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Protokét nr 38/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 wrzes$nia 2023 roku

Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

=

Dominik Gajewski
Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk
Janusz Szyndler
Anetta Undas

W NOU R WDN

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Marcin Kotakowski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej — ,Badanie kompleksowego profilowania genomowego (CGP), wykonywane metoda
wysokoprzepustowego sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) w diagnostyce
molekularnej pacjentéw z nowotworami ztosliwymi” jako swiadczenia gwarantowanego.
Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej — ,,oceny immunohistochemicznej receptora Er, PgR i HER 2 oraz Ki67 z materiatu
z biopsji gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym
komorek raka piersi” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu programéw zdrowotnych na
etapie diagnostyki pogtebionej w programie profilaktyki raka piersi.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Opdualag (niwolumab + relatlimab) w ramach
programu lekowego B.59 ,Leczenie chorych na czerniaka skory lub bton Sluzowych (ICD-10:
C43)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Kymriah (tisagenlecleucelum) w ramach
programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83,
C85)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Forsteo (teriparatidum) we wskazaniu: niedoczynnos¢ przytarczyc.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program w zakresie profilaktyki depresji u dzieci i mtodziezy w miescie Tychy”.

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



Protokdt nr 38/2023 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 25.09.2023 r.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla
mieszkancow Gminy Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2023-2024".

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program poprawy jakosci zycia chorych na cukrzyce oraz ich rodzin i opiekunéw
pt. »Zdazy¢PrzedStopgCukrzycowa«”.

10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zadeklarowat konflikt intereséw w zakresie pkt. 4 porzadku obrad,
w zwigzku z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

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

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej — ,Badanie kompleksowego profilowania
genomowego (CGP), wykonywane metody wysokoprzepustowego sekwencjonowania nastepnej
generacji (NGS) w diagnostyce molekularnej pacjentéw z nowotworami ztosliwymi” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Rada wystuchata stanowiska eksperta, ktéry odpowiedziat na zadane pytania.

Rada wystuchata stanowisk przedstawicieli pacjentow.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Adam Maciejczyk, Janusz Szyndler i Maciej Karaszewski.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dalszej dyskusji uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Tomasz Romanczyk, Adam Maciejczyk, Anetta
Undas i Janusz Szyndler.

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 zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej —,,oceny immunohistochemicznej receptora Er, PgR i HER 2 oraz Ki67 z materiatu z biopsji
gruboigtowe] guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komérek raka
piersi” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych na etapie diagnostyki
pogtebionej w programie profilaktyki raka piersi.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Tomasz Romanczyk, Maciej Karaszewski.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dalszej dyskusji gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Tomasz Romanczyk, Maciej Karaszewski, Janusz
Szyndler.

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

Ad 4. Analityk Agencji oméwit raport w sprawie leku Opdualag (wniosek refundacyjny) w ramach
programu lekowego B.59 dot. leczenia chorych na czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10: C43).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Dominik Gajewski.
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W dyskusji udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Dominik Gajewski, Janusz Szyndler, Jakub Pawlikowski,
Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie przy 1 gtosie wstrzymujgcym (8 gtoséw ,,za” ) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie leku Kymriah (wniosek
refundacyjny) w ramach programu lekowego B.12.FM. dot. leczenia chorych na chtoniaki
B- komarkowe (ICD-10: C82, C83, C85).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Hryniewiecki.

W dyskusji uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler, Adam Maciejewski, Tomasz
Hryniewiecki, Anetta Undas.

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

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat informacje z raportu w sprawie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego Forsteo (import docelowy) we wskazaniu: niedoczynnosc
przytarczyc.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
w zakresie profilaktyki depresji u dzieci i mtodziezy w miescie Tychy.

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej uczestniczyli:

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosoéw ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego dot.
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla mieszkancéw Gminy
Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2023-2024.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtos$nie
(9 gtosow ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego dot.
poprawy  jakosci  zycia chorych na  cukrzyce oraz ich rodzin i  opiekundéw
pt. »ZdazyéPrzedStopaCukrzycowg«”.

Projekt opinii Rady przedstawit: Jakub Pawlikowski.

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

Ad 10. Prowadzgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 14:24.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 111/2023 z dnia 25 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Badanie kompleksowego profilowania genomowego metodg
wysokoprzepustowego sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS)
w diagnostyce molekularnej pacjentéw z nowotworami ztosliwymi”
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Badanie kompleksowego profilowania genomowego metodq
wysokoprzepustowego  sekwencjonowania  nastepnej generacji  (NGS)
w diagnostyce molekularnej pacjentow z nowotworami ztosliwymi” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia  szpitalnego oraz
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady
do zakresu i warunkow realizacji swiadczenia opieki zdrowotne;.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendacji
w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Badanie
kompleksowego profilowania genomowego (CGP), wykonywane metodg
wysokoprzepustowego  sekwencjonowania  nastepnej generacji  (NGS)
w diagnostyce molekularnej pacjentow z nowotworami ztosliwymi” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
oraz leczenia szpitalnego. Diagnostyka onkologiczna oparta o badania
molekularne ma na celu diagnostyke typu nowotworu, ktéra pozwala
na wtasciwy dobdr terapii kierunkowanych molekularnie a takze na precyzyjne
monitorowanie leczenia.

Przedmiotem wniosku jest badanie genetyczne, polegajgce na profilowaniu
genomowym  (CGP)  wykonywanym  metodq  wysokoprzepustowego
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS), ktore przeznaczone jest
do kompleksowej diagnostyki genomowej u pacjentéow chorych na nowotwory
ztosliwe. CGP NGS pozwala na przeprowadzenie jednoczasowej oceny wielu
regiondw genomu.
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Zgodnie z KSOZ wnioskowane badanie dotyczy diagnostyki molekularnej
pacjentdw onkologicznych z rozpoznaniem raka ptuca (ICD-10 C34); raka jajnika,
jajowodu lub otrzewnej (ICD-10, C56, C57, C48), lub innymi nowotworami.
Zaproponowane w kartg Swiadczenia opieki zdrowotnej warunki kwalifikacji
pacjentow z innymi nowotworami, uwzgledniajq warunek uzyskania pozytywnej
decyzji Wojewddzkiego Osrodka Koordynujgcego.

Dotychczasowe zapisy regulujgce zastosowanie i finansowanie badan
genetycznych skonstruowano w oparciu o klasyczne metody biologii
molekularnej i mate panele genowe NGS. Nie uwzgledniajg one mozliwosci
wykorzystania i finansowania technologii CGP do zaawansowanych
diagnostycznych badan genetycznych, rozliczanych w umowie na lecznictwo
szpitalne jako kompleksowa diagnostyka genetyczna w chorobach
nowotworowych.

W wykazie badan genetycznych finansowanych w ramach lecznictwa szpitalnego
(zatgcznik Nr 7 do zarzgdzenia Nr 1/2022/DSOZ Prezesa NFZ dotyczqcego
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
oraz leczenie szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne) sekwencjonowanie
NGS zostafo wyszczegdlnione w kategorii: ,zaawansowane badanie genetyczne
w chorobach nowotworowych”. Finansowanie diagnostycznych badan
genetycznych w chorobach nowotworowych dotyczy rozpoznan, ktdore obejmujg
m.in. wskazania wnioskowane, tj.: rak ptuca (ICD-10 C34), rak jajnika, jajowodu
i otrzewnej (ICD-10, C56, C57, C48).

Dowody naukowe

Do analizy wtgczono jedno badanie (Lin 2019), w ktorym oceniano skutecznosc
kliniczng terapii przeciwnowotworowej wsrod 55 pacjentow diagnozowanych
z uzyciem CGP NGS vs. diagnozowanych standardowymi metodami diagnostyki
molekularnej (FISH, IHC). Z uwagi na zastosowanie wielu technik diagnostycznych
u tego samego pacjenta, wyniki skutecznosci dla czesci pacjentéw raportowane
byty w wiecej niz jednym ramieniu badania. Analiza krzywych przezycia wolnego
od progresji choroby (PFS), odpowiedzi na leczenie (ORR) oraz wskaznika kontroli
choroby (DCR) wykazata porownywalng skutecznos¢ terapii
przeciwnowotworowej niezaleznie od zastosowanej metody diagnostyki
molekularnej.

