAS 2020. Odnaleziono rowniez rekomendacje
dotyczqcq oceny dodatkowej korzysci ze stosowania leku Adcetris: G BA 2019
oraz ocene dot. prognozowanej liczby pacjentow i kosztow leczenia: IQWIG 20189.

Komisja CADTH 2020 rekomenduje pozytywnie terapie lekiem Adcetris
pod warunkiem obnizenia ceny — wskazano koniecznosc¢ poprawy efektywnosci
kosztowej.

W negatywnej rekomendacji HAS 2020 zwrocono uwage na ograniczenia
badania ECHELON 1 oraz brak danych dtugoterminowych w zakresie
bezpieczeristwa.

W rekomendacji G-BA zwrdocono uwage na brak dodatkowej korzysci
ze stosowania schematu Adcetris +AVD. Komisja G BA w przeciwienstwie
do komisji CADTH stwierdzita niekorzystny wptyw na jakos¢ zycia pacjentow
stosujgcych A+AVD ze wzgledu na zdarzenia niepozqgdane.

Produkt leczniczy Adcetris jest finansowany w 29 krajach UE | EFTA
(na 30 wskazanych), w 7 krajach obowiqzuje umowa dzielenia ryzyka. Na Litwie
i totwie refundacja w przypadku chfoniaka Hodgkina ograniczona jest do postaci
nawrotowej/opornej na leczenie, w pozostatych krajach ograniczenia dotyczqg
innych typow chtfoniakow.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Udowodniona skutecznosc kliniczna ocenianego leku;
e Podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Adcetris
wigzatoby sie ze znacznym obciqgzeniem budzetu pfatnika publicznego;
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw 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 sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.1.26.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Adcetris (brentuksymab wedotyny) w ramach

programu lekowego: » Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)«”; data ukonczenia:
10 sierpnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 92/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Solitombo (solifenacyny bursztynian
i tamsulosyny chlorowodorek) we wskazaniu dotyczagcym leczenia
umiarkowanych i ciezkich objawoéw w fazie napetnienia pecherza
i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych
z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Solitombo (solifenacyny bursztynian i tamsulosyny chlorowodorek), tabletki
o zmodyfikowanym uwalnianiu, 6 mg + 0,4 mg, 30 tabl, kod GTIN:
05900411009164 we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich objawow
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktorzy niewystarczajgco
odpowiadajq na leczenie w monoterapii, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciqg 30%, pod warunkiem obnizenia proponowanej
ceny leku do poziomu nizszego od tgcznej ceny najtanszych preparatow
solifenacyny i tamsulosyny dostepnych na rynku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego Solitombo (solifenacini
succinas + tamsulosini hydrochloridum), tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu,
6 mg + 0,4 mg, 30 szt., we wskazaniu leczenie umiarkowanych i ciezkich objawow
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprozniania pecherza, zwiqgzanych
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktorzy niewystarczajgco
odpowiadajq na leczenie w monoterapii.

Produkt Solitombo nie byt dotychczas przedmiotem obrad Rady.
Dowody naukowe

Brak jest bezposrednich porownan skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
produktu ztozonego (solifenacyna z tamsulosyng) z solifenacynq i tamsulosyng
podawanymi w politerapii. Do poréwnania posredniego wtgczono badanie
NEPTUNE, w ktorym poréwnywano skojarzone podawanie solifenacyny (6 i 9 mg)

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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i tamsulosyny (0,4 mg) ze stosowaniem tamsulosyny (0,4 mg) w skojarzeniu
z placebo, badanie Kaplan 2009/2013, w ktérym oceniano podawanie
solifenacyny w skojarzeniu z tamsulosyng w poréwnaniu do terapii obejmujgcej
podawanie tamsulosyny i placebo. Dodatkowo wzieto pod uwage badania
EUROPA (oceniajgce jakos¢ zycia podczas stosowania preparatu ztozonego
w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej, niekontrolowane badanie
nieinterwencyjne) oraz SATURN (randomizowane badanie oceniajgce
skutecznosc i bezpieczeristwo solifenacyny w dawce 3, 6 lub 9 mg z tamsulosynq
w dawce 0,4 mg w pordwnaniu z monoterapiq solifenacyng w dawce 3, 6
lub 9 mg, tamsulosynqg w dawce 0,4 mg i placebo. Ponadto uwzgledniono
badania retrospektywne oceniajgce przestrzeganie zaleceri lekarskich,
stosowania sie do zalecen lub podporzgdkowania sie zaleceniom i wytrwatos¢ w
leczeniu u pacjentow leczonych solifenacynq i tamsulosyng w postaci jednego
preparatu (Drake 2017, Landeira 2020).

