Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.36.2023.PP

Protokét nr 36/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 11 wrzes$nia 2023 roku

Janusz Szyndler otworzyt posiedzenie o godzinie 10.09

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

=

Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Janusz Szyndler
Monika Urbanek

W NOU R WDN

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Bogustaw Machalinski

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego: B.14. , Leczenie chorych na przewlektg biataczke szpikowa (ICD-10 C92.1)".
Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia kompleksowych zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10 C91.0)".

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci przeniesienia produktow leczniczych zawierajgcych
substancje czynng dasatinibum z programoéw lekowych B.14. ,Leczenie chorych na przewlektg
biataczke szpikowg (ICD-10 (C92.1)" oraz B.65. "Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10 €91.0)" do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii.
Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia kompleksowych zmian w tresci
programu lekowego B.81. ,Leczenie chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) (ICD-10:
D45, D47.1)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum), w ramach programu
lekowego: leczenie ciezkiego przewlektego zapalenia nosa i zatok przynosowych z polipami nosa.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Rxulti (brexpiprazolum) we wskazaniu: leczenie
schizofrenii u dorostych pacjentéw po nieskutecznej lub ztej tolerancji, lub w przypadku
przeciwwskazan do terapii innymi lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Entresto (sacubitrilum + valsartanum)
we wskazaniu: u dorostych pacjentéw w leczeniu objawowej, przewlektej niewydolnosci serca
ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa.
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9. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VaxigripTetra (czterowalentna szczepionka
przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) we wskazaniu: zapobiegania grypie
wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte
W szczepionce:

e czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w cigzy oraz dzieci od ukoriczenia 6. miesigca
zycia,

e bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu
kobiet w cigzy.

10. Przygotowanie stanowiska w zakresie zasadnosci wydania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Nilemdo (bempedoic acid), w ramach importu docelowego we wskazaniu: miazdzyca.

11. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla o0séb dorostych
z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego”.

12. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zasadnosci
wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.14. ,Leczenie chorych
na przewlekta biataczke szpikowa”.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.
W dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler.

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

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit raport w sprawie zasadnosci wprowadzenia kompleksowych zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng”.

Projekt opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.
W dyskusji udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Jakub Pawlikowski, Janusz Szyndler, Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada uchwalita jednogtosnie pozytywng opinie
(9 gtoséw ,,za”) (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji strescit raport w sprawie zasadnosci przeniesienia produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng dasatinibum z programéw lekowych B.14. ,Leczenie chorych
na przewlektg biataczke szpikowg (ICD-10 C92.1)" oraz B.65. "Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10 C91.0)" do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii.

Projekt opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit raport dotyczgcy zasadnosci wprowadzenia kompleksowych zmian
w tresci programu lekowego B.81. ,Leczenie chorych na nowotwory mieloproliferacyjne Ph(-)
(ICD- 10: D45, D47.1)".

Projekt opinii Rady przedstawit: Tomasz Pasierski.
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W tym momencie Tomasz Hryniewiecki opuscit spotkanie.
W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski, Marcin Lipowski

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie ( 8 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji oméwit raport w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum), w ramach
programu lekowego: leczenie ciezkiego przewlektego zapalenia nosa i zatok przynosowych z polipami
nosa.

W tym momencie Tomasz Hryniewiecki dotgczyt do spotkania.

Projekt stanowiska Rady przedstawit: Marcin Lipowski.
W dyskusji gtos wzieli: Marcin Lipowski, Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada (7 gtoséw ,za” i 2 ,przeciw”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji przedstawit raport w sprawie oceny leku Rxulti (brexpiprazolum) we wskazaniu:
leczenie schizofrenii u dorostych pacjentéw po nieskutecznej lub ztej tolerancji, lub w przypadku
przeciwwskazan do terapii innymi lekami przeciwpsychotycznymi Il generaciji.

Projekt stanowiska Rady przedstawit: Maciej Karaszewski.
W dyskusji gtos wzieli: Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler, Marcin Lipowski

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk przedstawit najwazniejsze dane z raportu w sprawie oceny leku Entresto (sacubitrilum
+ valsartanum) we wskazaniu: leczenie objawowej, przewlektej niewydolnosci serca ze zmniejszona
frakcjg wyrzutowgq u oséb dorostych.

Projekt stanowiska Rady przedstawit: Tomasz Hryniewiecki.
W dyskusji gtos wzieli: Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski, Tomasz Hryniewiecki

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie uchwalita jednogtosnie
pozytywne (9 gtoséw ,za”) stanowisko (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk omoéwit raport w sprawie oceny leku VaxigripTetra (czterowalentna szczepionka przeciw
grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) we wskazaniu: zapobiegania grypie wywotanej przez
dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce.

Projekt stanowiska Rady przedstawit: Dorota Kilariska.
W dyskusji gtos wzieli: Janusz Szyndler, Dorota Kilanska, Jakub Pawlikowski.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie uchwalita pozytywne
stanowisko (9 gtosow ,,za”) (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Analityk przedstawit raport dotyczacy zasadnosci wydania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Nilemdo (bempedoic acid), w ramach importu docelowego we wskazaniu: miazdzyca.

Projekt stanowiska Rady przedstawit: Janusz Szyndler
W dyskusji gtos wzieli: Tomasz Pasierski, Tomasz Hryniewiecki.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gloséw ,za”) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 9 do protokotu).
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Ad 11. Analityk przedstawit kluczowe informacje z raportu dotyczacego programu polityki zdrowotnej:

,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla oséb dorostych z wojewddztwa kujawsko-
pomorskiego”.

Projekt opinii Rady przedstawit: Monika Urbaniak.
W dyskusji gtos wzieli: Tomasz Hryniewiecki, Monika Urbaniak, Janusz Szyndler.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 glosdw ,za”) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 12. Prowadzacy zakoriczyt posiedzenie o 15.13.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia kompleksowych zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego B.14.
,Leczenie chorych na przewlektg biataczke
szpikowg (ICD-10 C92.1)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie kompleksowych zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego B.14. ,Leczenie chorych
na przewlektq biataczke szpikowgq (ICD-10 C92.1)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta biataczka szpikowa (ang. chronic myeloid leukemia, CML) nalezy
do grupy nowotwordw mieloproliferacyjnych, ktorych istotq jest klonalny rozrost
nowotworowo zmienionej wielopotencjalnej komodrki macierzystej szpiku.
CML stanowi okofo 15% wszystkich biataczek. W 2019 roku na wszystkie biataczki
szpikowe w Polsce zachorowato 669 mezczyzn i 571 kobiet. U chorych leczonych
TKl, niezaleznie od fazy choroby, szybko dochodzi do eliminacji klondw
komorkowych z obecng translokacjg chromosomalnqg, co w wiekszosci
przypadkow przektada sie na bezobjawowy przebieg schorzenia i dtuzsze
przezycie catkowite. U oséb wykazujgcych opornosc¢ na TKI leczeniem z wyboru
jest allo-HSCT.

Zakres opiniowanych zmian w programie lekowym B.14. obejmuje:

1) dodanie do programu terapii lekiem asciminib;

2) potgczenie oddzielnych czesci aktualnego programu (dotyczqcych leczenia
substancjami czynnymi nilotynib, bosutynib i ponatynib) oraz programu
lekowego dla asciminibu w jednq czesé, z jednoczesnym usunieciem czesci
dotyczqcej dazatynibu (w zwigzku z propozycjq przeniesienia tej substancji
do katalogu chemioterapii);

3) dodanie krotkiego wstepu;

4) modyfikacja punktow dotyczqgcych ogdlnych i szczegotowych kryteriow
kwalifikacji do programu, czasu leczenia, kryteriow wytgczenia, dawkowania,
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badan przy kwalifikacji oraz monitorowania bezpieczeristwa i skutecznosci
leczenia;

5) podzielenie punktu , Monitorowanie leczenia” na punkty , Monitorowanie
bezpieczerstwa leczenia” i ,Monitorowanie skutecznosci leczenia”;

6) dodanie w punkcie ,,Monitorowanie programu” zapisu o przekazywaniu
danych dotyczgcych wybranych wskaznikow skutecznosci terapii.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono trzy rekomendacje
praktyki klinicznej przewlektej biataczki szpikowej — polskie PTOK 2020,
europejskie ELN 2020 i amerykariskie NCCN 2023. Dokumenty te opisujq zalecane
schematy leczenia w roznych fazach choroby, ze wskazaniem, w ktdrych liniach
leczenia zaleca sie stosowanie konkretnych TKI i w jakiej dawce. Przedstawiajq
tez postepowanie w przypadku nietolerancji lub opornosci na poszczegdlne TKI.
W swietle wytycznych NCCN 2023 asciminib jest mozliwqg opcjq leczenia CML-CP
u pacjentow z mutacjq T315! lub CML-CP z opornosciqg albo nietolerancjq na co
najmniej dwa TKI.

Problem ekonomiczny

Zmiany, ktore moggq istotnie wptywac na poziom wydatkdw ptatnika publicznego,
to dodanie mozliwosci stosowania asciminibu oraz przeniesienie dazatynibu
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii. Wptyw na wydatki ptatnika
publicznego w przypadku objecia refundacjq produktu Scemblix, zawierajgcego
substancje czynnqg asciminib, zostat juz oceniony przez AOTMIT w ramach raportu
nr0T.4231.1.2023. Z kolei ocena wptywu na budzet wynikajgcego z przeniesienia
dazatynibu zostata przedstawiona w raporcie nr OT.422.0.15.2023.

Inne zmiany moggce potencjalnie wptywac na koszty i liczebnos¢ pacjentow
w programie lekowym, to rozszerzenie mozliwosci wczesniejszego stosowania
przez osoby witqgczane do programu dwoch TKI (niezaleznie ktorej generacji),
a takze umozliwienie zastosowania trzeciego TKI drugiej generacji w razie
nietolerancji dwdch wczesniejszych (nie tylko w przypadku bosutynibu).
Uwzgledniajgc obecne rekomendacje kliniczne zmiany te najprawdopodobniej
nie wpfyng znaczgco na wielkos¢ populacji, bedq bowiem dotyczyty niewielkiego
odsetka chorych.