Sprawnos¢ diagnostyczng CGP NGS oceniano na podstawie badan klinicznych
bez randomizacji w zakresie detekcji mutacji genu EGFR u pacjentow z rakiem
ptuca. Badanie wykazato porownywalnq skutecznos¢ wzgledem metody PCR
(Kim 2013, Jenkins 2017a) i wyzszq lub porownywalng sprawnos¢ wzgledem
metody Sangera (De Biase 2013; Fernandes 2019). Szacuje sie, ze diagnostyka
z wykorzystaniem technologii NGS (ogotem nie tylko CGP) charakteryzuje sie
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wysokq zgodnosciq wynikow w pordwnaniu z testowaniem celowanym
(jednogenowym,; CADTH 2022).

Zasadnos¢ wykorzystywania diagnostyki molekularnej w nowotworach pftuc,
jajnika, jajowodu i otrzewnej ujeto w rekomendacjach klinicznych.

Diagnostyka molekularna zalecana jest u pacjentow z niedrobnokomdrkowym
rakiem ptuca (NSCLC) oraz obejmuje: eksony 18-21 (EGFR) oraz geny: ALK KRAS,
ROS1, BRAF, NTRK1/2/3, METex14, RET (SITC 2022), ERBB2 (NCCN 2023, ESMO
2023). Identyfikacja gendw fuzyjnych (ALK, ROS1) powinna opierac sie o badanie
materiatu RNA pacjenta z uzyciem NGS (NCCN 2023, ESMO 2023). Zalecane jest
okreslenie ekspresji PD-L1 na drodze badania immunohistochemicznego
w przypadku NSCLC (NCCN 2023, ESMO 2023 oraz SITC 2022). W przypadku
drobnokomdrkowego raka ptuca, diagnostyka molekularna zalecana jest
u niepalgcych (lub rzadko palgcych) pacjentow w zaawansowanym stadium raka
ptuc lub gdy potrzebne jest uzupetnienie wynikow patomorfologicznych
o parametry molekularne (NCCN 2023).

W przypadku raka jajnika, jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej wytyczne
wskazujq na mozliwos¢ zastosowania lub zalecajq diagnostyke technikqg NGS.
Zadne z wytycznych nie odnoszq sie bezposrednio do CGP i wskazujq jedynie
zakres mutacji, ktory powinien byc testowany w wariancie minimalnym (tj. zakres
mutacji charakterystycznych dla danego nowotworu) (NCCN 2023, ESMO 2023,
ASCO 2020, ESMO-ESGO 2019, SITC 2023). Wytyczne zalecajq analize
molekularng przed rozpoczeciem terapii zaréwno w nowotworach pierwotnych,
jak i w przypadku nawrotu (NCCN 2023, ASCO 2020). W analizie molekularnej
guza w raku jajnika, raku jajowodu i pierwotnym raku otrzewnej zaleca sie
uwzglednienie przynajmniej mutacji BRCA1/2, statusu HR, MSI, MMR, TMB, FRa,
RET i NTRK (NCCN 2023, ESMO 2023, ESMO-ESGO 2019) natomiast w przypadku
braku mutacji BRCA zaleca sie zbadanie statusu HR (NCCN 2023, ESMO 2023).
Zalecane jest, aby sekwencjonowanie germinalne BRCA1 i BRCA2 przeprowadzac
w kontekscie panelu wielogenowego obejmujgcego co najmniej mutacje
charakterystyczne dla raka jajnika (ASCO 2020).

Wedtug opinii eksperckich propozycja wprowadzenia CGP NGS pozwala
na rozwiqgzanie obecnych problemow zwiqzanych z diagnostykq molekularng
nowotwordw, obejmujgcych brak Iub opdznienie kwalifikacji chorych
do nowoczesnych terapii juz w | linii leczenia i negatywnym wpfywem
na rokowanie, ocena tylko pojedynczych biomarkerow, niewystarczajgcych
do podjecia optymalnej decyzji o wyborze leczenia), skqpy materiat biopsyjny
i nieadekwatna jakos¢ probek, niepozwalajgce na przeprowadzenie petnej
sekwencji odrebnych testow), ocena poszczegdlnych biomarkerow wymaga
roznych pracowni diagnostycznych. Niemniej jeden z ekspertow wskazuje,
ze diagnostyka CGP NGS jest uzasadniona, jesli jej koszt nie jest wielokrotnie
wyzszy od kosztu matego panelu NGS.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 111/2023 z dnia 25.09. 2023 r.

Problem ekonomiczny

Nie odnaleziono analiz ekonomicznych oceniajqcych efektywnosc¢ kosztowg CGP
NGS. Szacowane koszty inkrementalne wprowadzenie finansowanie testowania
CGP NGS, przy zatozeniu, Ze diagnostyka genetyczna bedzie dostepna
dla wszystkich pacjentéw z zaawansowanym rakiem ptuca oraz rakiem jajnika,
jajowodu i otrzewnej, wyniosq od 64 min zt do 71 min zt.

Przy zatoZeniu, ze diagnostyka bedzie dostepna wyfqcznie dla pacjentow
z zaawansowanym NSCLC i wyfqgcznie w zakresie mutacji charakterystycznych
dla NSCLC (maty panel NGS), koszty inkrementalne wyniosqg od 3,9 min zt
do 4,3 min PLN. Odnaleziono informacje o finansowaniu NGS ze srodkdw
publicznych w szesciu krajach (Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania, Japonia
i Australia). W wiekszosci krajow w przypadku badarn NGS ustalono limit
finansowania, a najczesciej spotykanym nowotworem w ktorym stosuje sie
diagnostyke NGS jest rak ptuc.

Gltowne argumenty decyzji

Oceniajgc skutecznos¢ CGP NGS nalezy zwrdci¢ uwage na matq liczbg dowoddw
klinicznych (pojedyncze badanie kliniczne) oceniajgcych wptyw tej metody
diagnostycznej nad metodami standardowymi.

Rownoczesnie wytyczne kliniczne wskazujqg na koniecznos¢ wykonywania
rozszerzonych badan genetycznych w celu ustalenia wtasciwej metody terapii
nowotwordw.

Wdrozenie tej metody diagnostycznej w petnym zakresie wiqze sie z istotnymi
kosztami inkrementalnymi.

W zwiqzku z tym Rada uznaje za zasadne wprowadzenie diagnostyki genetycznej
u pacjentow z NSCLC (biorgc pod uwage wiodqgcq role raka ptuca jako
podstawowej przyczyny zgonu u kobiet i meZczyzn) oraz u pacjentow
Zz nowotworami jajnika, jajowodu lub otrzewnej. Rada wskazuje na koniecznosc¢
wykonywania celowanych badan NGS (maty panel) w pierwszej kolejnosci,
a badanie rozszerzone w przypadkach waqtpliwych. Etapowe wiqgczanie
diagnostyki genetycznej jest zgodne z rekomendacjami klinicznymi, odpowiada
rowniez koniecznosci prowadzenia takiej diagnostyki ze wzgledu na warunki
wigczania do programu jak rdéwniez pozwoli zweryfikowacé rozwigzania
systemowe — certyfikacja laboratoriow, szkolenia personelu itd., jak rowniez
obnizyc¢ koszty inkrementalne.

W dalszej perspektywie, po pozytywnym zweryfikowaniu wprowadzanego
Swiadczenia, zasadne jest rozszerzenie o dodatkowe wskazania (np. miesaki
i nowotwory o nieznanym punkcie wyjscia).

Decyzja o prowadzeniu diagnostyki NGS w konkretnych wskazaniach powinna
miec charakter ogolnokrajowy, a nie pozostawac w gestii osrodkow regionalnych
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ze wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia rownego dostepu do swiadczen
gwarantowanych.