Porownanie posrednie poprzez wspolny komparator nie wykazatfo istotnych
roznic w zakresie catkowitego wyniku w kwestionariuszu IPSS pomiedzy
zastosowaniem produktu ztozonego zawierajgcego solifenacyne w dawce 6 mg
i tamsulozyne w dawce 0,4 mg, a politerapig solifenacyng w dawce 5 mg
i tamsulosyny w dawce 0,4 mg (NEPTUNE i Kaplan 2009/2013). Istotnych rdznic
nie wykazano takze dla czqstkowych wynikow w kwestionariuszu IPSS
dotyczqcych miedzy innymi gromadzenia moczu w pecherzu czy sredniej liczby
mikcji. Istotngq statystycznie roZnice stwierdzono jedynie w zakresie sredniej liczby
epizoddw parcia naglgcego w ciggu 24 godzin — wzrost liczby epizoddw (p<0,05),
niemniej roznica byta bardzo niska. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze preparat ztoZzony
zawierat wyzszq dawke solifenacyny (6 mg) w poréwnaniu z dawkqg stosowanq
w terapii skojarzonej (5 mg).

Pordwnanie bezposrednie efektywnosci produktu ztozonego z solifenacyny
w dawce 6 mg i tamsulosyny w dawce 0,4 mg vs monoterapia tamsulosynq
wdawce 0,4 mg nie wykazafo istotnej przewagi produktu zftoZonego
nad monoterapiqg tamsulosynq dla wiekszosci ocenianych parametrow. Wynik
jakosci zycia w kwestionariuszu IPSS wykazat istotnq statystycznie przewage
leczenia produktem ztozonym jednakze wielkos¢ rdznicy (-0,3) nie osigga
przyjetego dla testu minimalnego poziomu istotnosci klinicznej (redukcja >1).

Profil bezpieczeristwa stosowania produktu zfozonego w pordwnaniu
z politerapiq byt poréwnywalny w analizowanych badaniach, za wyjgtkiem
istotnie statystycznie wiekszego ryzyka wystgpienia zdarzen niepoZqdanych
zwigzanych z leczeniem, dotyczgcych gtdwnie konsekwencji cholinolitycznego
dziatania solifenacyny.

Dane dotyczgce stosowania produktu ztozonego lub politerapii dwoch odrebnych
produktow w ramach terapii skojarzonej, wskazujq na poprawe przestrzegania
zalecen lekarskich (Drake 2017, Landeira 2020).
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami analizy minimalizacji kosztow stosowanie ztoZzonego
produktu Solitombo w miejsce stosowania skojarzenia oddzielnych preparatow
jednosktadnikowych zawierajgcych solifenacyne (5 mg/d) oraz tamsulosyne
(0,4 mg/d) przy zatozeniu sredniego kosztu komparatorow jest tarisze. Przy
przyjeciu minimalnego kosztu sktadnikow komparatora w analizie wrazliwosci
roczny koszt interwencji jest wyzszy niz koszt komparatora, niezaleznie od
perspektywy.

Objecie refundacjq produktu leczniczego Solitombo w populacji wnioskowanej
spowoduje zwiekszenie wydatkow ptatnika publicznego oraz zmniejszenie
tgcznych  wydatkdw ptatnika publicznego | pacjentow. Przy przyjeciu
minimalnego kosztu sktadnikow komparatora objecie refundacjq produktu
leczniczego Solitombo powoduje wzrost kosztow z perspektywy wspalne;.

Odnaleziono jedng pozytywng rekomendacje szkockiej agencji SMC 2014
dotyczgcqg innego produktu ztoZonego zawierajgcego tamsulosyne (0,4 mg)
i solifenacyne (6 mg), w ktdrej wskazano, iz podanie jednej tabletki produktu
zfozonego zwiqzane jest z nizszymi kosztami niz podawanie poszczegdlnych
sktadnikow tego leku oddzielnie.

Gltowne argumenty decyzji

e Porownywalna skutecznosc i bezpieczeristwo preparatu ztozonego do lekow
stosowanych w politerapii;

e Przy zatozeniu obnizenia ceny (zgodnie z warunkiem podanym w stanowisku)
objecie refundacjq bedzie skutkowato oszczednosciami zaréwno dla ptatnika
publicznego jak i pacjentow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.0.11.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Solitombo (solifenacyny bursztynian i tamsulosyny
chlorowodorek) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich objawéw w fazie napetnienia pecherza
i w fazie oprézniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktérzy
niewystarczajaco odpowiadajg na leczenie w monoterapii”; data ukoriczenia: 10 sierpnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Rinvog (upadacytynib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie pacjentéw z spondyloartropatia (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Rinvoqg (upadacytynib), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 15 mg, 28 tabl.,
GTIN: 08054083020334, w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentow
z spondyloartropatiq (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych
dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej 1244.0
Upadacytynib i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem zastosowania
instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego ograniczenie wydatkow ptatnika
publicznego.