Gtowne arqumenty decyzji

o W stanowisku z dnia 11 kwietnia 2023 r. Rada Przejrzystosci uznata za zasadne
objecie refundacjq leku Scemblix (asciminibum) w ramach leczenia dorostych
pacjentow z przewlektq biataczkq szpikowg z chromosomem Philadelphia
w fazie przewlektej, leczonych wczesniej dwoma lub wiecej inhibitorami kinazy
tyrozynowej, z zaznaczeniem, ze konieczne wydaje sie dodatkowe obnizenie
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ceny leku. Warunkowo pozytywnq rekomendacje w tym zakresie wydat
rowniez Prezes AOTMIT.

e Analiza ekonomiczna sporzqdzona przez AOTMIT wskazuje, Ze przeniesienie
produktow leczniczych zawierajgcych dasatynib do katalogu lekdw
refundowanych w chemioterapii moze przynies¢ oszczednosci dla ptatnika
publicznego.

e Pozostate proponowane zmiany ujednolicajq zapisy programu, co powinno
usprawnic jego realizacje. Pozostajg one w zgodzie z ChPL i co do zasady
znajdujq uzasadnienie w wytycznych towarzystw naukowych.

e Uwazgledniajgc potrzeby zdrowotne, skutecznos¢ i bezpieczeristwo terapii
mozliwy wzrost kosztow dla ptatnika publicznego jest akceptowalny.

e Zmiany programu lekowego uzyskaty poparcie Konsultanta Krajowego
w dziedzinie hematologii.

Uwaga Rady:

1. Zapis dotyczgcy mozliwosci podania trzeciego TKI drugiej generacji wymaga
doprecyzowania. Wytyczne kliniczne zalecajq, by po stwierdzeniu opornosci
lub nietolerancji na dwa TKI zastosowac ponatynib w przypadku CML-AP i
CML-BP albo asciminib w przypadku CML-CP, z wyjqtkiem pacjentow, ktorzy
nie mogq przyjmowac tych lekdéw (np. pacjentow kardiologicznych).

2. Zmiana w zakresie wiqczenia do programu lekowego asciminibu
uwarunkowana jest pozytywnq decyzjq refundacyjng Ministra Zdrowia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
analitycznego AOTMIT nr 0T.422.0.14.2023 ,Wprowadzenie kompleksowych zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego: B.14 »lLeczenie chorych na przewlektg biataczke szpikowg (ICD-10: C92.1)«”; data
ukonczenia: 7 wrzesnia 2023 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie wprowadzenia kompleksowych zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie kompleksowych zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego B.65. , Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ICD-10 C91.0)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ostra biataczka limfoblastyczna (ang. acute lymphoblastic leukemia, ALL) jest
nowotworem wywodzgcym sie z prekursorow linii limfocytow B lub T
(limfoblastow). Czestos¢ wystepowania nowych przypadkow ALL wynosi 2/100
000 0s0b rocznie, z czego dorosli stanowiq 20-25%. Szczyt zachorowarn wystepuje
u dzieci miedzy 2. a 5. rokiem Zycia. W Polsce biataczke rozpoznaje sie co roku
w liczbie okoto 35 chorych/min dzieci. W innych krajach Europy wskaznik ten
wynosi okoto 44/min dzieci. ALL jest najczestszq postaciq biataczki u dzieci —
stanowi okofo 75-80% rozpoznan. ALL nalezy do najbardziej agresywnych chordb
rozrostowych, a czas przezycia bez odpowiedniego leczenia wynosi od kilku-
do kilkunastu tygodni. Cechuje sie jednak duzq wrazliwosciq na chemioterapie
i u okofo 90% chorych udaje sie uzyskac catkowitq remisje.

Zakres opiniowanych zmian w programie lekowych B.65 (,Leczenie chorych
na ostrq biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”) obejmuje: 1)  potgczenie
pieciu czesci aktualnego programu dotyczqcego leczenia 3 substancjami
czynnymi (ponatynib, blinatumomab, inotuzumab ozogamcyny) w jedng czes¢
programu (,czesc¢ | programu”); druga czes¢ programu (,czesc¢ Il programu”)
obejmujgca leczenie z zastosowaniem terapii CAR-T pozostata wyodrebniona
ze wzgledu na swojq unikalnos¢ terapeutyczng; 2) dodanie wstepu w kazdej
z czesci programu; 3) ujednolicenie zapisow dot. kryterium wiekowego; 4)
ujednolicenie zapisow dotyczgcych catkowitej remisji; 5) podzielenie punktu
,Monitorowanie leczenia” na dwa punkty: ,Monitorowanie bezpieczenstwa
leczenia” i, Monitorowanie skutecznosci leczenia”; 6) dodanie w punkcie
,Monitorowanie programu” zapisu o przekazywaniu danych dotyczgcych
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wybranych wskaznikow skutecznosci terapii. Jednq z wazniejszych i najbardziej
kosztochtonnych zmian jest propozycja poszerzenia populacji pacjentow
wtgczanych do terapii Tisagenlecleucelem o leczenie nawrotu pozaszpikowego:
drugiego lub kolejnego oraz po alloHSCT.

Dowody naukowe

W ramach wyszukiwania danych naukowych dla zmian w PL dotyczqcych
poszerzenia populacji pacjentow wiqgczanych do terapii Tisagenlecleucelem
(leczenie nawrotu pozaszpikowego: drugiego lub kolejnego oraz po alloHSCT),
odnaleziono 5 badan spetniajgcych kryteria wigczenia: 3 publikacje petno-
tekstowe (Fabrizio 2022, Rubinstein 2020, Schultz 2021) oraz 2 abstrakty
konferencyjne (Ghorashian 2022, Talekar 2017). U wiekszosci pacjentow
leczonych za pomocq CAR-T z powodu pozaszpikowego nawrotu lub opornej
na leczenie ALL, uzyskano odpowiedZ? na leczenie (60%-90% pacjentow).
Wspotczynniki przezycia uzyskiwane przez pacjentow z populacji docelowej
nie roznity sie od wynikow uzyskiwanych przez pacjentow z nawrotami
szpikowymi. Najczesciej wystepujqgce zdarzenia niepozqgdane obejmowaty: zespot
uwalniania cytokin i neurotoksycznosci. Nie raportowano Zzadnej sSmierci
z powodu tych zdarzen niepozgdanych.

Odnaleziono wytyczne kliniczne, dotyczqce leczenia ostrej biataczki
limfoblastycznej, 3 towarzystw naukowych: Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej (PTOK) z 2020, National Comprehensive Cancer Network (NCCN) z 2023
oraz European Society for Medical Oncology (ESMO) z 2016. W wytycznych
odnaleziono informacje dotyczqce: kryteriow kwalifikacji, monitorowania
skutecznosci terapii oraz badan rekomendowanych przy kwalifikacji do leczenia,
ktore sq zgodne z proponowanymi zapisami PL.

Opinie ekspertow, w tym wifasciwych konsultantow krajowych, na temat
najistotniejszych proponowanych zmian sq pozytywne, a proponowane zapisy
nie sq sprzeczne z ChPL | znajdujq uzasadnienie w wytycznych towarzystw
naukowych.

Wiekszos¢ innych proponowanych zmian w programie lekowym ma charakter
formalny i ujednolica zapisy, co pozwala przypuszczac, ze usprawni realizacje
programu w przysztosci.

Problem ekonomiczny

W odniesieniu do cz. I, zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych, proponowana
zmiana kryteriow kwalifikacji nie spowoduje wzrostu wielkosci populacji
pacjentow pediatrycznych leczonych blinatumomabem. Natomiast w odniesieniu
do cz. Il proponowana zmiana kryteriow kwalifikacji spowoduje wzrost populacji
pacjentow pediatrycznych otrzymujgcych terapie CAR-T o 1-2 pacjentdw rocznie,
co spowoduje wzrost wydatkow pfatnika publicznego.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 153/2023 z dnia 11.09.2023 r.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Proponowane zmiany majq oparcie w danych naukowych i opiniach
ekspertow klinicznych.

e Ujednolicajq zapisy i usprawniajq realizacje programu.

e Uwazgledniajgc potrzeby zdrowotne, skutecznos¢ i bezpieczeristwo terapii
przewidywany wzrost kosztow dla ptatnika publicznego jest akceptowalny.

Uwagi Rady:
Nalezy uwzglednic¢ nastepujgce uwagi zgtoszone przez ekspertow klinicznych:

e wprowadzenie w programie mozliwosci zastosowania blinatumomabu
u dzieci, u ktorych nie planowane jest wykonanie allo-HSCT np. u dzieci
z trisomiq 21 i wznowq ALL;

e Rada Przejrzystosci zwraca uwage, iz przy ocenie decyzji o poszerzeniu
wskazan dla Tisagenlecleucelu nie przeprowadzono szczegotowej oceny
parametrow farmakoekonomicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr 0T.422.0.16.2023 , Wprowadzenie kompleksowych zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:
B.65 »Leczenie chorych na ostrag biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)«”; data ukoriczenia: 6 wrzesnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie przeniesienia produktéw leczniczych zawierajgcych
substancje czynng dasatinibum z programow lekowych B.14.
,Leczenie chorych na przewlekta biataczke szpikowa” oraz B.65.
,Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng” do katalogu
lekow refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne przeniesienie produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynnq dasatinibum z programow lekowych B.14.
,Leczenie chorych na przewlektqg biataczke szpikowq (ICD-10 C92.1)” oraz B.65.
,Leczenie chorych na ostrq biataczke limfoblastycznq (ICD-10 C91.0)” do katalogu
lekow refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Aktualnie w leczeniu przewlektej biataczki szpikowej w ramach programu B.14
oraz leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej w ramach programu B.65
refundowane sq nastepujgce produktu lecznicze zawierajgce dazatynib:
Dasatinib Stada, Dasatinib Zentiva, Dasatinib Mylan i Sprycel.