Uwagi Rady do warunkow realizacji swiadczenia

e Nalezy rozdzieli¢ wymogi dla poradni genetycznych i pracowni molekularnych;
w obecnej wersji nie jest to czytelne.

e Rada sugeruje usuniecie zapisu ,, dostep do baz dysmorfologicznych — London
Dysmorfology Database lub Possum”, ze wzgledu na brak bezposredniego
zastosowania baz w badaniu CGP NGS nowotwordw.

e Rada wskazuje na brak zasadnosci posiadania pracowni cytogenetycznej
i cytogenetyki molekularnej w badaniach CGP NGS w nowotworach.
Propozycja usuniecia wymogu dla tych 2 pracowni. Zapis "w lokalizacji",
nalezy zastgpi¢ " w ramach struktury organizacyjne;j".

e Rada rekomenduje zeby badania CGP NGS mogty byc¢ zlecane przez lekarzy
ze specjalizacjg w dziedzinie onkologii klinicznej, radioterapii, ginekologii
onkologicznej lub chirurgii onkologicznej.

e Rada wskazuje na brak zasadnosci posiadania sprzetu do cytogenetyki
klasycznej w przypadku badarn CGP NGS, natomiast nalezy uzupetni¢ opis
swiadczenia o koniecznos¢ posiadania sekwenatora NGS.

e Rada proponuje dopuscic do realizacji swiadczenia laboratoria akredytowane
wg. normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub 15189 lub certyfikowane przez Polskie
Towarzystwo Genetyki Cztowieka w zakresie jakosci laboratoriow oraz usungc¢
zapis o koniecznosci realizacji szkolen.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy 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 w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.13.2023 ,,Badanie
kompleksowego profilowania genomowego metodg wysokoprzepustowego sekwencjonowania nastepnej
generacji (NGS) w diagnostyce molekularnej pacjentéw z nowotworami ztosliwymi — ocena zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia do wykazu Swiadczen gwarantowanych zzakresu leczenia szpitalnego oraz
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”; data ukonczenia: 21.09.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
Nr 112/2023 z dnia 25 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng
receptora ER, PgR i HER2 oraz Ki67 z materiatu biopsji gruboigtowej
guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu
histopatologicznym komorek raka piersi” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Badanie histopatologiczne z oceng immunohistochemiczng
receptora ER, PgR i HER2 oraz Ki67 z materiatu biopsji gruboigtowej guza piersi
w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komdrek raka piersi”
jako swiadczenia gwarantowanego pod warunkiem skorelowania tych zmian
z regulacjami wprowadzanymi w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej
i uwzglednienia aktualnie dostepnych produktow rozliczeniowych, a takze
uwzgledniania okresu przejsciowego w celu zapewnienia ciggtosci realizacji
Swiadczen na terenie catego kraju.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W Polsce w 2016 roku zgtoszono 24,1 tys. przypadkdw nowotwordow piersi.
Wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej wynosit 62,8/100 tys. W mapach
potrzeb zdrowotnych (2018 r.) wskazano, Ze szczyt zapadalnosci przypada
na grupe wiekowq 65+ (160,9/100 tys.), w tym w 2021 na 100 tys. kobiet w wieku
75-79 odnotowano 217,2 nowych zachorowan. W grupie 54—64 lat zapadalnos¢
wyniosta 118,1/100 tys. Wg danych Krajowego Rejestru Nowotworow liczba
zgonow z powodu raka piersi wyniosta 6 895 kobiet w 2018 roku, a w przypadku
mezZczyzn byto to 75 zgondow.

Badania immunohistochemiczne stanowiq uzupetnienie rutynowej diagnostyki
histopatologicznej w celu okreslenia markerow (obecnosci i odsetka komorek
zreceptorami dla estrogendw ER, estrogen receptor), progesteronu (PgR,
progesterone receptor) i dla ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu (HER2,
human epiedrmal receptor 2) oraz okreslenia odsetka komdrek nowotworowych
bedqcych w cyklu komdrkowym na podstawie indeksu Ki67, a co za tym idzie
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stanowiqg podstawe okreslenia kategorii rokowniczej oraz ustalenia najbardziej
wtasciwego postepowania terapeutycznego.

Minimalne badania immunohistochemiczne wykonywane podczas diagnostyki
raka piersi, obejmujq nastepujgce 4 obligatoryjnie badania: ER/PgR/HER2/Ki-67
(z materiatu biopsji gruboigtowej, ew. biopsji chirurgicznej).

Aktualnie osoby, u ktdrych na etapie pogtebionych badan w ramach profilaktyki
przeciwnowotworowej stwierdzono komdrki raka piersi w  badaniu
histopatologicznym, kierowane sq do dalszej diagnostyki w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) lub leczenia szpitalnego (LSZ),
co ma przetozenie na opdznienia wdroZenia wtasciwego leczenia ze wzgledu
na koniecznos¢ przeprowadzenia ww. badan immunohistochemicznych.

Dowody naukowe

Wytyczne NICE 2018 wskazujq, ze proces diagnostyczny przeprowadzany
w klinice leczenia chorob piersi opiera sie na potrdjnej ocenie (ocena kliniczna,
mammografia i/lub badanie ultrasonograficzne, biopsja gruboigtowa
i/lub aspiracyjna cienkoigtowa). Najlepszq praktykq jest przeprowadzanie tych
ocen podczas tej samej wizyty. Biopsja gruboigtowa (konieczna w celu
wiarygodnej oceny receptorow ER, PgR oraz HER2) jest jednym z badan
wchodzgcych w sktad badan diagnostycznych (PTOK 2020). W wypadku
planowania wstepnego leczenia systemowego nalezy zawsze wykonac biopsje
gruboigtowq lub otwartq z okresleniem typu histologicznego, stopnia ztosliwosci,
stanu ER, PgR, HER2 i Ki67 (IV, A, PTOK 2020); raport patologiczny powinien
uwzglednia¢ typ histologiczny, poziom zaawansowania, oszacowanq
immunohistochemie (IHC ang. immunohistochemistry) receptora estrogenu
(w przypadku raka inwazyjnego), wynik HER2 i dodatkowo dozwolonqg forme
markerow proliferacji (np. Ki67 dla inwazyjnego nowotworu) (I A, ESMO 2019).

Rowniez NCCN 2020 wskazujqg, zZe status ER nalezy okreslic¢ dla wszystkich probek
raka przewodowego in situ (DCIS), a status ER i PR nowotworu nalezy okresli¢
dla wszystkich probek naciekajgcego raka piersi.

Problem ekonomiczny

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego na realizacje  oceny
immunohistochemicznej panelu receptorow w ramach programu profilaktyki
raka piersi wynosityby rocznie od ok. 15 min zt do ok. 20,2 min zt przy zafozeniu,
ze koszt jednostkowy oceny immunohistochemicznej receptorow: ER, PgR, HER2,
Ki67 wyniesie ok. 750 zt. Koszty jednostkowe wyniosq wg zatozeri AOTMIT
w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komdrek raka piersi
o wartosci punktowej 796 (wartosc¢ jednostkowa swiadczenia 1 345,24 zi).
Wynika to m.in. z faktu, Ze ocena immunohistochemiczna w ramach programu
profilaktyki raka piersi realizowana bytby w akredytowanej pracowni
histopatologii.
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W tym scenariuszu prognozowane wydatki ptatnika publicznego na realizacje
przedmiotowego badania w ramach programu profilaktyka raka piersi, u odsetka
kobiet w wieku 45-74 lat, wymagajgcych oceny czynnikow predykcyjnych
i prognostycznych - badania immunohistochemicznego w ramach programu
profilaktyki raka piersi, wynosityby maksymalnie ok. 13,5 min zt (optymalnie 4,7)
w pierwszym roku oraz ok. 12 min zt (optymalnie 4,2) w drugim roku.

Nalezy zaznaczyc, iz oszacowane powyzej wydatki ptatnika publicznego nie
stanowiq kosztow inkrementalnych, poniewaZz realizacja przedmiotowego
Swiadczenia w ramach programu profilaktyki raka piersi najprawdopodobniej
bedzie prowadzita do zmniejszenia realizacji badann immunohistochemicznych
rec. ER, PgR, HER2 i Ki67 w ramach AOS lub LSZ.

Gtowne argumenty decyzji

1. Ocena immunohistochemiczna ER, PgR, HER2 oraz Ki67 z materiatu biopsji
gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu
histopatologicznym komdrek raka piersi jest potwierdzonym standardem
diagnostycznym.

2. Realizacja przedmiotowego swiadczenia w ramach programu profilaktyki
raka piersi najprawdopodobniej bedzie prowadzita do zmniejszenia realizacji
badan immunohistochemicznych rec. ER, PgR, HER2 i Ki67 w ramach AOS
lub LSZ.

3. Zwiekszenie dostepnosci do badan diagnostycznych we wczesnych etapach
rozwoju choroby, co bedzie miato przetozenie na przyspieszenie sciezki
diagnostycznej pacjenta i decyzji terapeutycznej.

4. Skorelowanie tych zmian z requlacjami wprowadzanymi w ramach Krajowej
Sieci Onkologicznej i uwzglednienie aktualnie dostepnych produktow
rozliczeniowych.