Rada zgtasza nastepujgcq uwage do projektu programu lekowego: zmniejszenie
dtugosci czasu stosowania 2 NLPZ do 2 tygodni kazdy lek (razem 4 tygodnie) —
zgodnie z aktualnymi rekomendacjami.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq, w istniejgcej grupie limitowej, leku Rinvoq
(upadacytynib) w ramach programu lekowego B.82 ,leczenie pacjentow
z aktywnqg postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)”, w ramach ktorego miatby by¢
dostepny u dorostych pacjentow z nr-axSpA lub nr-pSpA., przy czym lek
jest zarejestrowany tylko w nieradiograficznej spondyloartropatii osiowej — nr-
axSpA, a wniosek obejmuje takze postac obwodowg.

Spondyloartropatie zapalne to grupa chorob, w ktdrych dochodzi do zapalenia
stawow kregostupa i tkanek okofokregostupowych, stawdow obwodowych,
przyczepow Sciegnistych oraz zmian zapalnych w wielu innych uktadach
i narzgdach. Wyrdznia sie posta¢ osiowq (ang. axial Spondyloarthropathy,
axSpA), w ktorej dominujg objawy ze strony kregostupa oraz obwodowgq (ang.
peripheral Spondyloarthropathy, pSpA) manifestujgcq sie gtdwnie zapaleniem
stawdw (najczesciej niesymetrycznym) koriczyn dolnych, a takze stawow
krzyzowo-biodrowych oraz zapaleniem sciegien i palcow.
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NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 93/2023 z dnia 21.08.2023 r.

Jako komparatory wskazano certolizumab pegol, etanercept, iksekizumab,
sekukinumab.

Dowody naukowe

Brak  randomizowanych  badan  klinicznych  dowodzqcych  wyZszosci
wnioskowanej technologii medycznej.

Gfownymi
ograniczeniami analizy jest brak badani bezposrednio porownujgcych lek
z komparatorami, brak wynikow dla dtugiego okresu obserwacji, brak analizy
bezpieczenrstwa dla porownania leku z etanerceptem oraz niezgodnosc kryterium
kwalifikacji w badaniach wtqgczonych do przeglgdu systematycznego (obejmujg
tylko postac osiowg). W przeglgdzie Ortolan 2022 oceniono dane dotyczqgce
leczenia spondyloartropatii osiowej i wykazano, ze upadacytynib jest skuteczny
zarowno w leczeniu ZZSK, jak i spondyloartropatii bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK.

Lek i komparatory dajg w badaniach klinicznych dziatania niepozgdane
wystepujgce podobnie czesto. Wedfug ChPL sq to zakazenia gornych drog
oddechowych oraz trqdzik.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wnioskodawcy wskazaty, Ze zastosowanie
upadacytynibu w miejsce sekukinumabu, iksekizumabu oraz certolizumabu
jest drozsze w wariancie bez RSS oraz tansze z wariancie z RSS, natomiast
w miejsce etanerceptu jest drozsze niezalezne od zastosowanego wariantu.
Ograniczenie analizy wynika gtownie z braku danych dla wynikow skutecznosci
po 6 miesigcach (co zaktadajq zapisy wnioskowanego programu lekowego).

Wyniki AWB wnioskodawcy wskazaty, Ze objecie refundacjg ocenianej
technologii lekowej bedzie zwiqzane z oszczednosciami z perspektywy NFZ,
pod warunkiem zastosowania mechanizmu RSS. Gfowne ograniczenia analizy
wynikajg z niepewnosci oszacowania liczebnosci populacji oraz ksztattowania
sie udziatow w rynku analizowanych lekow. Brak uwzglednienia przejmowania
rynku przez upadacytynib moze wptywac na wiarygodnosc analizy.