Analizujgc aktualny program lekowy B.14 oraz proponowane zapisy zatqcznika
katalogu chemioterapii mozna wskazac, Zze wskazania zdefiniowane w projekcie
zatgcznika do chemioterapii sq zgodne ze wskazaniami okreslonymi w ChPL
produktow leczniczych zawierajqgcych substancje czynnq dazatynib i pokrywajq
sie z obecnymi zapisami programu lekowego. Do proponowanych zmian zapisow
zatgcznika dodano nowe kryterium kwalifikacji do leczenia dazatynibem -
leczenie chorych dorostych na kryze limfoblastycznq przewlektej biataczki
szpikowej (czego nie uwzgledniono w PL B.14), co moze przetozy¢ sie na wzrost
liczebnosci populacji. Dawkowanie dazatynibu w powyzszych wskazaniach jest
zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej oraz ChPL.

Analizujgc aktualny program lekowym B.64 oraz proponowanq zmiane zapisu
zatgcznika katalogu chemioterapii, mozna wskazad, ze wskazania zdefiniowane
w projekcie zatgcznika do chemioterapii sq zgodne ze wskazaniami okreslonymi
w ChPL produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng dazatynib.
W proponowanym  zapisie tresci zatgcznika  wyrdzniono  szczegdlnie
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niepowodzenie/nietolerancie na uprzednie leczenie inhibitorami kinazy
tyrozynowej (w tym leczenie imatynibem). W proponowanej tresci zatgcznika
do chemioterapii jako kryteria wskazano leczenie dorostych chorych
na przewlektq biataczke szpikowq w fazie przewlektej lub akceleracji lub kryzy
blastycznej oraz niepowodzenia, utraty odpowiedzi lub nietolerancji na uprzednie
leczenie inhibitorami kinazy tyrozynowej, w tym leczenie imatynibem. Zapisy
proponowanego zatqgcznika do katalogu chemioterapii sq zgodne zarowno
z zapisami w ChPL dla produktow leczniczych zawierajgcych dazatynib jak
i wytycznymi klinicznymi.

Dowody naukowe

W wytycznych klinicznych NCCN 2023 i ELN 2020 przedstawiono, ze w pierwszej
linii leczenia przewlektej biataczki szpikowej preferowanymi lekami sq: imatynib
lub inhibitory kinazy tyrozynowej drugiej generacji (bosutynib, dazatynib,
nilotynib). W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie pierwszej linii moZzna rozwazy¢
kontynuacje leczenia lekiem pierwszej linii, zwiekszenie dawki imatynibu bgdz
zmiane jednego leku z grupy inhibitorow kinazy tyrozynowej.

Wszystkie odnalezione wytyczne dotyczqce leczenia ostrej biataczki
limfoblastycznej wskazujq, ze pacjenci ktdrzy utracili odpowiedz na leczenie
imatynibem mogq wykazac¢ odpowiedz na leczenie dazatynibem. U pacjentow
z Ph+ ALL dodanie inhibitora kinazy tyrozynowej do chemioterapii pomaga
zwiekszy¢ szanse na remisje biataczki.

Problem ekonomiczny

Prognozowana liczba chorych leczonych dazatynibem wyniesie ponad
700 pacjentow w 2024 roku oraz 2025 roku.

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym wskazujg,
ze przeniesienie dazatynibu z programow lekowych do katalogu chemioterapii
spowoduje spadek wydatkow ptatnika o okoto 3,6 min zt w | roku oraz 3,7 min zt
w roku Il. Zmniejszenie wydatkow wynika z roznicy kosztow monitorowania
leczenia (diagnostyki w PL, okresowej oceny skutecznosci chemioterapii).

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak odnalezienia danych pozwalajgcych
oszacowac zmiane wielkosci populacji, zatem w wariancie podstawowym analizy
zatozono, ze liczba pacjentow leczonych dazatynibem nie ulegnie zmianie.
Powyzsze zatoZzenie jest obarczone niepewnosciq z uwagi na niewielkie roznice
w zapisach pomiedzy istniejgcymi programami lekowymi a proponowanym
zatgcznikiem do katalogu chemioterapii, w ktorym brak jest miedzy innymi
szczegotowym kryteriow wtgczenia oraz wytgczenia z leczenia. Nalezy przy tym
zaznaczyc, ze testowano wariant, w ktorym zatozono 10% wzrost liczebnosci
populacji, w ktorym spadek wydatkow inkrementalnych wynidst ok. 0,9 min zt w |
roku oraz ok. 1 min zt w Il roku analizy, co jednak nie wptywa na zasadniczy
kierunek wnioskowania.
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Nalezy rowniez zaznaczyé, ze w wyniku wprowadzenia na rynek lekdow
generycznych i ich refundacje od stycznia 2023 r. koszty leczenia dazatynibem
spadty o okoto 50% (dane za czerwiec 2023 r.), co generuje oszczednosci dla
ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

e proponowana zmiana jest zgodna z wytycznymi klinicznymi,

e analiza ekonomiczna sugeruje, Zze proponowana zmiana moze przyniesc¢
oszczednosci w stosunku do sytuacji obecnej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: OT.422.0.15.2023 ,Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej — przeniesienie produktow leczniczych
zawierajacych substancje czynng dasatinibum z programéw lekowych B.14 i B.65 do katalogu lekow
refundowanych w chemioterapii”; data ukonczenia: 7 wrzesnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie wprowadzenia kompleksowych zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego B.81. ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej
oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenia kompleksowych zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego B.81. ,Leczenie mielofibrozy
pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10: D47.1)”, za wyjgtkiem wprowadzenia
do programu produktu Jakavi we wskazaniu: leczenie czerwienicy prawdziwej,
zgodnie ze stanowiskiem Rady Przejrzystosci nr 29/2023 z dnia 20 marca 2023
roku.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia zwrdcit sie z prosbq o wydanie stanowiska dotyczgcego
wprowadzenia kompleksowych zmian w dotychczasowym opisie programu
lekowego B.81. ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtornej
w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadpfytkowosci samoistnej (ICD-10:
D47.1)”.

W tym zasadnosci wprowadzenia przedmiotowych modyfikacji, zmian populacji
pacjentow leczonych w projekcie nowej wersji programu lekowego B.81, zmian
obciqgzenia budzetu ptatnika publicznego na realizacje tego programu lekowego.
Kluczowe zmiany polegajq na dodaniu do programu terapii lekiem ruksolitynib
w leczeniu chorych na czerwienice prawdziwg w zwigzku z procedowaniem
na koricowym etapie wnioskow o objecie refundacjq leku Jakavi w tym
wskazaniu.

Zmianie kryteriow witgczenia i wytgczenia oraz tytutu programu lekowego
w zwiqzku z dodaniem nowego wskazania (czerwienica prawdziwa).

Dowody naukowe

Ruksolitynib w leczeniu chorych na czerwienice prawdziwg byt oceniany
w Agencji w ramach prac nad Zleceniem MZ dot. AWA Jakavi (Data ukoriczenia:
9 marca 2023 r.). Rada Przejrzystosci w swoim stanowisku uznata za niezasadne
objecie refundacjq ruksolitynibu w ocenianym wskazaniu, jako gtowne
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argumenty decyzji podajgc: niska skutecznos¢ kliniczna leku ruksolitynib
w leczeniu pacjentow z PV w porédwnaniu do obecnie stosowanych terapii oraz
brak efektywnosci kosztowej proponowanego PL. Prezes Agencji wydal
negatywnq rekomendacje dot. stosowania ruksolitynibu w powyZiszym
wskazaniu. Pozostate proponowane zmiany w zapisach programu lekowego sq
zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych, ChPLami oraz opiniq Konsultanta
Krajowego w dziedzinie hematologii. W zwiqzku z tym Rada uznaje je za zasadne.

Problem ekonomiczny

Populacja chorych w programie zwiekszy sie o okoto 40%, lecz wartos¢ ta jest
niepewna.

taczne obcigzenie budzetu pfatnika w wyniku wprowadzenia proponowanych
zmian bedzie skutkowaé¢ dodatkowymi rocznymi wydatkami w kwocie miedzy
20-22 min zt. W przypadku pozytywnej decyzji o wtgczaniu Jakavi do programu
w leczeniu czerwienicy prawdziwej kwota ta ulegnie co najmniej podwojeniu.

Gltowne argumenty decyzji

e Zgodnos¢ proponowanych zapisow z wytycznymi towarzystw naukowych,
ChPLami oraz opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii.

e Negatywne Stanowisko RP nr 29/2023 z dnia 20 marca 2023 roku w sprawie
finansowania ruksolitynibu we wskazaniu: czerwienica prawdziwa.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.17.2023 ,Zmiany w opisie programu lekowego B.81 dodanie terapii prawdziwej ruksolitynibem,
rozszerzenie definicji populacji docelowej ”; data ukonczenia: 08.09.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 99/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych
z polipami nosa (ICD-10 J32, J33)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Dupixent (dupilumab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
300mg (150 mg/ml), 2 amp.-strzyk. 2 ml z ostonkg na igfe,
GTIN 05909991341435,

e Dupixent (dupilumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 mg
(150 mg/ml), 2 wstrzykiwacze 2 ml, GTIN 05909991490614,

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok

przynosowych z polipami nosa (ICD-10 J32, J33)”, w ramach nowej grupy

limitowej (1230.0 Dupilumab) i wydawanie ich bezpfatnie, pod warunkiem
pogtebienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, co najmniej
do poziomu umo:zliwiajgcego osiggniecie efektywnosci kosztowej.

Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego:

e Kryterium ,zmniejszenie wptywu chorob wspdtistniejqgcych” jest niejasne.
Pacjentow z populacji docelowej charakteryzuje wielochorobowos¢, dlatego
choroby wspdtistniejgce powinny zostac¢ sprecyzowane do konkretnych
jednostek chorobowych.

e Kryterium ,redukcja zapotrzebowania na kortykosteroidy ogdlnoustrojowe”
moze by¢ parametrem oceny skutecznosci pod warunkiem, Ze bedq
monitorowane wyfqcznie GKS zlecane w przewlektym zapaleniu zatok
przynosowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekte zapalenie btony sluzowej nosa i zatok przynosowych z polipami nosa
(CRSWNP, ang. Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyposis) jest chorobg zapalng,
ktorg wraz z takimi schorzeniami jak atopowe zapalenie skory, astma oraz
eozynofilowe zapalenie przetyku, charakteryzuje wspdlny patomechanizm — tzw.
zapalenie typu 2, z charakterystycznymi cytokinami, tj. interleukinami IL-4, IL-5
i IL-13, jako kluczowymi sktadowymi stanu zapalnego. Skutkiem tego w praktyce
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klinicznej obserwowane jest wspotwystepowanie tych schorzen —np. ok. 48—66%
dorostych pacjentow z CRSWNP cierpi rowniez na astme. Gtownymi objawami
CRSWNP sq: niedroznos¢ nosa, katar, bol/uczucie rozpierania twarzy oraz
uposledzenie/utrata wechu.

Dotychczasowe leczenie CRSWNP oparte byto przede wszystkim na przewlektym
stosowaniu donosowych glikokortykosteroidow (GKS) oraz krotkich terapii
doustnymi GKS w okresach zaostrzen, a takze na leczeniu operacyjnym. Pomimo
dostepnosci coraz bardziej skutecznych i bezpiecznych donosowych GKS oraz
statym doskonaleniu technik operacyjnych, u czesci chorych nie uzyskuje sie
zadowalajqcych efektow terapii.

Dupilumab (substancja czynna produktu Dupixent) jest rekombinowanym ludzkim
przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG4, hamujgcym przekazywanie sygnatow
za posrednictwem interleukin 4. i 13. Podawany jest drogq podskorng, najczesciej
co 2 tygodnie. Lek Dupixent zostat zarejestrowany przez EMA dn. 26.09.2017r.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.
W opinii ekspertow klinicznych ankietowanych przez Agencje, populacja
pacjentow, u ktorych oceniana technologia bytaby stosowana po objeciu jej
refundacjq, mogftaby liczy¢ od 300 do 2000 0s06b rocznie.

Produkt Dupixent w aktualnie ocenianym wskazaniu nie byt przedmiotem opinii
Rady Przejrzystosci, natomiast byt oceniany w innych wskazaniach i jest obecnie
refundowany w programach lekowych: ,Leczenie chorych z ciezkq postacig
astmy” oraz ,,Leczenie chorych z ciezkq postaciq atopowego zapalenia skory”.

Dowody naukowe

Podstawq klinicznej analizy skutecznosci i bezpieczenistwa wnioskowanej
technologii byty wyniki badan SINUS-24 i SINUS-52 (Bachert 2019a), w ktdrych
porownano dupilumab z placebo, jako interwencji dodanych do terapii
standardowej (BSC - ang. best supportive care). Byty to randomizowane,
podwajnie zaslepione badania Il fazy przeprowadzone u pacjentow z CRSWNP,
po co najmniej 1 zabiegu chirurgicznym. W bad. SINUS-24 pacjenci otrzymywali
dupilumab w dawce 300mg co 2 tyg., przez 24 tyg. W bad. SINUS-52 wszyscy
otrzymywali dupilumab w dawce 300mg przez 24 tyg., a nastepnie czesc¢
pacjentow otrzymywata lek nadal co 2 tyg., a czesc co 4 tyg., az do 52 tygodnia.

Pierwszorzedowymi punktami koricowymi w obu badaniach byta obustronna
ocena polipdw nosa (w skali NPS) oraz ocena przekrwienia i niedroznosci nosa
(w skali NC) po 24 tyg. Dodanie dupilumabu do BSC przyniosto IS korzysci dla
pacjentow w porownaniu z placebo + BSC (w zakresie NPS srednia zmiana vs
placebo [MD (95%Cl)] wyniosta -1,89 (-1,91; -1,87), p<0,001, a w zakresie NC: MD
(95% Cl)=-0,88 (-0,89; -0,87), p<0,001). Drugorzedowymi punktami koricowymi
byty: wynik CT zatok w skali Lund-Mackay, catkowita ocena objawow, wynik
w tescie identyfikacji zapachdw UPSIT, ocena utraty wechu, wynik w skali SNOT-
22, odsetek pacjentow wymagajgcych terapii ogdlnoustrojowymi GKS Ilub
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operacji chirurgicznej oraz ocena nasilenia astmy u pacjentow ze wspdfistniejgcq
astmgq. W grupie dupilumab + BSC uzyskano IS korzysci w porédwnaniu z placebo
+ BSC w zakresie wszystkich ocenianych punktow koricowych. Analiza post-hoc
badan SINUS-24 i SINUS-52 (Hopkins 2021) wykazata, ze dupilumab byt IS lepszy
niz placebo we wszystkich ocenianych punktach koricowych, niezaleznie od liczby
wczesniejszych zabiegdw chirurgicznych i czasu, jaki uptyngt od ostatniego z nich.
W ocenie bezpieczenstwa terapii nie odnotowano IS réZnic pomiedzy grupami dla
kluczowych punktow koricowych: jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane (AEs)
zwigzane z leczeniem, jakiekolwiek ciezkie AEs zwigzane z leczeniem, jakiekolwiek
AEs prowadzgce do przerwania terapii. W zadnej z grup w ww. badaniach
nie wystqpito zdarzenie niepozgdane prowadzgce do zgonu.

Wytyczne praktyki klinicznej (PTOChGSz/PTA 2023, EPOS 2020, EUFOREA
2019/2021, EPOS/EUFOREA 2023, ICAR-RS 2021) zalecajq rozwazenie leczenia
biologicznego u chorych z CRSWNP o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,
po niepowodzeniu zabiegu chirurgicznego oraz odpowiedniej farmakoterapii,
u ktorych zaobserwowano znaczne pogorszenie jakosci Zycia. Jesli
po 6 miesigcach od zabiegu dojdzie do ponownego wzrostu polipdw (przy
rownoczesnym stosowaniu miejscowych GKS), zaleca sie rozpoczecie leczenia
biologicznego. W rekomendacjach podkreslono, ze dupilumab jest pierwszym
lekiem biologicznym zarejestrowanym w leczeniu ciezkiego CRSWNP, ktore nie
byto dostatecznie kontrolowane przez ogdlnoustrojowe GKS i/lub zabiegi
chirurgiczne.

Problem ekonomiczny

Stosowanie dupilumabu + BSC w miejsce BSC jest drozsze i lepsze, a wartos¢ ICUR
przekracza ustawowy prog uzytecznosci kosztowej.
Oszacowana przez wnioskodawce wartosc¢ progowej ceny zbytu netto produktu
leczniczego Dupixent wynosi
Whnioskowana cena zbytu netto wynosi

Objecie refundacjg produktu Dupixent w ramach wnioskowanego
wskazania w nowym programie lekowym, spowoduje istotny wzrost wydatkow
ptatnika publicznego. Szacowanie obciqgzenia budzetu ptatnika publicznego
charakteryzuje sie niepewnosciq ze wzgledu na istotng trudnosc¢ okreslenia
wielkosci populacji kwalifikowanej do leczenia, a takze prawdopodobng
kumulacje kosztow w czasie obowigzywania pozytywnej decyzji refundacyjnej.
Odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje refundacyjne (HAS 2020, G-BA 2020).
Wg informacji wnioskodawcy refundacje uzyskano w 11 krajach (UK, EU, EFTA).

Gtowne argumenty decyzji:

e wyniki dostepnych badan potwierdzajqg skutecznos¢ i bezpieczenstwo
wnioskowanej technologii lekowej,

e brak dostepnego aktywnego komparatora,
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e wysokie obcigzenie budzetu ptatnika publicznego,
e brak efektywnosci kosztowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdzn. zm.),
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.423.1.29.2023 , Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych z zapaleniem
nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10 J32, J33)«”; data ukoriczenia: 30.08.2023 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw i eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Sanofi-Aventis sp. z 0.0.).

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Sanofi-Aventis sp. z 0.0. 0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci. Sanofi-Aventis sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 100/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Rxulti (brekspiprazol)
we wskazaniu: leczenie schizofrenii u dorostych pacjentow po
nieskutecznosci lub ztej tolerancji lub w przypadku przeciwwskazan
do terapii innymi lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Rxulti  (brekspiprazol), tabletki powlekane, 1 mg, 28 tabl.,
GTIN: 05038256002863,

e Rxulti  (brekspiprazol), tabletki powlekane, 2 mg, 28 tabl.,
GTIN: 05038256002870,

e Rxulti  (brekspiprazol), tabletki powlekane, 3 mg, 28 tabl.,
GTIN: 05038256002887,

e Rxulti (brekspiprazol), tabletki powlekane, 4 mg, 28, tabl,
GTIN: 05038256002894,

we wskazaniu: leczenie schizofrenii u dorostych pacjentow po nieskutecznosci lub

ztej tolerancji lub w przypadku przeciwwskazan do terapii innymi lekami

przeciwpsychotycznymi Il generacji, jako leku dostepnego w aptece na recepte,

w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie ich bezpfatnie, pod warunkiem

pogtebienia RSS do poziomu kosztow leczenia arypiprazolem.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Schizofrenia (ICD:10 — F20) jest zaburzeniem psychicznym zaliczanym do grupy
psychoz. Jest schorzeniem przewlektym, o przebiequ epizodycznym —
charakteryzuje sie ostrymi zaburzeniami psychotycznymi wystepujgcymi
okresowo miedzy remisjami (okresami poprawy stanu chorego). Czas trwania
poszczegdlnych epizodow choroby jest rézny, zwigzany z doborem odpowiedniej
terapii, a takze z postawq pacjenta. Rokowanie warunkowane jest wieloma
czynnikami, zaleznymi od chorego, opieki psychiatrycznej i od otoczenia pacjenta.
Dobre rokowanie mozna rozumie¢ jako wielowymiarowq poprawe, ktora
obejmuje wymiar objawowy (ustgpienie objawdw choroby), funkcjonalny
(optymalne funkcjonowanie chorego w roli spotecznej) oraz subiektywny (dobre