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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem Raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.14.2023 ,,Badanie
histopatologiczne z oceng immunohistochemiczna: ER, PgR, HER2 oraz Ki67 z materiatu biopsji gruboigtowej guza
piersi w przypadku potwierdzenia w badaniu histopatologicznym komérek raka piersi — ocena zasadnosci
kwalifikacji badania jako $wiadczenia gwarantowanego na etapie diagnostyki pogtebionej w programie
profilaktyki raka piersi”; data ukonczenia: 21.09.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 113/2023 z dnia 25 wrzesnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Opdualag (niwolumab + relatlimab) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na czerniaka skory lub bton
$luzowych (ICD-10: C43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Opdualag (niwolumab + relatlimab), koncentrat do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 240 mg + 80 mg, 1 fiol. 20 ml, GTIN: 08027950800476,
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na czerniaka skory lub bfon
sluzowych (ICD-10: C43)”.

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 lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2023
poz. 863 z pézn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktdow leczniczych:
Opdualag, Niwolumab + Relatlimab, koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 240 mg + 80 mg, 1 fiol. 20 ml, GTIN: 08027950800476.

Czerniak (kod ICD-10: C43 — czerniak ztosliwy skory) to nowotwor ztosliwy
wywodzqcy sie z neuroektodermalnych komorek melanocytarnych skory, rzadziej
gatki ocznej, bton sluzowych lub bez ustalonego ogniska pierwotnego.

Czerniak stanowi 5-7% wszystkich nowotworow skory. W Polsce w 2014 r.
odnotowano 1612 nowych przypadkow zachorowan u kobiet oraz 1497
u mezczyzn (wspotczynniki zachorowalnosci wyniosty odpowiednio: 4,8/100 000
i 5,1/100 000). Wspdtczynniki umieralnosci wynosity: 1,44/100 000 u kobiet oraz
2,19/100 000 u mezczyzn (zgony odpowiednio: 635 i 672). Ryzyko zachorowania
na czerniaka skory wzrasta z wiekiem, osiggajgc maksimum w ésmej dekadzie
zycia. Wsréd mtodych mezczyzn (20-44 lat) w latach 1980- 2010 zachorowalnos¢
wzrosta ponad dwukrotnie; wsrod mezczyzn w Srednim wieku (45-64 lat)
obserwowano prawie 3-krotny wzrost zachorowalnosci; w najstarszej grupie
wiekowej przyrost zachorowalnosci byt najwiekszy — prawie 5-krotny. Wsrod
kobiet obserwowano podobne tendencje: ponad 2-krotny  wzrost
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zachorowalnosci u mtodych kobiet, prawie 3-krotny wsrdod kobiet w srednim
wieku i ponad 3-krotny wzrost u najstarszych kobiet. W podreczniku Szczeklik
2017 wskazano, ze w Polsce zachorowalnos¢ i umieralnos¢ na czerniaka rosng
odpowiednio 0 10% i 8% rocznie.

Komparatorami dla ocenianego leku byty niwolumab w monoterapii,
pembrolizumab w monoterapii oraz terapia skojarzona niwolumabu
Z ipilimumabem.

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej w 1. linii leczenia czerniaka stosuje sie
immunoterapie pembrolizumabem w monoterapii lub niwolumabem
w monoterapii albo w skojarzeniu z ipilimumabem. Z kolei u chorych z obecnq
mutacjq BRAF V600 mozZna zastosowac réowniez terapie celowang inhibitorami
BRAF/MEK (wemurafenib i kobimetynib, dabrafenib i trametynib, enkorafenib
i binimetynib). Wszystkie powyzisze opcje terapeutyczne sqg refundowane
w warunkach polskich w 1. linii leczenia zaawansowanego czerniaka, w ramach
programu lekowego B.59.

Na podstawie danych z aktualnej praktyki klinicznej wiadomo, ze tylko okofo 25%
pacjentow z mutacjg BRAF V600 otrzymuje w 1 linii terapie celowanq i mozna
przyjgé, ze grupe te w zdecydowanej wiekszosci stanowiq pacjenci, u ktorych
immunoterapia ze wzgledu na profil toksycznosci nie jest terapiq optymalng.
Schemat ztozony z niwolumabu i relatlimabu nie bedzie stanowic alternatywy,
gdyz pod wzgledem profilu bezpieczenstwa jest opcjg mniej korzystng
niz monoimmunoterapia.

Dowody naukowe

W publikacji petnotekstowej Long 2023 wyniki dotyczqce skutecznosci klinicznej
NIWO+REL rozniq sie od tych przedstawionych przez wnioskodawce. Dla mediany
okresu obserwacji rownej 19,3 miesigca mediana PFS (przeZycie wolne
od progresji choroby) wyniosta 10,2 miesigca (204 zdarzenia, 95% Cl: 6,5-14,8)
w grupie NIWO+REL, natomiast w grupie NIWO mediana PFS wyniosta
4,6 miesigca (233 zdarzenia, 95% Cl: 3,5-6,4) — HR wyniost 0,78 (95% Cl: 0,64-
0,94). Czestos¢ PFS w 12-stym miesigcu wynosita 48% w grupie NIWO+REL oraz
36,9% w grupie NIWO. W 24. miesiqcu wyniosta 38,5% oraz 29% odpowiednio.

Dla mediany okresu obserwacji rownej 19,27 miesigca nie osiggnieto istotnych
statystycznie roznic w czasie przezycia catkowitego miedzy badanymi grupami.

Zgodnie z wynikami przedstawionymi w publikacji Long 2023 mediana OS
(przezycie catkowite) nie zostata osiggnieta dla grupy NIWO+REL — stwierdzono
137 zgondw (95% Cl: 34,1 miesiecy-nie osiggnieto gornej granicy). W grupie
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NIWO mediana OS wyniosta 34,1 miesigca — 160 zdarzen (95% Cl: 25,2 miesigca
— nie osiggnieto gornej granicy).

HR dla OS miedzy grupami nie byt IS, wynidst 0,80 (95% Cl: 0,64-1,01, P=0,059).
Przezycie w 12. miesigcu wnosito 77% w grupie NIWO+REL oraz 71,6% w grupie
NIWO. W 24. miesiqgcu 63,7% i 58,3% odpowiednio. W 36. miesiqcu 55,8% i 48,8%
odpowiednio.

Stosowanie terapii NIWO + REL w porownaniu do NIWO w monoterapii wiqzato
sie z istotnqg statystycznie wiekszqg o ponad 50% szansq na ogdlnqg odpowiedz
na leczenie (RR=1,51 [1,12; 2,04]).

W publikacji petnotekstowej Long 2023 stwierdzono, iz ogdlna odpowiedz
na leczenie w grupie NIWO+REL wyniosta 43,1% (95% Cl: 37,9-48,4), w grupie
NIWO wyniosta 32,6% (95% Cl: 27,8-37,7). OR (iloraz szans) miedzy grupami
wynidst 1,6 (95% Cl: 1,2-2,2). Catkowita i czesciowa odpowiedZ w grupie
NIWO+REL byta rowna 16,3% i 26,8% odpowiednio. W grupie NIWO 14,2%
i 18,4% odpowiednio.

Z analizy klinicznej wynika, iz istniejg rdoznice na niekorzys¢ NIWO+REL w zakresie
bezpieczeristwa.

Podsumowujqc, wyniki analizy klinicznej wskazujq na IS wydtuzenie czasu
przezycia bez progresji choroby u pacjentow stosujgcych NIWO+REL porownaniu
do NIWO w monoterapii oraz PEMBR w monoterapii. Nie wykazano przewagi dla
przezycia bez progresji w pordwnaniu do terapii NIWO+IPl. Dodatkowo
stwierdzono IS czesciej wystepujgcg 0golng odpowiedz na leczenie NIWO+REL vs.
NIWO. O0gdlna odpowied? na leczenie NIWO+REL (36 %) jest niisza
w porownaniu do terapii NIWO+IPl — 46%/54%. Nie stwierdzono Zadnych IS
roznic¢ pod wzgledem przezycia catkowitego.

Problem ekonomiczny

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Opdualag nie jest
finansowany w zadnym kraju UE i EFTA.
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Oszacowania przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, ktora w tym
przypadku jest tozsama z perspektywqg wspdlng.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie NIWO + REL w miejsce
NIWO albo PEMBR jest drozsze i skuteczniejsze.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie NIWO + REL w miejsce
NIWO + IPI jest drozsze i rownie skuteczne.