Odnaleziono 4 rekomendacje pozytywne, w tym 3 warunkowe.
W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie gtownie uwage na dodatkowg opcje
terapeutycznq, jakq stanowi upadacytynib w leczeniu aktywnej postaci
spondyloartropatii bez zmian radiograficznych ZZSK osiowej, z niewystarczajqcq
odpowiedziq na leczenie NLPZ. Z uwagi na jednoczesnq rejestracje
we wskazaniach: wrzodziejgce zapalenie jelita grubego i choroba Lesniowskiego-
Crohna, bedzie jedynym lekiem w programie dla tych pacjentow.

Gtodwne arqumenty decyzji
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e Udowodniona i porownywalna z komparatorami skutecznosc¢ kliniczna
ocenianego leku u chorych ze spondyloartropatiq bez zmian radiograficznych
ZZSK;

e Objecie refundacjq terapii z zastosowaniem RSS jest zwiqzane
z oszczednosciami dla ptatnika publicznego;

e lek moze mie¢ znaczenie u chorych w leczeniu aktywnej postaci
spondyloartropatii bez zmian radiograficznych ZZSK z niewystarczajgcq
odpowiedziq na leczenie NLPZ, oraz u chorych jednoczesnie leczonych
na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego i chorobe Lesniowskiego-Crohna.

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.423.1.24.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Rinvoq (upadacytynib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie pacjentdw z spondyloartropatig (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-
10: M46.8)«”; data ukoriczenia: 10 sierpnia 2023 r.



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

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem AbbVie sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: AbbVie sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Calcort (deflazakort) we wskazaniu: toczen rumieniowaty uktadowy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Calcort (deflazakort) we wskazaniu: toczen rumieniowaty uktadowy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Toczen rumieniowaty jest przewlektq chorobq autoimmunologicznqg. Podstawq
leczenia sq glikokortykosteroidy obarczone dziataniami niepozqdanymi. Calcort
uchodzi za lek bezpieczniejszy od prednizonu.

Dowody naukowe

Od czasu wydania ostatniego pozytywnego stanowiska Rady w 2019 roku
nie pojawity sie nowe dowody naukowe, wskazujgce na niezasadnosc
finansowania we wskazaniu: toczeri rumieniowaty uktadowy.

Problem ekonomiczny

Koszt produktu leczniczego Calcort jest okoto 3,6-krotnie wyziszy wzgledem
prednizonu, 3-krotnie wyzszy wzgledem prednizolonu oraz 4,9-krotnie wyzszy
wzgledem metyloprednizolonu.

W okresie marzec 2022 — maj 2023 wydano zgody na refundacje 53 opakowarn
po 100 tabletek produktu leczniczego Calcort, deflazakort, tabletki 6 mg. Zgody
dotyczyty 7 pacjentow.

Uwzgledniajgc wskazany przez Ministra Zdrowia koszt za opakowanie netto
produktu Calcort i liczbe opakowan sprowadzonych od marca 2022 do maja 2023
roku, aktualny wpfyw na wydatki ptatnika publicznego wynosi ok. 5 562,67 zt
brutto w skali roku.

Gtowne arqgumenty decyzji

Brak nowych danych naukowych dotyczqcych produktu leczniczego Calcort,
uzasadniajgcych zmiane stanowiska Radly.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje nr

0T.4211.9.2023 ,Calcort (deflazakort) we wskazaniu: toczen rumieniowaty uktadowy”; Data ukonczenia:
17.08.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla
mieszkancéw gminy Olecko w wieku 40-65 lat na lata 2024-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkaricow gminy Olecko w wieku
40-65 lat na lata 2024-2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest , podniesienie lub utrzymanie wiedzy w zakresie
profilaktyki pierwotnej i wtornej cukrzycy typu 2, w tym czynnikow ryzyka
jej powstawania, wczesnych objawow oraz powiktan, wsrod 70% uczestnikow
programu”. Zardwno cele szczegotowe, jak i mierniki efektywnosci zostaty
poprawnie sformutowane i sq mozZliwe do osiggniecia za pomocq
zaproponowanych interwencji. Program zawiera tez szczegoéfowo opisane etapy
i wskazane jednostkowe koszty interwencji.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie kwalifikujgcej wizyty
pielegniarskiej, badan przesiewowych, w tym: badania FPG (oznaczenie glikemii
na czczo w osoczu krwi zylnej), badania OGTT (doustny test obcigzenia glukozg),
konsultacji lekarskiej, dwdch porad dietetycznych, a takze dziatan edukacyjnych.