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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samopoczucie chorego, che¢ kontynuowania terapii). Gtdownq przyczyng
zaostrzern choroby jest niesystematycznos¢ w przyimowaniu lekow lub ich
catkowite odstawianie. Zupetne wyleczenie (ustgpienie wszystkich objawow)
notuje sie w 10-35% przypadkow schizofrenii. Tak zwane wyleczenie spoteczne
(powrot do niezaleznego zycia w spofeczenstwie) jest mozliwe w 55-80%
przypadkow. Niestety, ocenia sie, Zze ok. 10—-12% o0sob, u ktdrych rozpoznano
schizofrenie, nie osigga zadnej poprawy po zastosowaniu wspotczesnych form
terapii. Na schizofrenie choruje ponizej 1 % spoteczeristwa, w Polsce wg danych
NFZ jest to 179 tys. osob. Obecnie finansowane ze srodkow publicznych
w leczeniu schizofrenii w Polsce sq: amisulpryd, arypiprazol, kariprazyna
(w leczeniu: dorostych pacjentdw ze schizofreniq z pierwotnymi, przewazajgcymi
i przetrwatymi objawami negatywnymi, u ktorych nie wystepujq objawy
depresyjne), klozapina, lurazydon (w leczeniu: schizofrenii u pacjentéow od 13-go
roku zycia po nieskutecznosci lub w przypadku przeciwwskazan do terapii
pozostatymi lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji), olanzapina, kwetiapina,
rysperydon, sertindol, sulpiryd, zyprazydon.

Dowody naukowe

W badaniu STEP 203 wyniki dla poszczegolnych ocenianych punktow koricowych
przedstawiono dla brekspiprazolu stosowanego w dawkach: 0,25 mg, 1 mg, 2,5
mg i 5 mg, a takze dla arypiprazolu i placebo. W 6 tygodniowym okresie
obserwacji, zarowno dla brekspiprazolu stosowanego w dawce 1 mg, 2,5 mg, jak
i dla dawki 5 mg, w poréwnaniu z arypiprazolem nie stwierdzono istotnych
statystycznie roznic w zakresie zmiany wynikow w skalacH PANSS, CGI-S, PSP
i CGI-I wzgledem wartosci poczgtkowych, jak rowniez w zakresie odpowiedzi
na leczenie.

W leczeniu ostrego epizodu schizofrenii wyniki metaanalizy sieciowej wskazaty
istotng statystycznie wyZszos¢ olanzapiny nad breksiparazolem w zakresie
catkowitej zmiany wyniku w skali PANSS, objawow pozytywnych, negatywnych
i depresyjnych, a takZe funkcjonowania spotecznego. Rysperydon osiggngt
znaczqco lepsze wyniki niz breksiprazol w zakresie catkowitej zmiany wyniku
w skali PANSS oraz objawdw pozytywnych. Nie wykazano istotnych statystycznie
roznic miedzy breksiprazolem a lurazydem i kariprazyng w zakresie skutecznosci
leczenia.

W leczeniu podtrzymujgcym schizofrenii wyniki metaanalizy sieciowej wskazaty
wykazaty brak istotnych réznic miedzy breksiprazolem a olanzapina, lurazydem,
kariprazyna i rysperydonem, w zakresie pierwszorzedowego punktu koricowego,
ti. nawrotow choroby. Natomiast wykazano istotne statystycznie roznice
na korzys¢  breksiprazolu wzgledem olanzapiny, lurazydu, kariprazyny
i rysperydonu w zakresie redukcji sredniej punktacji w skali oceny indywidualnej
dla badania, a nad lurazydem, kariprazynq i rysperydonem w zakresie oceny
funkcjonowania.
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W badaniu STEP 203, w 6 tyg. okresie obserwacji, dla zadnej z ocenianych dawek

brekspiprazolu (tj, 1 mg, 2,5 mg, 5 mg) nie stwierdzono istotnych statystycznie

réznic w poréwnaniu z arypiprazolem w zakresie czestosci wystepowania zdarzen

niepozgdanych (AEs) ogdtem, ciezkich zdarzenn niepozgdanych (SAE)

czy przerwania leczenia z powodu braku skutecznosci.

Wyniki metaanalizy sieciowej w leczeniu ostrego epizodu schizofrenii wykazaty

wyZzszosc¢ terapii brekspiprazolem nad:

e olanzaping w zakresie przyrostu masy ciafa, wzrostu stezenia cholesterolu
catkowitego, frakcji LDL i tréjgliceryddw;

e |urazydem, kariprazynq i ryseprydonem w zakresie czestosci wystepowania
akatyzji;

e  |urazydem i rysperydonem pod wzgledem zmian w poziomie prolaktyny;

e rysperydonem i olanzaping w zakresie wydtuzenia odcinka QTc.

Natomiast stwierdzono istotne statystycznie roznice na niekorzysc
brekspiprazolem w pordéwnaniu z olanzaping i rysperydonem w zakresie
przerwania leczenia z dowolnej przyczyny oraz w porownaniu brekspiprazol
vs kariprazyna w zakresie wzrostu poziomu LDL.

W leczeniu podtrzymujgcym schizofrenii wyniki metaanalizy sieciowej wykazaty
brak istotnych roznic miedzy brekspiprazolem a olanzapina, lurazydem,
kariprazynq i rysperydonem , w zakresie pierwszorzedowego punktu koricowego,
tj. tolerancji na leczenie (przerwanie leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych
(AE’s)).

Wykazano statystycznie istotng wyzszos¢ brekspiprazolu nad rysperydonem
w zakresie zmiany w poziomie prolaktyny.

Natomiast u pacjentow leczonych brekspiprazolem istotnie czesciej dochodzito
do przerwania leczenia z dowolnej przyczyny niz u pacjentéow leczonych
olanzaping.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy i analitykow Agencji stosowanie
brekspiprazolu w miejsce arypiprazolu, olanzapiny, amisulprydu, klozapiny,
kwetiapiny, sertindolu, sulpirydu zyprasydonu oraz rysperydonu jest drozsze
niezaleznie od przyjetej perspektywy oraz uwzglednienia RSS. Stosowanie
brekspiprazolu w miejsce kariprazyny oraz lurazydu jest tansze z uwzglednieniem
RSS oraz droisze przy braku uwzglednienia RSS niezaleznie od przyjetej
perspektywy.

Objecie refundacjq ocenianej technologii lekowej, bedzie zwigzane
z dodatkowymi kosztami poniesionymi z perspektywy NFZ.
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Gtowne arqgumenty decyzji

1. Dowody naukowe (metaanalizy sieciowe) wskazujqg, ze brekspiprazol nie jest
gorszy od refundowanych komparatorow, a prawdopodobnie wykazuje
przewage w niektorych aspektach profilu bezpieczeristwa nad czesciq z nich.

2. Jedyne RCT przeprowadzono dla pordwnania arypiprazolu, w ktdrym
nie wykazano istotnie statystycznie rdznic w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa.

3. Koszt stosowania brekspiprazolu jest wyiszy od kosztu stosowania
zdecydowanej wiekszosci komparatorow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.0.16.2023. ,Whniosek o objecie refundacjg leku Rxulti (brekspiprazol) we wskazaniu: leczenie schizofrenii
u dorostych pacjentéw po nieskutecznosci lub ztej tolerancji lub w przypadku przeciwwskazan do terapii innymi
lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji”; data ukoriczenia: 31 sierpnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 101/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Entresto (sakubitryl + walsartan) we wskazaniu:
w leczeniu dorostych pacjentéw w objawowej, przewlekte;j
niewydolnosci serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Entresto (sakubitryl + walsartan), tabl. powl., 24 mg + 26 mg, 28, tabl.,
GTIN: 05909991245443,

e Entresto (sakubitryl + walsartan), tabl. powl., 49 mg + 51 mg, 56, tabl.,
GTIN: 05909991245467,

e Entresto (sakubitryl + walsartan), tabl. powl., 97 mg + 103 mg, 56, tabl.,
GTIN: 05909991245498,

we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow w objawowej, przewlektej

niewydolnosci serca ze zmniejszonq frakcjqg wyrzutowq, jako leku dostepnego

w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie ich

za odptatnosciq 30%, pod warunkiem znacznego pogfebienia RSS.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niewydolnos¢ serca (HF) jest stanem, w ktorym dochodzi do zmniejszenia rzutu
serca w stosunku do zapotrzebowania metabolicznego tkanek ustroju,
co powoduje takie objawy jak ograniczenie tolerancji wysitku, dusznosc, czy
zatrzymywanie w organizmie sodu i wody. Rozpoznanie niewydolnosci serca z
obnizonq frakcjq wyrzutowq lewej komory (HFrEF), ktéra wystepuje u ok. 60%
chorych z HF, wymaga stwierdzenia objawow podmiotowych i/lub
przedmiotowych HF oraz obnizonej frakcji wyrzutowej (LVEF <40%).

W Polsce, w 2021 roku zapadalnos¢ na niewydolnos¢ serca wyniosta 125 515
(329,61/100 000), a wspotczynnik umieralnosci 332,88/100 000. W ciggu roku
umiera 50% chorych w IV klasie NYHA (ang. New York Heart Association).
W ciggu 5 lat umiera ~60% mezczyzn i ~40% kobiet.

Jako komparator dla Entresto (sakubitryl + walsartan - ARNI, antgonista
receptora dla angiotensyny Il i inhibitor neprylizyny) w analizie problemu
decyzyjnego wnioskodawca obrat leki z grupy ACEi, co jest uproszczeniem,
poniewaz farmakoterapii niewydolnosci serca z obnizong frakcjq wyrzutowq
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(HFrEF) wytyczne towarzystw naukowych zalecajg stosowanie beta-
adrenolitykow, ACEI/ARB/ARNI, MRA oraz inhibitorow SGLT2 (klasa l), takze jako
leczenie pierwszego rzutu. Wobec tego nie ma dla ARNI technologii
porownywalnej lub prostego zastepowania technologii leczniczej.