Gtowne argumenty decyzji

e Oferta cenowa jest nieefektywna kosztowo.

e Zasadne jest skonstruowanie oferty cenowej w sposob bardziej efektywny
kosztowo.

o Woystepujgce roznice w zakresie bezpieczeristwa na niekorzys¢ NIWO + REL.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 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.423.1.31.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Opdualag (niwolumab + relatlimab) w ramach programu
lekowego: »lLeczenie chorych na czerniaka skéry lub bton s$luzowych (ICD-10: C43)«”; data ukonczenia:
14.09.2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreS$lone kolorem Zzoéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informac;ji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pézn. zm.).
Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 114/2023 z dnia 25 wrzesnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Kymriah (tisagenlecleucel)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych
na chtoniaki B-komodrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Kymriah (tisagenlecleucelum), dyspersja do infuzji, 1,2 x 1076 — 6 x
1078 komorek, 1 worek, kod GTIN: 05909991384388, w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na chtoniaki B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chtoniak grudkowy (syn. guzkowy; ang. follicular lymphoma FL) jest jednym
z czestszych podtypow przewlektych chtoniakow nieziarniczych (INHL, Indolent
Non-Hodgkin Lymphoma). Wywodzi sie on z komorek B, ktore pochodzg
z osrodkow rozmnazania grudek chtonnych. Chtoniak grudkowy jest drugim
(po chtoniaku rozlanym z duzych komdrek B, DLBCL) pod wzgledem czestosci
wystepowania chfoniakiem non-Hodgkin (NHL), roczng liczbe nowych
przypadkow FL w Polsce szacuje sie na ok. 250-450. Mediana wieku
przy rozpoznaniu wynosi 60 lat, czesciej chorujg kobiety niz mezczyzni (1,7:1).
Chtoniak grudkowy jest nowotworem o wieloletnim przebiegu, postepujgcym
powoli, z okresami remisji i nawrotow/progresji. U niektorych pacjentow szybko
dochodzi do istotnej progresji chtoniaka lub transformacji z odsetkiem zgonow
w ciggu 2 lat od rozpoznania siegajgcym 15%, podczas gdy inni przezywajg
dekady bez koniecznosci podejmowania leczenia.

Whnioskodawca jako komparatory dla produktu Kymriah (tisagenlecleucel — TIS)

w  analizowanym  wskazaniu  obrat terapie  standardowg  (SoC)
scharakteryzowanqg jako obejmujgcq schematy chemioterapii

jedyne dostepne leczenie docelowej grupy chorych,
dla pozostatych nie ma innych opcji leczenia. Potencjalny komparator dodatkowy
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moze stanowi¢ auto-SCT (autologiczny przeszczep komorek krwiotwdrczych),
radioimmunoterapia, oraz zastosowanie allo-SCT (allogeniczny przeszczep
komorek krwiotwdrczych), ktdre sq opcjq leczenia pacjentow mtodych w dobrym
stanie sprawnosci, u ktorych choroba charakteryzuje sie wysokim ryzykiem
nawrotu (ESMO 2020).

Dowody naukowe

Skutecznosc i bezpieczenistwo leku Kymriah w terapii nawrotowego/opornego
na leczenie chfoniaka grudkowego u pacjentdow, ktorzy otrzymali co najmniej
dwie linie leczenia systemowego

oceniono
w poréwnaniu z najlepszq terapiqg standardowq. Nie odnaleziono badan
bezposrednio pordéwnujgcych ocenianq interwencje z terapiq standardowg
w docelowej populacji pacjentéow. Do przeglgdu systematycznego wiqgczono
jedno jednoramienne, wieloosrodkowe badanie ELARA dotyczgce oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa tisagenlecleucelu w leczeniu pacjentow
z chfoniakiem grudkowym, u ktdrych nastgpita wznowa po autologicznym HSCT
lub u ktdrych wystqpita opornosc¢ na ostatniq linie leczenia. Ze wzgledu na brak
badani bezposrednio porownujqgcych tisagenlecleucel z terapiqg standardowg
w ramach analizy klinicznej przedstawiono wyniki porédwnan posrednich
zaprezentowanych w ramach publikacji Salles 2022 (wykorzystujgcej dane
pacjentow z rejestru Re-CORD-FL oraz populacji szerszej niz wnioskowana
tj.: populacji wszystkich chorych, u ktorych przeprowadzono infuzje Kymriah,
a nie zgodnq z wnioskowangq populacjqg pacjentéw z podwdjng opornosciq).

W badaniu ELARA, mediana przezycia wolnego od progresji (PFS)
nie zostata osiggnieta. W Zzadnym z analizowanych badan mediana przezycia
catkowitego (OS) nie zostata osiqggnieta. Oszacowany HR wskazat kolejno na 80%
i 59% redukcje ryzyka zgonu dla pacjentdw stosujgcych TIS w porownaniu do SoC
kolejno w rejestrze ReCORD-FL (HR: 0,20 (95% Cl: 0,02; 0,38). W badaniu ELARA,
mediana czasu do kolejnego leczenia lub zgonu (TNT-D) nie zostata osiggnieta.
Istotnie statystycznie wyzszy odsetek pacjentow uzyskat ogdlng odpowiedZ na
leczenie (ORR) w badaniu ELARA niz w rejestrze ReCORD-FL (rdznica: 22,0 (95%
Cl: 9,4; 34,5), natomiast catkowitq odpowiedZ na leczenie (CR) odnotowano IS
czesciej u pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie tisagenlecleucelem
w porownaniu do pacjentow, u ktorych zastosowano terapie standardowq
w porownaniu z populacjq rejestru ReCORD-FL. W obserwacji dfugoterminowej
badania ELARA (Dreyling 2022), po okresie obserwacji o medianie rownej
28,9 mies. mediana PFS, OS oraz mediana do nastepnego leczenia
przeciwnowotworowego (TTNT) nie zostaty osiggniete.
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Po okresie obserwacji o medianie rownej 16,6 mies. w badaniu ELARA zmarto
7 pacjentow. Wszystkie zgony miaty miejsce > 30 dni po iniekcji TIS. Sposrod
7 zgondw, 5 nastgpifo w wyniku postepu choroby podstawowej. Jeden pacjent
zmart 1 rok po wlewie TIS z powodu drugiego epizodu zespotu uwalniania cytokin
(CRS). Co najmniej 1 ciezkie zdarzenie niepozqdane wystepujgce w dowolnym
momencie po infuzji TIS odnotowano u 43,3% pacjentow, natomiast co najmniej
1 SAE > 3. Stopnia nasilenia odnotowano u 25,8% pacjentow. Wsrdd najczesciej
wystepujgcych SAE, najczesciej raportowano wystqgpienie zespotu uwalniania
cytokin (19,5%). Wsrod SAE > 3. Stopnia nasilenia najczesciej raportowano
wystgpienie gorgczki neutropenicznej (6,2%). W ciggu 8 tyg. od infuzji TIS
jakiekolwiek SAE raportowano u 27,8% pacjentow. WSsrod najczesciej
wystepujgcych dziatan niepozgdanych bez wzgledu na stopienri nasilenia,
najczesciej raportowano wystgpienie zespotu uwalniania cytokin (49,5%) oraz
neutropenii (42,3%). Wsrod AE 2 3. stopnia nasilenia najczesciej raportowano
wystgpienie neutropenii (42,3%). Zarowno terapia standardowa, jak i terapia
z zastosowaniem tisagenlecleucelu wiqgzaty sie z wystgpieniem neutropenii
st. 3-4, odpowiednio u 54,7% pacjentdw i 43,3% chorych.

Problem ekonomiczny

Zastosowanie leku Kymriah w miejsce chemioterapii standardowej jest
skuteczniejsze i zdecydowanie drozsze.

. Oszacowana wartosc¢ progowa ceny zbytu netto leku,
przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
jest rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt
7 ustawy wynosi za opakowanie leku Kymriah,

Z powodu braku
randomizowanego badania klinicznego, dowodzgcego wyzszosci interwencji nad
komparatorem, zachodzq okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy
o refundacji. Wynikajgca ztego urzedowa cena zbytu, przy ktorej koszt
technologii wnioskowanej jest rowny kosztowi najtanszej refundowanej
technologii alternatywnej o najkorzystniejszym wspodtczynniku CER

wynosi odpowiednio
Prognozowana przez wnioskodawce liczba chorych, u ktdrych zastosowana
bedzie terapia Kymriah w wariancie prawdopodobnym scenariusza nowego
wynosi . W przypadku objecia
refundacjq terapii Kymriah w ramach proponowanego programu lekowego
nastgpi
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Jednak
liczebnos¢ populacji docelowej oszacowana przez wnioskodawce jest
niz wskazana w raportach Agencji nr 5/2022 oraz 13/2023.