Edukacja w zakresie samoopieki stata sie ztotym standardem dla pacjentow
z cukrzycq (Ghannadi 2016). Pacjenci z cukrzycq, aby osiggnqc cele zwigzane
Z samoopiekq na co dzieri, wymagajq codziennego dostarczania wiedzy na temat
odzywiania, ¢wiczen fizycznych, monitorowania, lekow (Shrivastava 2013).
Wyniki badan wykazaty, ze ci, ktorzy byli dobrze wyposazeni w wiedze na temat
samoopieki, nabrali wiekszej pewnosci siebie, aby przejg¢ kontrole nad swoim
zdrowiem. Chetniej tez przejmujq kontrole nad zdrowym trybem Zycia
i monitorowaniem poziomu glukozy we krwi, co w konsekwencji poprawia
ich jakos¢ Zycia (Polikandrioti). Skuteczna edukacja to nauczanie indywidualne,
pogtebione i z zastosowaniem technik coachingu zdrowotnego (RNAO 2012).
Stgd metody i techniki edukacji oraz zastosowane narzedzia sq kluczowe
dla osiggniecia sukcesu w tym zakresie.

W PPZ przeprowadzenie konsultacji lekarskiej obejmuje: omowienie wynikdow
badan, zebranie pogtebionego wywiadu lekarskiego, edukacje pacjenta,
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skierowanie na dziatania edukacyjne oraz pierwszq konsultacje dietetyczng,
omdwienie dalszego postepowania w ramach leczenia finansowanego przez NFZ,
a takze wypetnienie karty uczestnika programu.

Realizowana edukacja w czasie wizyty obejmuje ,upowszechnianie wiedzy
na temat czynnikow ryzyka, diagnostyki i leczenia cukrzycy, ksztaftowania
prawidtowych  wzorcow  zdrowotnych i  Zywieniowych, koniecznosci
podejmowania regularnej aktywnosci fizycznej (...)”. Siedem zasad skutecznego
zarzqdzania samoopiekq obejmuje: zdrowq diete, (cwiczenia fizyczne,
przestrzeganie zalecenn lekarskich, monitorowanie poziomu glukozy,
rozwigzywanie problemow, zmniejszanie ryzyka i zdrowe radzenie sobie (Powers
2012). W edukacji, podczas wizyty lekarskiej, zaplanowano takze tresci dotyczgce
,radzenia sobie ze stresem”. Na skutecznos¢ dziatan z zakresu edukacji
zdrowotnej wpfywa akceptacja choroby przez jednostke. Badania wykazaty,
ze pacjenci, ktorzy byli w fazie zaprzeczania, uzyskali nieprawidtowe zmiany stylu
zycia, zwtaszcza w zakresie modyfikacji diety (Gazmararian 2009; Jones 2014;
Brundisin 2015). Wazng kwestiq jest rowniez strategia dostarczania wiedzy.
Technika zwrotnego nauczania (Teach-back technique) i wykorzystanie
obrazkow to zalecane strategie dla pacjentow o niskim poziomie kompetencji
zdrowotnych (Ramaswamy 2016).

Nalezy zaznaczyé, ze standardy opieki medycznej Amerykariskiego
Stowarzyszenia Diabetologicznego (ADA) z 2014 r. zalecity wiqczenie edukacji
w zarzqdzaniu cukrzycq, w zakresie samokontroli cukrzycy
kierowane/koordynowane przez pielegniarke (Haas i in., 2014). The American
Association of Diabetes Educators (Parkin i in., 2009), WHO, IDF i CDC (Control,
2014) rowniez zalecity wtgczenie tej ustugi prowadzonej przez pielegniarke
do leczenia cukrzycy.

W ramach dziatan edukacyjnych zaplanowano jedno 45-minutowe spotkanie
w zakresie edukacji zdrowotnej i zywieniowej. Spotkanie ma odbywac sie
w grupach max. 20-osobowych oraz ma by¢ prowadzone przez lekarza,
pielegniarke, edukatora diabetologicznego, dietetyka lub specjaliste zdrowia
publicznego. W kontekscie weryfikacji wiedzy uczestnikow zaplanowano badanie
poziomu wiedzy przy zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre- i post-
testu. Rekomendacje wskazujq, ze edukacja indywidualna jest bardziej skuteczna
niz grupowa (American Diabetes Association 2015).

Program ma byc realizowany w latach 2024-2026.

Planowane koszty catkowite programu wynoszq 92 580 zt (30 860 zt rocznie).
Program finansowany bedzie z budzetu gminy Olecko.
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Uwagi Rady

e nauczanie winno by¢ zindywidualizowane (plan opieki), systematyczne
ioparte o zdiagnozowang wiedze grupy docelowej zmiany z planem
postepowania dla pacjenta (poziom dowodow 1A);

e wigczenie do planowania interwencji edukacyjnych pielegniarek
posiadajgcych kompetencje w zakresie edukacji w diabetologii na etapie
rozpoznania kompetencji zdrowotnych klienta, oceny gotowosci do zmiany,
umiejetnosci podejmowania decyzji i przygotowania kompleksowego
interprofesjonalnego planu opieki dla pacjenta (poziom dowoddw 1A);

e przeprowadzenie edukacji zgodnie ze standardami edukacyjnymi w opiece
skoncentrowanej na osobie (RNAO 2012).