Dowody naukowe

Nie ma badarn oceniajgcych Entresto w sytuacji zaktualizowanych wytycznych
towarzystw naukowych, obejmujgcych leczenie flozynami. Wobec tego w analizie
uwzgledniono analizy post-hoc z randomizowanych badan oceniajgcych
dziatanie flozyn - DAPA-HF oraz EMPEROR-Reduced obejmujgcych zastosowanie
dapagliflozyny/ empagliflozyny w poréwnaniu z placebo jako uzupetnienie
zalecanej terapii u pacjentow z niewydolnosciq serca ze zmniejszonq frakcjq
wyrzutowq LVEF <40% oraz randomizowane badanie rejestracyjne dla
sakubitrylu + walsartanu — PARADIGM-HF (McMurray 2014), ktorego celem byta
ocena skutecznosci i bezpieczenstwa leku Entresto w porownaniu z enalaprilem
u pacjentow z niewydolnosciq serca ze zmniejszonq frakcjq wyrzutowq LVEF
<40%. Wyniki analizy post-hoc badania DAPA-HF nie wykazaty istotnych roznic
miedzy ramieniem sakubitryl/walsartan + dapagliflozyna + optymalna
farmakoterapia a dapagliflozyna + optymalna farmakoterapia w zakresie zgonu
Z przyczyn sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca, natomiast wyniki analizy post-hoc badania EMPEROR-Reduced wykazaty,
Ze zastosowanie sakubitrylu/walsartanu + empagliflozyna + optymalna
farmakoterapia zwiqzane jest z istotnie mniejszym ryzykiem zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca o 31%
w poréownaniu do ramienia empagliflozyna + optymalna farmakoterapia
(OR=0,69 (95%Cl: 0,50, 0,95), p=0,025).

Wyniki badania PARADIGM-HF wykazaty, Ze zastosowanie
sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z enalaprilem zwiqgzane jest z istotng
redukcjq ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji
z powodu niewydolnosci serca o 20% (HR=0,80 (95%Cl: 0,73-0,87), p<0,001),
oraz ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz z jakiejkolwiek
przyczyny o odpowiednio 20% (HR=0,80 (95%Cl: 0,71, 0,89), p<0,001) i 16%
(HR=0,84 (95%Cl: 0,76; 0,93) p<0,001). Zastosowanie sakubitrylu/walsartanu w
poréownaniu z enalaprilem zwigzane byfo z istotnie mniejszq szansq
wystepowania co najmniej jednego ciezkiego zdarzenia niepozgdanego o 17%
(OR=0,83 (95%Cl: 0,76; 0,91), p=0,0000). Zastosowanie leku zwigzane byto
z istotnie mniejszq szansq wystepowania takich zdarzen jak: niewydolnosc¢ serca,
hiperkaliemia, zaburzenia czynnosci nerek, kaszel, dusznos¢, zapalenie oskrzeli,
podwyzszone stezenie kreatyniny oraz potasu >6,0 mmol/l, a istotnie wiekszq
w grupie zdarzen tagodnych jak: hipotensja, zawroty gtowy oraz nadcisnienie.
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Problem ekonomiczny

Analizowano lek Entresto dodany do optymalnej farmakoterapii w porownaniu
z kontynuacjq optymalnej farmakoterapii z ACEi, w dozywotnim (30-letnim)
horyzoncie czasowym. Entresto jest

Analiza wpftywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym,
dotyczy 3 postaci leku Entresto tj. 24 mg/26 mg, 28 tabl, 49 mg/51 mg, 56 tabl.
oraz 97 mg/103 mg, 56 tabl., jako lekéw dostepnych w aptece na recepte przy
poziomie odptatnosci dla pacjenta wynoszqcym 30% w ramach nowej grupy
limitowej.

W analizie nie uwzgledniono wzrostu liczby pacjentow
stosujgcych Entresto, ktory moze wynikac z pozytywnej decyzji refundacyjnej
i potencjalnego obnizenia ceny leku dla pacjenta, aktualizacji wytycznych oraz
zwiekszenia populacji z powodu poszerzenia wskazan.

Gtowne argumenty decyzji:

e ek ma udowodnionq skutecznos¢ w leczeniu pacjentow z przewlektq,
objawowq niewydolnosciq serca z obnizonq frakcjg wyrzutowg,

o Jek jest zalecany przez wszystkie swiatowe towarzystwa kardiologiczne,
w wiekszosci juz od 2016 r. Obecnie wskazanie to jest najsilniejsze (klasa 1),
a lek jest zalecany jako pierwszorzutowy,

e |ek nie jest refundowany tylko w 3 krajach Unii Europejskiej,

e finansowanie leku bedzie wigzato sie ze znacznym wzrostem obcigzen
budzetu ptatnika publicznego, z niewielkim obnizeniem obcigzenia dla
pacjenta,

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 2022 r., poz. 2555 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.0.13.2023 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Entresto (sakubitryl + walsartan) we wskazaniu: objawowa,
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przewlekta niewydolnos¢ serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg u dorostych pacjentéw”; data ukonczenia
31 sierpnia 2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zo6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy Novartis Poland Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland 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. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 102/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie oceny leku VaxigripTetra (szczepionka przeciw grypie,
rozszczepiony wirion, inaktywowana) we wskazaniu: w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
VaxigripTetra, czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony
wirion), inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
1dawka (0,5 ml), 1, amp.-strzyk. 0,5 ml z igtq, GTIN: 05909991302108,
we wskazaniu: w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, jako
leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go za odptatnosciq 50%, pod warunkiem obnizenia ceny produktu
do ceny technologii obecnie refundowanej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Grypa jest ostrq chorobq zakaZng, wywotanqg przez zakazenie uktadu
oddechowego wirusem grypy. Jednym z rodzajow jest grypa sezonowa, czyli
zachorowania wystepujgce corocznie w okresie epidemicznym (na pdtkuli
potnocnej w okresie od paZdziernika do kwietnia). Grype sezonowqg wywotuje
najczesciej typ A (podtypy HIN1, H3N2 lub HIN2), a w mniejszym stopniu wirus
grypy typu B (linie genetyczne Yamagata i Victoria). Drugim rodzajem grypy jest
grypa pandemiczna, ktora ma miejsce co kilkanascie lub kilkadziesigt lat
w postaci swiatowych epidemii (pandemii) wywotywana przez nowe, nieznane
do tej pory u ludzi podtypy lub warianty wirusa typu A. W Polsce w 2022 roku
liczba zachorowan na grype i liczba podejrzeri zachorowania na grype ogofem
wyniosta 4 703 128 (zapadalnos¢ 12 433,1 / na 100 tys.), skierowanych
do szpitala zostato 20 434 0sob (0,43% wszystkich chorujgcych).

Produkt leczniczy Vaxigrip Tetra to czterowalentna inaktywowana szczepionka
przeciw grypie (QIV) typu split (z rozszeczpionym wironem), wskazana
do stosowania. Gtdwnym celem szczepionek na grype jest ochrona pacjentow
z grup wysokiego ryzyka przed powiktaniami grypy i zgonem. (WHO 2022).
Wytyczne polskie (KLRwP 2019, PTMR/PTW/OPZG 2020), amerykariskie (ACIP
2022/23, AAP 2022/23), kanadyjskie (NACI 2023) oraz australijskie (ATAGI 2023)
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zalecajq szczepienia na grype wszystkim osobom powyzej 6 miesigca Zycia, ktore
nie majg bezwzglednych przeciwwskazan do szczepienia, wskazujqc,
Ze szczepienie jest najwazniejszym czynnikiem chronigcym przed grypq i jej
powikfaniami. Obecnie na terenie Polski dopuszczone do obrotu i refundowane
sq szczepionki czterowalentne inaktywowane o standardowej dawce (QIV-SD):
Influvac Tetra, VaxigripTetra oraz szczepionka czterowalentna zywa,
atenuowana, donosowa (QLAIV) Fluenz Tetra. Ponadto dopuszczone do obrotu
sq nierefundowane w Polsce: Fluarix Tetra (QIV-SD), Efluelda (QIV-HD) i Fluad
Tetra (aQlV).

Vaxigrip Tetra jest objeta refundacjq we wskazaniach: czynne uodpornienie
dorostych osob powyzej 65 roku Zycia oraz u osob w wieku od 18. roku zycia
do 65. roku Zycia o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powiktan pogrypowych oraz
kobiet w ciqzy, dzieci od ukoriczenia 6. miesigca Zycia i bierne uodpornienie
niemowlqt od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu kobiet
w cigzy.

Whniosek refundacyjny wiqze sie zatem z rozszerzeniem refundacji na populacje
wszystkich osob powyzej 6 miesigca zycia. Za komparator dla wnioskowanej
interwencji przyjeto Influvac Tetra.

Agencja oceniata te szczepionke w roku 2017, 2020 i 2021 r. Prezes Agencji
wydat rekomendacje pozytywnqg w 2017, 2020 (czynne uodpornienie osob do 65.
roku Zycia, dzieci od ukoriczenia 6. miesigca zycia oraz bierne uodpornienie
niemowlqt od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu kobiet
w ciqzy) i 2021 (we wskazaniu: czynne uodpornienie dzieci od ukoriczenia
6 miesigca zZycia do ukonczenia 24 miesigca zycia oraz od ukonczenia 60 miesigca
zycia do 18 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy
wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B).

Dowody naukowe

Wyniki badan RCT dotyczgce skutecznosci klinicznej wskazujg na korzysc
ze stosowania QlV. Nie odnaleziono badan RCT poréwnujgcych bezposrednio
produkty VaxigripTetra z Influvac Tetra.