Gtowne argumenty decyzji

e brak badan randomizowanych bezposrednio porownujgcych zastosowanie
leku Kymriah (tisagenlecleucel) z terapiq standardowqg we wnioskowanej
populacji,

e technologia jest nieefektywna kosztowo.

Uwagi dodatkowe

Ministerstwo Zdrowia poprosifo o ocene, czy wskazniki skutecznosci terapii
w czesci ,Monitorowanie programu lekowego” uzgodnionego projektu
programu lekowego B.12.FM. ,,Leczenie chorych na chtoniaki B-komorkowe (ICD-
10: C82, C83, C85) z dotgczong wnioskowang terapiq, sq wystarczajgce w celu
oceny skutecznosci terapii refundowanych w ramach tego programu

jest wystarczajqcy.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.30.2023 ,Wniosek o objecie refundacjq leku Kymriah (tisagenlecleucel) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)«”; data ukonczenia: 14 wrzesnia 2023 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylqczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.)
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0. W zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r. poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22022 r. poz. 1233).
Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2023 z dnia 25 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Forsteo
(teryparatyd) we wskazaniu: niedoczynnosc¢ przytarczyc

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Forsteo (teriparatidum), roztwor do wstrzykiwan 20 mcg/80 mcl, we wskazaniu:
niedoczynnosc przytarczyc.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Lek Forsteo (teryparatyd), rekombinowany ludzki parathormon zawierajgcy 1-34
N-koncowych aminokwasdow tego hormonu, jest zarejestrowany do leczenia
osteoporozy u osob dorostych. W pismie Ministra Zdrowia z 11.09.2023
wskazano, Ze zlecenie dotyczy osoby dorostej z pozabiegowgq, ciezkq
niedoczynnosciq przytarczyc, co stanowi wskazanie pozarejestracyjne dla leku
Forsteo. Dotqd ztozono 5 wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego
(tgcznie 21 amputkostrzykawek leku Forsteo).

Weczesniej lek Forsteo nie byto oceniany przez AOTMIT w przedmiotowym
wskazaniu.

Dowody naukowe

Przeglgd systematyczny 25 badar (n=588 w wieku od 7 do 78 lat) z metaanalizg
(Puliani 2022) ocenit skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania analogow
parathormonu 1-84 (10 badan) i 1-34 (15 badan) w leczeniu przewlektej
niedoczynnosci przytarczyc, ktora w 70% byta pooperacyjna. Wykazano
znamienny statystycznie spadek stezenia fosforanow, ale nie wapnia czy stezenia
250H witaminy D, w surowicy krwi po zastosowaniu parathormonu 1-34.
Stwierdzono znamiennq statystycznie zwiekszenie iloczynu wapniowo-
fosforanowego oraz redukcje zapotrzebowania dziennego na wapn i kalcytriol
u leczonych tym analogiem parathromonu.

Wytyczne (ATA 2018, CIC 2022, ITS 2022 oraz SIW 2022) rekomendujq podawanie
wapnia i aktywnych analogow witaminy D w pierwszej linii leczenia
niedoczynnosci przytarczyc, a jesli jest nieskuteczna, zaleca sie terapie
rekombinowanym ludzkim parathormonem. Wytyczne CIC 2022 i SIW 2022
wskazaty rekombinowany ludzki parathormon 1-84, podczas gdy wytyczne
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ITS 2022 i ATA 2018 nie precyzujq rodzaju analogu parathromonu. Wykazano,
ze rekombinowany ludzki parathormon 1-34 zwieksza stezenie wapnia
w surowicy, zmniejsza wydalania wapnia, a zwieksza wydalanie fosforandow
Z moczem.

tagodne efekty niepozqgdane analogéw parathromonu obserwowano u 67%
leczonych. Najczestszymi dziataniami niepozqdanymi zwigzanymi
ze stosowaniem leku Forsteo sq nudnosci, bole koriczyn, bdle i zawroty gfowy.
Leczenie jest ogdlnie dobrze tolerowane.

Eksperci kliniczni popierajqg dostepnosc leku Forsteo dla chorych z pozabiegowg,
ciezkg niedoczynnosciq przytarczyc, u ktorych inne sposoby leczenie okazaty sie
nieskuteczne.

Problem ekonomiczny

Szacuje sie, Zze maksymalna wielkos¢ populacji, u ktorej moze by¢ zastosowana
oceniana technologia wynosi 38-77 pacjentow (1-2 osoby na 100 osob
Z pooperacyjng niedoczynnosciq przytarczyc). Roczny koszt ptatnika publicznego
stosowania leku Forsteo u jednego pacjenta wedfug danych z Ministerstwa
Zdrowia ze stycznia 2023 r. wyniost ok. 41 241 zt. Szacowane koszty ptatnika
publicznego wyniosq od 1,57 min zt do 3,12 min zf rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

W Polsce nie sq refundowane analogi parathromonu, a produkt leczniczy Natpar
(rekombinowany ludzki parathromon 1-84), nie jest produkowany do korica 2024
roku. Dostepnosc leku Forsteo dla chorych z ciezkq niedoczynnosciq przytarczyc
po operacji jest wskazana, a wobec matej liczby chorych z takim wskazaniem
koszt dla ptatnika publicznego jest akceptowalny.

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.4211.10.2023 ,Forsteo (teryparatyd) we wskazaniu: niedoczynnosé przytarczyc”; data ukornczenia:
21 wrzesnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2023 z dnia 25 wrzesnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program w zakresie profilaktyki depres;ji
u dzieci i mtodziezy w miescie Tychy”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program w zakresie profilaktyki depresji u dzieci i mfodziezy w miescie Tychy”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
depresja wystepujgca wsrod dzieci i mtodziezy. Okres realizacji programu zostat
wyznaczony na lata 2023-2027 z mozliwosciq kontynuacji w latach nastepnych.
Opiniowany projekt jest zbiezny z celem Narodowego Programu Zdrowia (NPZ)
na lata 2021-2025 : ,promocja zdrowia psychicznego”, a takze odnosi sie
do projektu Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2023-2030. Whnioskodawca przedstawit dane statystyczne dot. zaburzen
psychicznych i depresji oraz ich definicje. Odniesiono sie do kwestii objawow,
czynnikow ryzyka oraz metod leczenia.

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane bedq do uczniow 7-8 klas
szkot podstawowych i uczniow wszystkich klas ponadpodstawowych w miescie
Tychy (ze szczegdlnym uwzglednieniem klasy 3 i 4), a takze w zakresie dziatan
edukacyjnych do rodzicow/opiekundéw prawnych dzieci, oraz nauczycieli,
pedagogow szkolnych, lekarzy rodzinnych, pielegniarek srodowiskowych,
pracownikow szkot.

W ramach PPZ zaplanowano realizacje nastepujgcych interwencji:

. dziatania informacyjno-edukacyjne dla dzieci/mtodziezy,
rodzicow/opiekunow prawnych oraz nauczycieli/ pedagogow/pracownikéw
bedqcych w bezposrednim kontakcie z osobami o szczegdlnych potrzebach,

J konsultacje psychiatryczno-psychologiczne dla dzieci i mfodziezy.