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: 0T.431.41.2023 , Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkancéw
gminy Olecko w wieku 40-65 lat na lata 2024-2026" realizowany przez Gmine Olecko; data ukonczenia: sierpien
2023 oraz Aneksu do raportow szczegotowych ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2”7, styczen 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji seniorow — mieszkancow
gminy Swieciechowa na lata 2023-2027”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program rehabilitacji senioréw — mieszkaricéw gminy Swieciechowa na lata
2023-2027".

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem projektu programu jest zwiekszenie komfortu Zycia 0sob
po 60 roku Zycia z dysfunkcjq narzqdu ruchu (choroby koriczyn, stawdw,
kregostupa, bioder itp.) poprzez witgczenie ich do programu rehabilitacji
i zachecenie do zwiekszenia aktywnosci fizycznej. W celu gtéownym brak jest
informacji w jaki sposdb i za pomocq jakich procedur/technologii bedzie mozliwe
osiggniecie efektu, jak np. ,zwiekszenie komfortu”. Cele szczegotowe
sq dziataniami — nie wskazujq efektu klinicznego, do ktdrego nalezy dqzyc
w programie.

W ocenianym PPZ nie przedstawiono szczegotowych informacji na temat
planowanych interwencji, w tym interwencji edukacyjnych — kluczowych
dla zwiekszenia aktywnosci fizycznej. Dodatkowo w PPZ nie wskazano zakresu
i rodzaju zabiegow rehabilitacyjnych. Trudno jest wiec porownac interwencje
i ocenic ich efektywnosc¢ kosztowq. Nalezy tez wspomnied, ze etapy i dziatania
sq opisane w sposob niewystarczajqgcy.

Wskazany w celu efekt ,zachecanie do zwiekszenia aktywnosci fizycznej,
uswiadamiajgc im korzysci z tego ptyngce” moze byc trudny do osiggniecia.
Zachecanie to nie nauczanie, ktore wymaga zastosowania ztotego standardu
postepowania edukacyjnego, jak zastosowanie: modelu ,5A”, odpowiednich
technik nauczania (np. odwrdcona edukacja), czy tez oceny: stanu depresyjnego
(UPSTF 2), gotowosci do zmiany, czy decyzyjnosci pacjenta (1A). Nauczanie winno
byc¢ zindywidualizowane (plan opieki), systematyczne i oparte o zdiagnozowanq
wiedze grupy docelowej zmiany z planem postepowania dla pacjenta (1A).
Skuteczna edukacja to nauczanie indywidualne, pogtebione i z zastosowaniem
technik coachingu zdrowotnego (RNAO 2012). Wyniki badan wskazujg ponadto
na 26 godzin kontaktu z profesjonalistami pracujgcymi w oparciu o wypracowane
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wspdlnie wytyczne/protokoty edukacyjne EBM. W przypadku ocenianego
problemu zdrowotnego wyniki badan wskazujgc na interwencje edukacyjne,
ktore powinny by¢ prowadzone przez co najmniej przez piec tygodni. W pierwszej
fazie natomiast dotyczy¢ przekazania tresci, przez fizjoterapeute/ terapeute
zajeciowego o: anatomii, fizjologii bdlu i radzeniu sobie z nim; mozliwosci
korzystania z terapii zimnem i cieptem; ¢wiczeniach fizycznych oraz aktywnosci
fizycznej. Wazne jest praktyczne demonstrowanie cwiczen w warunkach
domowych, czy rodzajow pomocy ortopedycznych. Podczas wizyty u specjalisty
ortopedii, pielegniarki i dietetyka istotne jest podanie informacji o jednostce
chorobowej i aktualnych badaniach, lekach, odpowiedniej diecie. W kolejnym
tygodniu zaleca sie wiqczenie terapeuty zajeciowego, ktory bedzie realizowat
edukacje na temat ergonomii i przekaze praktyczne instrukcje dotyczqce sprzetu
i pomocy technicznych. Edukacja powinna obejmowac rowniez dostarczenie
wiedzy na temat zabiegow operacyjnych, demonstrowanie korzystania
ze sprzetu ortopedycznego, a takze korzystanie z leczenia. Podkresla sie wartos¢
praktycznej demonstracji ¢wiczern mozliwych do przeprowadzenia w warunkach
domowych (Hansson et al. 2010).