W badan kliniczno-kontrolnych typu test-negative design dotyczgcym
efektywnosci szczepionek w kontekscie wtoskiej sieci nadzoru nad grypg, podano,
Ze biorgc pod uwage zbiorczo jednostki podstawowej opieki zdrowotnej i szpitale
w grupie wiekowej 18-64 lat VE wzgledem dowolnego wirusa grypy efektywnosc
dla produktu Vaxigrip Tetra byfta wieksza niz dla produktu Fluarix Tetra.
Nie odnotowano wynikow istotnych statystycznie odnosnie efektywnosci
analizowanych szczepionek (VE) przeciw grypie (Vaxigrip Tetra, Influvac Tetra,
Fluarix Tetra) w zadnym z analizowanych sezondw grypowych w obrebie 0sob
w wieku 18-64 lat dla jakiegokolwiek analizowanego typu wirusa grypy zarowno
dla jednostek podstawowej opieki zdrowotnej, jak i szpitali (DRIVE 2018-2019).
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Problem ekonomiczny

Proponowany poziom odptatnosci leku VaxigripTetra jest zgodny z zapisem art.
14 ust. 1 ustawy o refundacji.

Zgodnie z oszacowaniami CMA rozszerzenie zakresu refundacji tego preparatu
jest drozsze z perspektywy NFZ, pacjenta i wspdlnej. W scenariuszu nowym
w wariancie podstawowym zatozono procentowy wzrost poziomu zaszczepienia
w populacji osob w wieku 18-64 lat. Wedtug oszacowan rozszerzenie refundacji
ocenianej szczepionki bedzie wiqzac sie ze wzrostem naktadow z perspektywy
NFZ.

Gtowne argumenty decyzji

Szczepienie jest najwazniejszym czynnikiem chronigcym przed grypq i jej
powiktaniami. Woytyczne polskie (KLRwP 2019, PTMR/PTW/OPZG 2020),
amerykarnskie (ACIP 2022/23, AAP 2022/23), kanadyjskie (NACI 2023) oraz
australijskie (ATAGI 2023) zalecajq szczepienia na grype wszystkim osobom
powyzej 6 miesigca zycia, ktore nie majq bezwzglednych przeciwwskazan
do szczepienia. W pozostatych rekomendacjach szczepionki sq zalecane
w okreslonych populacjach. Komunikat Gtownego Inspektora Sanitarnego
w sprawie Programu Szczepiern Ochronnych na rok 2023 zaleca szczepienie
na grype w populacji ogdlnej u dzieci od 6 miesigca zycia do ukoriczenia 18 roku
zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku do 5 roku Zycia) oraz u 0séb
dorostych powyzej 55 roku Zycia, a takze okreslonym grupom o0sob w zwigzku
z przestankami klinicznymi i indywidualnymi bqdZ epidemiologicznymi.

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 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.0.15.2023 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku VaxigripTetra (szczepionka przeciw grypie, rozszczepiony
wirion, inaktywowana) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen”; data ukoriczenia: 30 sierpnia
2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 103/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Nilemdo
(bempedoic acid) we wskazaniu: miazdzyca

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Nilemdo (bempedoic acid), tabletki powlekane 180 mg, we wskazaniu:
miazdzyca.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego: Nilemdo, bempedoic acid, tabletki powlekane 180 mg
we wskazaniu: miazdzyca.

Produkt leczniczy Nilemdo jest dopuszczony do obrotu na terytorium Polski
w ramach rejestracji w procedurze centralnej (EMA), nie jest jednak dostepny
w krajowym obrocie. Oceniane wskazanie jest w Europie wskazaniem
pozarejestracyjnym dla leku Nilemdo. Zgodnie z ChPL wskazania leku obejmujq
leczenie dorostych chorych z pierwotnq hipercholesterolemiq lub mieszang
dysplidemiq jako dodatek do leczenia dietetycznego w kombinacji ze statynami
lub innymi lekami obnizajgcymi poziom lipidow, u ktorych nie udafto sie osiggnqgc¢
docelowego poziomu LDL-C lub w mono - lub w politerapii z innymi lekami
hipolipemizujgcymi u pacjentdow, ktdrzy nie tolerujq statyn lub u ktorych
stosowanie statyn jest przeciwwskazane. Zgodnie z informacjami ze strony
internetowej producenta, w czerwcu 2023 zostat zgtoszony wniosek do EMA
w sprawie poszerzenia wskazan o redukcje ryzyka sercowo-naczyniowego. Lek
nie byt dotychczas przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci.

Dowody naukowe

Dowody naukowe oparte sq na dwdch najaktualniejszych przeglgdach
systematycznych z metaanalizq: Burnet 2022 - przeglgd systematyczny
z metaanalizq sieciowq, porownujgcy wzgledng skutecznosci inklisiranu,
ewolokumabu, alirokumabu, kwasu bempediowego oraz ezetemibu u pacjentow
Zz hipercholesterolemiq, w tym chorobg ukfadu sercowo naczyniowego
na podtozu miazdzycy, heterozygotyczng rodzinna hipercholesterolemiq i/lub
wysokim/bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym, u ktérych stezenie
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cholesterolu LDL (LDL-C) nie jest wystarczajgco kontrolowane przy zastosowaniu
maksymalnej tolerowanej dawki statyn; oraz przeglgd Lin 2022 — przeglgd
systematyczny z metaanalizqg, ktorego celem byta ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania kwasu bempediowego u pacjentow z wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Dodatkowym Zréodtem danych sq wyniki badania RCT - CLEAR Outcomes (Nissen
2023), w ktorym oceniano oceniajgce skutecznosc¢ i bezpieczeristwo kwasu
bempediowego w  zapobieganiu  powiktaniom  sercowo-naczyniowym
u pacjentow z chorobg wienncowq lub rownowazinym ryzykiem sercowo-
naczyniowym, kwalifikujgcych sie do terapii statynami, lecz albo nie tolerujgcych
statyn, albo nie chcgcych ich przyimowac.

Wyniki przeprowadzonej metaanalizy sieciowej Burnet 2022 wykazaty,
ze inklisiran, ewolokumab i alirokumab sq skuteczniejsze wzgledem placebo,
kwasu bempediowego oraz ezetemibu w zakresie redukcji poziomu cholesterolu
LDL. Wyniki przeprowadzonej metaanalizy Lin 2022 nie wykazaty istotnych
statystycznie roznic dla poréwnania kwas bempediowego z placebo w zakresie
ztozonego punktu koricowego obejmujgcego powazne zdarzenia sercowo-
naczyniowych (OR 0,84, 95%Cl: 0,61, 1,15), zgondw z jakiegokolwiek powodu (OR
2,37; 95%Cl: 0,80; 6,99) oraz zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych (OR 1,66;
95%Cl: 0,45; 6,04). Roznice w zakresie czestosci wystepowania zawatu miesnia
sercowego niezakoriczonego zgonem byty na granicy istotnosci statystycznej (OR
0,57; 95%Cl 0,32; 1,00). Zaobserwowano statystycznie nizsze ryzyko wystgpienia
nowo rozpoznanej cukrzycy lub pogorszenia sie objawow cukrzycy juz
wystepujgcej (OR 0,68; 95%Cl 0,49; 0,94), natomiast wyzZsze ryzyko wystgpienia
dny moczanowej (OR 3,29; 95%Cl: 1,28; 8,46), zaburzeri miesniowych (OR 2,60;
95%Cl: 1,15 to 5,91) i pogorszenia czynnosci nerek (OR 4,24, 95%Cl: 0,98, 18,39).
Wyniki badania CLEAR Outcomes wskazujq, ze u pacjentow leczonych kwasem
bempediowym w pordwnaniu do grupy placebo odnotowano IS mniejszq liczbe
zawatu miesnia sercowego zakoriczonego lub niezakoriczonego zgonem oraz
rewaskularyzacji wiericowej. Nie zaobserwowano istotnych statystycznie roznic
dla liczby udarow mozgu, liczby zgondw sercowo-naczyniowych oraz
niezaleznych od przyczyny. Nalezy zwroci¢ uwage, ze w zakresie MACE-4, istotna
statystycznie roznica na korzys¢ kwasu bempediowego w porownywaniu
z placebo wystepuje jedynie w przypadku pacjentow objetych pierwotng
prewencjqg (HR=0,68), natomiast w przypadku pacjentow z wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym (prewencja wtorna) nie uzyskano istotnosci statystycznej
(HR=0,91), na co zwraca takze uwage ekspert kliniczny. Zaobserwowana rdznica
w procentach redukcji poziom cholesterolu LDL w badaniu CLEAR Outcomes
wyniosta 20,3 % na korzys¢ kwasu bempediowego.

W badaniu odnotowano istotnie statystycznie czestsze (2,2-krotnie)
wystepowanie udarow krwotocznych w grupie leczonej kwasem bempediowym
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w porownaniu do grupy placebo. Ogdlna czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozgdanych, powaznych zdarzenn niepozqdanych i zdarzenn niepozqdanych
prowadzgcych do przerwania schematu badania nie rdznita sie znaczgco
pomiedzy grupg kwasu bempediowego i grupq placebo. Niemniej wykazano
wyZszq czestos¢ podwyzszenia poziomu enzymow wgqtrobowych i zdarzen
nerkowych. Gfdwnym ograniczeniem odnalezionych dowoddow naukowych jest
brak badan bezposrednio porownujgcych kwas bempediowy z wybranymi
aktywnymi komparatorami.

Wytyczne kliniczne leczenia hipercholesterolemii i dysplipidemii (PTL 2021,
ILEP2023, ESC 2021, ECS/EAS 2019, ACC 2022, AHA 2018, CCS 2021, NICE 2019)
wskazujq na zasadnos¢ stosowanie jako lekow pierwszego rzutu statyn (ze
wskazaniem na rosuwastatyne lub atorwastatyne) w maksymalnej tolerowanej
dawce. W przypadku braku odpowiedniej skutecznosci leczenia, rekomenduje
sie stosowanie ezetimibu i/lub inhibitorow PCS9 (alirokumabu, ewolokumabu).
Na dalszych etapach zaleca sie rozwazenie stosowania inklisiranu. Kwas
bempediowy wskazuje sie jako opcje terapeutyczng na podobnym etapie jak
inklisiran. Wytyczne ESC wskazujq jednak, Zze ostateczna rekomendacja co do
miejsca leku w terapii nastgpi dopiero po zweryfikowaniu petnych wynikow
badania CLEAR Outcomes.