Kazdego roku podczas trwania programu obejmie sie edukacjq grupe okofo: 1100
uczniow (ok. 24% osob przy zatozeniu uczestnictwa gtdwnie dzieci ze wskazanych
powyzej klas), 1100 rodzicow/prawnych opiekundw dzieci i mtodziezy oraz 150
nauczycieli, pedagogow szkolnych, lekarzy rodzinnych, pielegniarek
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srodowiskowych, pracownikdw bedqgcych w bezposrednim kontakcie z osobami
0 szczegdlnych potrzebach. Zakres tematyczny spotkan edukacyjno-
informacyjnych dla mfodziezy bedzie dotyczyt m.in. kwestii promocji zdrowia
psychicznego i zapobiegania zaburzeniom psychicznym, radzenia sobie
z obnizonym samopoczuciem, lekiem, problemem z koncentracjg, emocjami
zarowno w domu jak i szkole, problemu zdrowotnego jakim jest depresja,
profilaktyki, objawow, skutkow oraz metod terapii, a takze sposobu dotarcia do
specjalistow. Spotkania w ramach programu powinny poruszac kwestie radzenia
sobie z problemami oraz radzenia sobie w sytuacjach kryzysowych, a takze
treningi asertywnosci oraz niefarmakologicznej relaksacji. Spotkania edukacyjne
dla dzieci i mtodziezy prowadzone bedq przez lekarza i/lub psychologa i/lub
pedagoga posiadajgcego stosowne wyksztatcenie, doswiadczenie i umiejetnosci
w omawianym temacie. Kazdego roku podczas trwania programu
zrealizowanych zostanie 60 spotkan po 45 minut w miejscu wskazanym w ofercie.
Spotkania edukacyjne dla rodzicow poruszac¢ bedg tematy takie jak: problem
zdrowotny jakim jest depresja, czynniki ryzyka depresji, sposoby radzenia sobie
w sytuacjach kryzysowych, samookaleczenia, mysli suicydalne, proby
samobdjcze u miodziezy — ABC pierwszej pomocy, wzmacnianie odpornosci
psychicznej dzieci i mtfodziezy, empatyczna komunikacja z uczniem, sposoby
dotarcia do specjalistow, miejsc gdzie szuka¢ pomocy, a takze wyjasnienie
wqtpliwosci dotyczgcych celowosci, zasadnosci i skutecznosci prowadzonych
dziatan. Spotkania edukacyjne dla osob pracujgcych z dziecmi i mtodziezq
w ramach programu powinny porusza¢ m.in. ponizsze tematy: problemy
zdrowotne jakimi sq depresja u dzieci i mfodziezy oraz inne zaburzenia
psychiczne, ich profilaktyka, czestosci ich wystepowania, objawy, skutki oraz
metody terapii, sposoby dotarcia do specjalistow oraz promocja zdrowia
psychicznego. Ponadto wskazano, ze omowione zostang m.in.: czynniki ryzyka
depresji, sposoby radzenia sobie w sytuacjach kryzysowych, samookaleczenia,
mysli suicydalne, proby samobdjcze u mtodziezy — ABC pierwszej pomocy,
wzmacnianie odpornosci psychicznej dzieci i mtodziezy, empatyczna komunikacja
Z uczniem, a takze wyjasnienie wqgtpliwosci dotyczqcych celowosci, zasadnosci
i skutecznosci prowadzonych dziatan. Spotkania edukacyjne dla o0sob
pracujgcych z dziecmi | mifodziezq bedq prowadzone przez lekarza
i/lub psychologa i/lub pedagoga posiadajgcego stosowne wyksztatcenie,
doswiadczenie i umiejetnosci w omawianym temacie (zaplanowano 12 spotkan
po 120 minut w miejscu wskazanym w ofercie) kazdego roku podczas trwania
programu, z mozliwosciq indywidualnych konsultacji z prowadzgcym/i spotkanie.

W ramach realizowanych dziatan przewiduje sie indywidualne konsultacje
lekarskie i psychologiczne, w sytuacji gdy dostep do specjalistow bedzie
utrudniony, sytuacja ucznia trudna, a on lub jego opiekunowie odczuwajq takgq
potrzebe. Podkreslono, ze szacuje sie realizacije po 50 konsultacji
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psychiatrycznych i 50 konsultacji psychologicznych kazdego roku podczas
trwania programu. Wskazano, ze planuje sie do 2 konsultacji psychiatryczno-
psychologicznych dla 1 ucznia, w tym odbedzie sie konsultacja diagnostyczna
zakoniczona wydaniem zalecen dla uczestnika programu.

Programy edukacyjne promujqgce zdrowie psychiczne oraz nakierowane
na tematyke depresji sq zalecane przez towarzystwa naukowe (NICE 2019 ,
AAP 2018, EPA 2012). Rekomendacje NICE 2019 wskazujqg, ze przekazywana
wiedza powinna by¢ dostosowana do wieku odbiorcy i powinna przedstawiac
etiologie, przebieg oraz zasady leczenia depresji, wtgczajgc w to informacje
dotyczqcq skutkdw ubocznych stosowania lekow.

Informacje zwiqzane z programem umieszczone zostanq na stronie internetowej
miasta umtychy.pl, bip.tychy.pl oraz w miejskich portalach spotecznosciowych,
a takze u realizatora i w szkotach. Podkreslono, ze informacje w formie
ulotek/plakatow i/lub ich wersja elektroniczna zostanq umieszczone
w jednostkach organizacyjnych Urzedu Miasta, a takZze w instytucjach
uzytecznosci publicznej. O programie zostanq rowniez poinformowane podmioty
dziatalnosci leczniczej, realizujgce inne programy profilaktyczne, w ramach
wspotpracy w zakresie kompleksowych dziatan prozdrowotnych realizowanych
na terenie miasta.

Realizatorem programu bedzie podmiot, wyfoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Cel gtowny i wszystkie cele szczegotowe odnoszq sie do wzrostu poziomu wiedzy
uczestnikow PPZ. Mozliwy jest wzrost wiedzy w zwigzku z wdrazanymi
dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocq zaplanowanych
pre- i post-testow (pomiary te zostaty uwzglednione w projekcie, do projektu
nie zatgczono jednak wzoru ww. testu, zatem nie byfo mozZliwe jego
zweryfikowanie).  Mozliwy jest wzrost wiedzy w zwigzku z wdrazanymi
dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocq zaplanowanych
pre- i post-testow (pomiary te zostaty uwzglednione w projekcie, do projektu
nie zatgczono jednak wzoru ww. testu, zatem nie byto mozliwe jego
zweryfikowanie). Whnioskodawca nie oszacowat poziomu zdawalnosci testu,
a wiec nie jest jasne, jaki jego wynik bedzie uznawany za istotnqg poprawe
poziomu wiedzy uczestnika programu. Cele szczegdfowe

W budzecie programu uwzgledniono koszty jednostkowe i koszt catkowity.
W kosztach jednostkowych uwzgledniono: 17,24 zt/osobe z ogdlnej populacji
uczestnikéw programu lub 36,82 zt/osobe z populacji dzieci i mtodziezy — koszt
jednostkowy w przeliczeniu na jednq osobe tj. koszt: spotkan edukacyjnych,
konsultacji  lekarsko  psychologicznych,  organizacyjno-administracyjnych
i ewaluacyjnych 200 zt/spotkanie — koszt 1 spotkania edukacyjnego dla dzieci
i mfodziezy, 200 zt/spotkanie — koszt 1 spotkania edukacyjnego
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dla rodzicow/opiekunow prawnych; 400 zt/spotkanie — koszt 1 spotkania
edukacyjnego dla nauczycieli, pedagogdéw szkolnych lekarzy rodzinnych,
pielegniarek srodowiskowych pracownikow bedgcych w bezposrednim kontakcie
z osobami z osobami o szczegdlnych potrzebach z mozliwosciq indywidualnych
konsultacji z prowadzqgcym; 150 zt/konsultacja — koszt 1 konsultacji
psychiatrycznej; 100 zt/konsultacja — koszt 1 konsultacji psychologicznej; 2 600 zt
— koszty organizacyjno-administracyjne, w tym druk materiatow edukacyjnych,
ankiet i innych potrzebnych drukdw do programu i kampanii
edukacyjnoinformacyjnej oraz przeszkolenie personelu, ktory bedzie uczestniczyt
w realizacji programu przez koordynatora programu z ramienia podmiotu
dziatalnosci leczniczej, 400 zt/rok — koszt monitorowania i ewaluacji.

Whnioskodawca wskazat zestawienie kosztow catkowitych (dla tgcznej liczby
uczestnikow wynoszqgcej 5 500 oséb): 60 000 zt — koszt spotkan edukacyjnych
dla dzieci i mtodziezy (60 spotkarnn w 41 placowkach); 41 00 zt — koszt spotkanr
edukacyjnych dla rodzicow/opiekunéw prawnych (41 spotkan); 24 000 zt — koszt
spotkan edukacyjnych dla nauczycieli, pedagogow szkolnych lekarzy rodzinnych,
pielegniarek srodowiskowych pracownikdow bedgcych w bezposrednim kontakcie
z osobami z osobami o szczegdlnych potrzebach z mozliwoscig indywidualnych
konsultacji z prowadzqcym (12 spotkanr); 37 500 zt — koszt konsultacji
psychiatrycznych (50 konsultacji); 25 000 zt — koszt konsultacji psychologicznych
(50 konsultacji); 13 000 zt — koszty organizacyjno-administracyjne, w tym druk
materiatow edukacyjnych, ankiet i innych potrzebnych drukdéw do programu
i kampanii edukacyjnoinformacyjnej oraz przeszkolenie personelu, ktory bedzie
uczestniczyt w realizacji programu przez koordynatora programu z ramienia
podmiotu dziatalnosci leczniczej; 2 000 zt — koszt monitorowania i ewaluacji.