Podkresli¢ nalezy, ze w PPZ nie wskazano testow, na podstawie ktorych mozna
okreslic np. zmiane sprawnosci funkcjonalnej, czy jakosc¢ zycia. Efekt kliniczny
programu, na ktory przeznaczamy publiczne srodki, moze nie by¢ mozliwy
do osiggniecia. Wnioskodawca nie wskazat: kosztow jednostkowych, czy narzedzi
do oceny ,,komfortu”. W sposob zdawkowy odniesiono sie rowniez do informacji
nt. warunkow dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkdw lokalowych.

Whniosek powinien zosta¢ ponownie przygotowany, z uwzglednieniem uwag
zawartych w Raporcie analitycznym i przekazany do ponownej oceny.

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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.40.2023 ,Program rehabilitacji senioréow — mieszkaricow gminy
Swieciechowa na lata 2023-2027” realizowany przez Gmine Swieciechowa; data ukoriczenia: sierpiers 2023 oraz
Aneksu do raportow szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, sierpien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 143/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkarnicow gminy Ozaréw Mazowiecki
na rok 2024”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Ozarow Mazowiecki na rok 2024”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Populacje docelowq programu majq stanowi¢ mieszkarncy gminy OZarow
Mazowiecki powyzej 65 r.z. z rozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej
uktadu ruchu, urazem lub chorobq obwodowego uktadu nerwowego. Liczba
mieszkancow gminy we wskazanym wieku wynosi ok. 4 400 oséb, natomiast
biorgc pod uwage wspotczynnik chorobowosci, populacje docelowq oszacowano
na poziomie 380 pacjentow. W zwiqzku zas z ograniczonymi mozliwosciami
finansowymi gminy program obejmie ok. 100 o0s6b, co stanowi blisko
26,3% populacji docelowej.

W ramach programu dla kazdego uczestnika zostanie przygotowany
indywidualny plan rehabilitacyjny, okreslony z uwzglednieniem rodzajow i liczby
zabiegdw wskazanych przez fizjoterapeute przy kwalifikacji uczestnika
do programu. Zabiegi wykonywane bedqg w cyklu terapeutycznym 10-dniowym,
Srednio po 4 zabiegi dziennie.

Projekt zakfada ponadto przeprowadzenie edukacji zdrowotnej w postaci
45-minutowego spotkania w grupach do 20 0sob. Bedzie ono prowadzone przez
lekarza, pielegniarke lub fizjoterapeute. Zaplanowano badanie poziomu wiedzy
uczestnikow przy zastosowaniu opracowanego przez realizatora pre-testu oraz
post-testu po prelekcji.

Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje fizykoterapeutyczne
i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczern gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Jednakze na terenie gminy Ozarow Mazowiecki
funkcjonuje tylko jeden swiadczeniodawca udzielajgcy swiadczen z tego zakresu.
Jednoczesnie projekt zaktada wytqczenie z programu pacjentow, ktorzy korzystali

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 143/2023 z dnia 21.08.2023 r.

ze swiadczen rehabilitacji leczniczej finansowanych przez gmine, NFZ, ZUS, KRUS
lub PFRON z powodu tych samych jednostek chorobowych w okresie 6 miesiecy
przed zgtoszeniem sie do programu.

Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 67 900 zt. W kosztach
jednostkowych wnioskodawca wskazat: 645 zt/os — koszt uczestnictwa
w programie, w tym koszt indywidualnego planu rehabilitacyjnego (625 zt) oraz
dziatan edukacyjnych (20 zt), 2 000 zt — koszt akcji informacyjnej (opracowanie
i druk materiatow informacyjnych), 1 400 zt — koszt monitorowania i ewaluacji.
Gmina bierze pod uwage mozliwos¢ starania sie o dofinansowanie kosztow
dziatan realizowanych w programie przez Mazowiecki Oddziat Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

* Projekt powinien zawierac¢ poprawnie sformutowane cele, a takze wskazniki
wykorzystywane podczas ewaluacji;

e Nalezy uszczegotowic proces kwalifikacji do programu osob zgtaszajgcych sie
do podmiotu leczniczego realizujgcego program, jak rowniez tryb
opracowania indywidualnego planu rehabilitacyjnego — brak bowiem
w projekcie informacji czy ma sie to odbywac¢ w trakcie wizyty wstepnej
czy w inny sposob;

e Nie zaplanowano przeprowadzenia wsrdod uczestnikow programu, przed
rozpoczeciem rehabilitacji i po jej zakonczeniu, testow okreslajgcych
sprawnosc funkcjonalng czy jakosc zycia, przez co obiektywny pomiar stopnia
realizacji celow programu bedzie niemozliwy.