Rekomendacje refundacyjne sq niejednoznaczne. Odnaleziono 1 rekomendacje
pozytywng (SMC 2021), 1 rekomendacje pozytywng warunkowq (ZIN 2022)
i 1 rekomendacje negatywnq (NCPE 2021). Dodatkowo na stronie internetowej
niemieckiej agencji G-BA oraz niemieckiego instytutu IQWiG odnaleziono
dokumenty z 2021 roku, w ktorych wskazano iz nie odnaleziono odpowiednich
danych umozliwiajgcych ocene dodatkowych korzysci ze stosowania kwasu
bempediowego i wskazano, ze zasadna jest ponowna ocena po opublikowaniu
petnych wynikdw badan CLEAR Outcome.

Problem ekonomiczny

Na podstawie danych udostepnionych przez MZ okreslono iz koszt jednego
opakowania leku Nilemdo (28 tabletek) zrefundowanego w procedurze importu
docelowego z perspektywy ptatnika publicznego wynosi ok. 386,56 zt. Koszt
rocznego finansowania leku Nilemdo u jednego pacjenta w ramach procedury
importu docelowego to ok. 5 tys. zt. Koszt ten jest wyzszy niz szacunkowy koszt
rocznej terapii refundowanym lekiem Etibax (ezetymib) oraz nizszy niz roczny
koszt lekami refundowanymi w ramach programu B.101 (alirokumabem,
ewolokumabem czy inklisiranem).

Gtowne arqgumenty decyzji

e proponowane wskazanie ,miazdzyca” jest nieprecyzyjne i zgodnie z opiniq
eksperta klinicznego nie nadaje sie do praktycznego zastosowania w opiece
zdrowotnej,
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e brak zarejestrowanego wskazania dotyczgcego redukcji ryzyka sercowo-
naczyniowego,

e brak wptywu na ryzyko sercowo-naczyniowe w prewencji wtornej,
e wagqtpliwosci dotyczqce profilu bezpieczeristwa leku,

e bardzo trudna do okreslenia populacja docelowa, co uniemozliwia nawet
przyblizone okreslenie wielkosci obcigzen budZzetowych.

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 pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.12.2023 ,Nilemdo (kwas bempediowy) we wskazaniu: miazdzyca”; data ukonczenia: 7 wrzesnia
2023 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2023 z dnia 11 wrzesnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla oséb dorostych z wojewoddztwa
kujawsko- pomorskiego”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt program polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla o0sob dorostych
Z wojewodztwa kujawskopomorskiego”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do dobrze znanego i dobrze opracowanego
problemu zdrowotnego, jakim sq infekcje pneumokokowe.

Celem gtownym programu jest ,,zmniejszenie ryzyka zachorowania na choroby
wywotlywane przez Streptococcus pneumoniae (w tym na inwazyjnq chorobe
pneumokokowq) o min. 30% w populacji oséb powyzej 65 r.z., objetych
programem, zamieszkatych na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom
u 0sob po 65 r.z. w roku 2024 (z mozliwosciq kontynuacji w latach nastepnych)”.
W tresci projektu wskazano rowniez 4 cele szczegdfowe. Cele szczegofowe nr 1,
2 i 3 sq mozZliwe do realizacji w wyniku przeprowadzenia zaplanowanych
w ramach programu szczepien ochronnych. W tresci projektu wnioskodawca
odnidst sie takze do danych sprzed wprowadzenia PPZ, ktore to dane umo:zliwig
ocene stopnia realizacji ww. celdw po zakonczeniu programu.

Populacje docelowqg programu bedg stanowi¢ mieszkancy wojewoddztwa
kujawsko-pomorskiego powyzej 65 r.z. W tresci projektu podkreslono takze,
ze zaktada sie wyiszq frekwencje niz w obecnie realizowanym programie,
ze wzgledu na zniesienie koniecznosci potwierdzenia przez beneficjenta
wystepowania u niego astmy lub przewlektego niezytu oskrzeli.

Kryteria wtgczenia do programu bedqg stanowic: zamieszkiwanie na terenie
jednostek samorzqdu terytorialnego wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
przystepujgcych w danym roku do programu (partnerow), wiek (powyzej 65 r.z.),
brak wczesniejszego szczepienia przeciwko pneumokokom, brak przeciwwskazan
lekarskich do takiego szczepienia oraz wyrazenie pisemnej zgody na udziat
w programie. Wskazano rdowniez, Ze pacjent zainteresowany szczepieniem
zobowiqzany bedzie do wczesniejszej rejestracji u wybranego dla danej JST
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realizatora programu. W tresci projektu, wnioskodawca nie przedstawit
kryteriow wytqczenia.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepienn przeciwko
pneumokokom, a takze prowadzenie dziatar informacyjno-edukacyjnych.

W projekcie PPZ odniesiono sie do zaplanowanych dziatari edukacyjnych.
Wskazano, ze dziatania te realizowane bedq przez wojewddztwo kujawsko-
pomorskie i partnerow (JST). Dziatania edukacyjne kierowane bedq przede
wszystkim do 0sob w wieku 65+ poprzez przekazanie materiatow informacyjnych
do srodowiska lekarzy POZ, klubow seniora oraz uniwersytetow trzeciego wieku.
Wskazano, ze planowane jest rowniez przekazywanie informacji o programie
w trakcie spotkan z mieszkanncami przy okazji roznych wydarzen tj. konferencji,
szkolen, rozstrzygniecia konkursdw, itp. Zaznaczono rdwniez, Ze materiaty
informacyjne (ulotki i plakaty) zostanq dostosowane do odbiorcow. Podkreslono,
ze materiaty te bedq zawieraty tatwg w odbiorze, czytelnq tres¢ wskazujgcg
na korzysci z wykonania szczepienia oraz miejsca, w ktorych oferowane
sq szczepienia. Wskazano, ze wramach realizacji programu przewidziano
zorganizowanie spotkania edukacyjno-informacyjnego dla  podmiotow
leczniczych realizujgcych program (mozliwe w formie on-line). Zaznaczono,
ze w spotkaniu wezmq udziat lekarze i pielegniarki zaangazowane w realizacje
programu. Zakres tematyczny ww. spotkania edukacyjnego zostat przedstawiony
na str. 31-32 projektu programu. Whnioskodawca podkreslit takze, ze dziatania
edukacyjne bedq realizowane m.in. poprzez srodki masowego przekazu (tj. prasa,
telewizja, radio, Internet) oraz partnerow programu (JST). Wskazano,
ze na poziomie podmiotéw leczniczych prowadzona bedzie bezposrednia
i posrednia edukacja pacjenta. Podkreslono, ze , edukacja bezposrednia bedzie
realizowana poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarkq. Edukacja posrednia
bedzie oparta o ulotki, plakaty i inne zaplanowane do wykorzystania materiaty”.
Akcja informacyjna bedzie prowadzona za pomocq ulotek, plakatow, a takze
wywiadow i audycji telewizyjnych i radiowych z udziatem przedstawicieli Urzedu
Marszatkowskiego Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego, Partnerow oraz
realizatorow programu. Udziat w promocji programu zadeklarujg rowniez
Partnerzy programu (JST). Ich zadaniem bedzie informowanie o programie
lokalng prase, telewizje, radio, parafie, kluby seniora, organizacje skupiajgce
seniorow itp. Dodatkowo informacje o programie szczepien zostanqg zawarte
na stronach internetowych Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Kujawsko-
Pomorskiego oraz stronach internetowych Partnerow programu (JST), a takze
poprzez odnosniki, na stronach podmiotow realizujgcych program.

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

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie na biezgco monitorowana przez
koordynatora programu. Zaznaczono, ze wszystkich realizatorow obowiqzywac
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bedzie miesieczna sprawozdawczosc¢. Koordynator programu bedzie z kolei
zobowiqgzany do comiesiecznego przekazywania raportow z monitorowania
do Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego w Toruniu.
Koszt catkowity zostat oszacowany w roku 2024 na kwote 939 500 zt. Program
ma zostac¢ sfinansowany z Srodkow pochodzgcych z budzetu Samorzqdu
Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego oraz budzetow jednostek samorzqdow
terytorialnych biorgcych udziat w programie w danym roku (partnerzy programu)
zgodnie z porozumieniami zawartymi z partnerami programu oraz umowami
zawartymi z placowkami wybranymi do realizacji Programu.

Uwagi Rady

1.

W zwiqzku z finansowaniem szczepionki przeciwko pneumokokom w ramach
programu 65+ jej finansowanie w ramach proponowanego programu
nie znajduje uzasadnienia. Konieczna jest odpowiednia przebudowa
programu uwzgledniajgca wprowadzone zmiany.

W przedstawionym budzZecie istnieje niescistos¢: w tresci projektu
wnioskodawca wskazuje na dwie kwoty realizacji programu: na str. 39
projektu programu podkreslono, Ze ,wysokos¢ srodkow finansowych
przeznaczonych na realizacje programu w roku 2024 wynosi 498 000 zt”,
natomiast na str. 40 projektu wnioskodawca podkresla, ze , koszt realizacji
programu w roku 2024 (i kolejnych latach) to 939 500 zt”.

Cel gtowny jest mozliwy do realizacji za pomocq zaplanowanych w programie
szczepien ochronnych, nie zawiera jednak uzasadnienia do podanej wartosci
docelowej.

W tresci projektu, wnioskodawca nie przedstawit kryteriow wyfqgczenia oraz
wzoru ankiety satysfakcji.

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 OT.431.50.2023 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla oséb
dorostych z wojewddztwa kujawskopomorskiego” data ukoriczenia: sierpien 2023 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych ,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd osdb dorostych — wspdlne podstawy oceny”
zmarca 2023 r.