Catkowity koszt realizacji oszacowano na 202 500 zt (40 500 zt rocznie). Program
ma zostac sfinansowany w catosci z budzetu miasta Tychy.

Glowne arqgumenty opinii

Dziatania okreslone w programie zalecane sq przez towarzystwa naukowe oraz
celami okreslonymi w Narodowym Programie Zdrowia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.53.2023 ,,Program w zakresie profilaktyki depresji u dzieci i mtodziezy
w miescie Tychy” realizowany przez: Miasto Tychy; data ukonczenia: wrzesiern 2023 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych ,,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 159/2023 z dnia25 wrzesnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla mieszkarnicow Gminy
Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2023-2024"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom pneumokokowym
dla mieszkancow Gminy Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2023-
2024”.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze znanego i opracowanego problemu
zdrowotnego, jakim sq infekcje pneumokokowe. Stosownie do Programu
Szczepiern Ochronnych na 2023 rok, szczepienia przeciwko pneumokokom
sq zalecane m.in. osobom dorostym powyzej 50 roku zycia.

Populacje docelowg programu majg stanowi¢ mieszkaricy gminy Trzebownisko
powyzej 55 roku Zycia. Programem ma zostac objetych maksymalnie 1217 0sob,
co stanowi okoto 20% populacji docelowej. Projekt zaktada wykonanie szczepien
przeciwko pneumokokom, a takie prowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych. Szczepienia majq byc poprzedzane kwalifikacjq lekarskq. Schemat
szczepienia i sposob ich realizacji majq by¢ zgodne z ChPL. Tres¢ projektu zdaje
sie wskazywac, ze zastosowana zostanie szczepionka 13-walentna. Edukacja
bezposrednia ma byc¢ realizowana poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarkg,
z kolei edukacja posrednia bedzie oparta o ulotki, plakaty i inne materiaty.

W swietle brzmienia programu koszt jednostkowy wyniesie 300 zt, co obejmuje
koszty szczepionki, badania lekarskiego, ustugi zwiqzanej ze szczepieniem,
przeprowadzenie edukacji bezposredniej oraz przygotowanie i rozliczenie
programu. Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 100 000 zt.
Program ma byc finansowany z budzetu gminy Trzebownisko.

W ramach dokonanej w 2021 r. oceny projektu programu szczepien w gminie
Trzebownisko na lata 2021-2022 (skierowanego do mieszkaricow w wieku
od 60 r.z.) Prezes AOTMIT wskazat na koniecznos¢ poprawienia zatoZonych
celow i miernikdw efektywnosci, uzupetnienia szczegotow w zakresie interwencji
edukacyjnej, zaplanowania pomiaru przyrostu poziomu wiedzy uczestnikow oraz
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skorygowania niescistosci zwigzanych z budzetem programu.
Obecnie przedstawiony do oceny projekt nie uwzglednia Zadnego z tych
zastrzezen.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

e Projekt zawiera wadliwie zaplanowany cel gtowny, cele szczegéfowe i mierniki
efektywnosci.

e Projekt nie zawiera konkretnych wskaznikow monitorowania i wskaznikdéw
ewaluacyjnych.

e Projekt zaktada przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych, brak jednak
jakichkolwiek szczegotow dotyczqcych zakresu tematycznego materiatow
edukacyjnych, ich tresci oraz skali planowanych dziatan.

e Nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety satysfakcji.

e Pomiedzy wskazanymi w projekcie kosztami jednostkowymi i planowang
liczbg uczestnikow a kosztem catkowitym programu istnieje daleko idgca
niescistosc.

e Samorzgdowy program polityki zdrowotnej zaktfadajgcy finansowanie
szczepionki przeciwko pneumokokom nie powinien byc¢ skierowany
do populacji osob powyzej 65r.z.,, ktorym przystuguje dostep do tej
szczepionki w ramach listy darmowych lekow 65+.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.51.2023 , Program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom
pneumokokowym dla mieszkaricow Gminy Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2023- 2024”; data
ukoniczenia: wrzesien 2023 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Szczepienia przeciwko pneumokokom
wsrod osob dorostych — wspdlne podstawy oceny” z marca 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2023 z dnia 25 wrzesnia 2023 roku
o projekcie programu ,,Program poprawy jakosci zycia
chorych na cukrzyce oraz ich rodzin i opiekundw pn.

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program poprawy jakosci zycia chorych na cukrzyce oraz ich rodzin i opiekunow
pn. ZdqzycPrzedStopgCukrzycowq” realizowanego przez Miasto Wroctaw pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

W ramach programu, ktory ma objqgc dorostych chorych z rozpoznang cukrzycq
typu 1 i 2 zaplanowano przeprowadzenie kwalifikujgcej wizyty pielegniarskiej,
szkolenia kadry medycznej oraz dziatan edukacyjnych dla chorych prowadzonych
przez pielegniarke, podologa, psychologa, dietetyka oraz rehabilitanta.
Zaktadana liczebnos¢ populacji, ktora zostanie wifqgczona do programu wynosi
600 o0séb (500 pacjentow i 100 osob personelu medycznego, przy czym 100
pacjentow bedzie objetych indywidualng, specjalistyczng edukacjq i bedzie miato
opracowany indywidualny plan opieki). Poziom wiedzy uczestnikow bedzie
sprawdzany na podstawie testu wiedzy (pre-test i post-test). W tresci projektu
wskazano, ze w ramach konsultacji pielegniarka przeprowadzi wywiad oraz
oceni ukrwienie stopy, w tym przeprowadzi badanie pedobarograficzne, obliczy
wskaznik ABI, zbada czucie wibracji, czucie dotyku (monofilament), oceni, czy
stopy sq znieksztafcone, zaniedbane higienicznie, czy wystepujg zmiany w postaci
modzeli, odciskow, owrzodzen, opuchlizny. W zaleznosci od potrzeb bedzie
kierowac pacjentow do pozostatych specjalistow.

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
cukrzyca typu Il (problem dotyczy ok. 3% populacji mieszkaricow Wroctawia) oraz
jej powazne nastepstwo jakim jest zespot stopy cukrzycowej. Opis problemu
zdrowotnego, przytoczone dane epidemiologiczne, kryteria witgczenia
i wylfqczenia, przewidziane interwencje oraz zaplanowany budzet nie budzq
istotnych zastrzezen.

Wytyczne kliniczne w ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na cukrzyce
typu 2 zalecajq realizowanie szeroko pojetych dziatar edukacyjnych (PTD 2023,
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ADA 2020, OCDEM 2019, DUK 2018, CPSTF 2015, IDA 2014, IDF 2012, DUK 2011,
EEBG 2010). Program wpisuje sie w cele zawarte w aktualnych wytycznych
praktyki klinicznej (IWGDF 2023 , ADA 2023). Rowniez eksperci podkreslajqg,
ze edukacja jest kluczowg formqg postepowania w przypadku chorych
na cukrzyce.

Zaplanowane w programie interwencje stanowiq uzupetnienie swiadczen
zdrowotnych finansowanych z NFZ w zakresie opieki diabetologicznej
o dodatkowq edukacje dla 0séb chorych na cukrzyce, a organizator zobowiqzuje
sie do podjecia dziatan ukierunkowanych na unikanie podwdjnego finansowania.

Uwagi Rady:

- nalezy doprecyzowac cel gtdwny i cele szczegotowe oraz mierniki efektywnosci
zgodnie z uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT.

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.431.52.2023 ,,Program poprawy jakosci zycia chorych na cukrzyce oraz ich
rodzin i opiekundw pn. ,,ZdazyéPrzedStopgCukrzycowq” realizowany przez: Miasto Wroctaw; data ukonczenia:
wrzesien 2023 oraz Raportu nr 0T.434.1.2021 ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2” ze stycznia 2021 r.