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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.44.2023 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancow gminy Ozaréw Mazowiecki na rok 2024” realizowany przez Gmine Ozaréw Mazowiecki;
data ukonczenia: sierpien 2023 oraz Aneksu do raportdow szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy
oceny”, sierpien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Poprawa jakosci zdrowia oraz komfortu zycia
mieszkancow Kamienca Zgbkowickiego na lata 2024-2025”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Poprawa jakosci zdrowia oraz komfortu zycia mieszkaricow Kamierica
Zgbkowickiego na lata 2024-2025".

Uzasadnienie

Agencja oceniata juz projekt programu pod nazwgq: ,,Rehabilitacja mieszkancow
Gminy Kamieniec Zgbkowicki na lata 2023-2025”. Prezes Agencji wydat opinie
negatywnq nr 20/2023 z dnia 23 maja 2023 r., wskazujqgc na szereg zastrzezen
do przedtozonego projektu. Rowniez Rada Przejrzystosci negatywnie ocenita
projekt, wskazujqc, ze wniosek powinien zostac przygotowany z uwzglednieniem
raportu AOTMIT i przedfozony do ponownej oceny (opinia nr 95/2023 z dnia
15 maja 2023 r.).

Obecnie oceniany projekt przewiduje, ze program bedzie skierowany
do wszystkich mieszkaricow gminy Kamieniec Zgbkowicki, ktdrzy potrzebujq
rehabilitacji. Z rehabilitacji uczestnik programu bedzie mogt skorzystac raz
w roku. Przewiduje sie, ze podczas trwania programu z zabiegow bedzie mogfto
skorzystac¢ 800 osob, u ktdrych rozpoznano chorobe przewlektq lub zapalng
uktadu ruchu, uraz lub chorobe obwodowego uktadu nerwowego.

W programie zaplanowano przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego,
rehabilitacji z elementami edukacji w zakresie codziennej aktywnosci fizycznej
oraz konsultacji koricowej. Etapem poprzedzajgcym rehabilitacje bedzie badanie
kwalifikacyjne wraz ze wstepng ocenq stanu zdrowia, ktore zostanie dokonane
przez lekarza specjaliste w dziedzinie rehabilitacji medycznej lub magistra
specjaliste fizjoterapii. W ramach programu dla kazdego uczestnika zostanie
przygotowany indywidualny plan rehabilitacyjny. Zabiegi bedq wykonywane
w cyklu terapeutycznym 10-dniowym, po okofo 3 zabiegi dziennie.

Zaplanowane w projekcie interwencje fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne
znajdujq sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej, ale na terenie gminy nie funkcjonuje ani jeden sSwiadczeniodawca
udzielajgcy swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej.
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Catkowity budzet programu oszacowano na 600 000 zt. Sredni koszt wykonania
petnego swiadczenia u jednego uczestnika programu wyniesie 750 zt. Program
ma zostac w catosci sfinansowany z budzetu gminy Kamieniec Zgbkowicki.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

Tytut programu nie odzwierciedla przedmiotu zaplanowanych w jego ramach
dziatan.

Projekt zawiera niepoprawnie sformutowane cele, mierniki efektywnosci oraz
wskaZniki wykorzystywane podczas ewaluacji.

Projekt nie zawiera postanowieri zapobiegajgcych powielaniu Swiadczen
udzielanych w ramach programu u danego pacjenta ze Swiadczeniami
finansowanymi ze srodkow publicznych pochodzqcych z innych Zrddet.

W projekcie nie zaplanowano pomiaru parametrow okreslajgcych sprawnosc
funkcjonalnq uczestnika po zakoriczonej rehabilitacji.

Zaplanowany pomiar wiedzy uczestnikow ma charakter deklaratywny —
nie przewidziano przeprowadzenia pre- i post-testu, ktore pozwolityby
na obiektywnq ocene wzrostu poziomu wiedzy.

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.431.42.2023 ,Poprawa jakosci zdrowia oraz komfortu zycia mieszkaricéw
Kamienca Zgbkowickiego na lata 2024-2025" realizowany przez Gmine Kamieniec Zgbkowicki; data ukorczenia:
sierpien 2023 oraz Aneksu do raportow szczegdétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, sierpien
2016 .



