Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.9.2024.LAn

Protokoét nr 13/2024
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 marca 2024 roku

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04.

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

Artur Bachta
Matgorzata Bata
Andrzej Dgbrowski
Roman Junik
Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Marcin Lipowski
Tomasz Mtynarski

. Tomasz Pasierski
10. Jacek Rubik
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Proponowany porzadek obrad:

1.

7.

Omoéwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw
Rady. Omowienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

Przygotowanie opinii w sprawie wprowadzenia zmian wskazan refundacyjnych dla produktéw
leczniczych z grupy limitowej 14.3 Hormony trzustki — dtugodziatajgce analogi insulin.
Przygotowanie stanowiska w sprawie refundacji leku Xofigo (radium dichloridum) w ramach
programu lekowego B.56.: , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)".
Przygotowanie stanowiska w sprawie wydawania zgdd na refundacje produktéw leczniczych
Quinidine Sulfate Tablets, Quinidine Sulfate we wskazaniach: zespdt Brugaddw, zespdt wczesnej
repolaryzacji, komorowe zaburzenia rytmu serca, idiopatyczne migotanie komadr, nawracajace
burze elektryczne.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Powiatowy program profilaktyki nadwagi i otytosci uczniéw klas Il szkot
podstawowych powiatu tczewskiego”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program Profilaktyki Zakazen Meningokokowych na rok 2024 w Gminie
Miedziana Géra”.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Roman Junik zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt 2. proponowanego porzadku obrad,

w zwigzku z tym w gtosowaniu jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy. Zaden z pozostatych

cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
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Rada zdecydowata, ze po zakonczeniu pkt. 2. proponowanego porzadku obrad wystucha prezentacji
stanowigcej wprowadzenie do oceny wnioskdw o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
lekdw/$sspz.

Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta zmieniony porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji oméwit proponowane zmiany wskazan refundacyjnych dla produktéw
leczniczych z grupy limitowej 14.3 Hormony trzustki.

Rada wystuchata stanowiska przedstawicieli pacjentéw, dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu.
Gtos zabrat Maciej Karaszewski, a projekt opinii Rady przedstawit Andrzej Dgbrowski.

W dyskusji Rady udziat wzieli: Roman Junik, Matgorzata Batfa, Andrzej Dgbrowski, Tomasz Pasierski,
Maciej Karaszewski, Marcin Kotakowski i Jacek Rubik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, 1 gtosie ,przeciw” i 1 gtosie
wstrzymujgcym, z uwagi na konflikt intereséw (10 oséb obecnych) uchwalita opinie (zatacznik
nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit kluczowe elementy z zakresu oceny wnioskéw o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu.

Analityk Agencji zaprezentowat dane dot. refundacji leku Xofigo (radium dichloridum) w ramach
programu lekowego dot. leczenia chorych na raka gruczotu krokowego.

Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentéw, dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Artur Bachta.

W dyskusji Rady gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski, Artur Bachta,
Matgorzata Bata, Jacek Rubik i Marcin Kotakowski.

Posiedzenie opuscit Andrzej Dgbrowski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Gtos zabrat Tomasz Pasierski, po czym Analityk Agencji zwrdci uwage na najwazniejsze kwestie
dot. wydawania zgdd na refundacje produktéw leczniczych Quinidine Sulfate Tablets, Quinidine
Sulfate.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Bata, Tomasz Pasierski, Marcin Kotakowski
i Maciej Karaszewski

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 osdb ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji przedstawit zatozenia programu polityki zdrowotnej powiatu tczewskiego
dot. profilaktyki nadwagi i otytosci.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Roman Junik,
Maciej Karaszewski, Matgorzata Bata, Tomasz Mtynarski, Jacek Rubik i Marcin Kotakowski.
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Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omodwit projekt programu polityki zdrowotnej gm. Miedziana Gdra z zakresu
profilaktyki zakazen meningokokowych.

Projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Bata.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat brali: Maciej Karaszewski, Matgorzata Bata,
Jacek Rubik, Marcin Lipowski, Marcin Kotakowski, Tomasz Pasierski, Roman Junik i Tomasz Mtynarski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gloséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:43.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 37/2024 z dnia 25 marca 2024 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmiany wskazan refundacyjnych
dla produktow leczniczych z grupy limitowe] 14.3 Hormony trzustki -
dtugodziatajgce analogi insulin

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmiany wskazan
refundacyjnych dla produktow leczniczych z grupy limitowej 14.3 Hormony
trzustki - dtugodziatajgce analogi insulin polegajgcych na zniesieniu wymogow:
6 miesiecznej obserwacji epizoddw ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz stezen
HbA1c > 7,5% - 8% u pacjentow leczonych insuling NPH.

Rada uznaje, ze warunkiem refundacji powinno by¢ wczesniejsze leczenie
insulinami NPH, w trakcie ktorego wystepujq powtarzajgce sie epizody
objawowej lub nocnej hipoglikemii.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit wydanie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie
zasadnosci wprowadzenia zmiany wskazania refundacyjnego dla produktow
leczniczych z grupy limitowej 14.3 Hormony trzustki - dtugodziatajgce analogi
insulin. Zmiana wskazan refundacyjnych miataby polegac na:

e usunieciu zapisow dotyczgcych stosowania insuliny NPH od co najmniej
6 miesiecy, usunieciu zapisow dotyczqcych wymaganego poziomu HbA1c
oraz usunieciu zapisow dotyczqcych wystepowania nocnych hipoglikemii.

Dodatkowg zmianqg porzqdkujgcq (w przypadku uznania zasadnosci
wprowadzenia wyzej wymienionych zmian) miatby by¢ wspdlny zapis wskazan
dotyczqcy leczenia cukrzycy.

W ciggu ostatniej dekady, Rada Przejrzystosci kilkakrotnie wypowiadata
sie na temat refundacji dtugo-dziatajgcych analogow insuliny. Ostatnia
,Rekomendacja nr 51/2023 z dnia 9 maja 2023 r.” dotyczyta produktu leczniczego
Tresiba (insulina degludec) w istniejgcej grupie limitowej z zaleceniem
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wydawania go z odptatnosciq 30% w refundacji aptecznej pod warunkiem
obnizenia kosztow terapii. Zalecono wskazania do refundacji takie jak dla innych,
dtugo-dziatajgcych analogdw insuliny, tzn. ,Cukrzyca typu 1 u dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzZej; Cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28% oraz cukrzyca
typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i zudokumentowanymi  nawracajgcymi  epizodami  ciezkiej lub  nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg WHO)”.

Rekomendacja nr 67/2023 z dnia 22 czerwca 2023 r.: Prezes Agencji
nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Toujeo (insulina
glargine) we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2 u osob dorostych, w ramach
istniejgcej grupy limitowej ,,14.3 Hormony trzustki dfugodziatajgce analogi
insulin” i wydawanie go za odpfatnosciq 30% w kategorii dostepnosci: lek
dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym
na zaproponowanych warunkach”.

Rekomendacja nr 27/2019 z dnia 30 kwietnia 2019 r. Prezes Agencji rekomenduje
objecie refundacjg produktu leczniczego Ryzodeg (insulinum
degludecum+insulinum aspartum) we wskazaniach: cukrzyca typu 1 u dorostych,
mitodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej, cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >28% oraz cukrzyca
typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i zudokumentowanymi  nawracajgcymi  epizodami ciezkiej lub  nocnej
hipoglikemii, cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicig wg WHO).

Dowody naukowe

Insulinum degludecum

Potwierdzono, ze obnizenie HbAlc od punktu wyjsciowego do zakoriczenia
badania, rownowazne we wszystkich badaniach w odniesieniu do wszystkich
produktow  porownywanych (insulina  detemir i insulina  glargine
(100 jednostek/ml)). Wykazano przewage nad insuling glargine poprzez nizszy
wskaznik wystgpienia ciezkich przypadkow hipoglikemii.

Insulinum glarginum

Stosowanie insuliny glargine nie spowodowato zmiany wzglednego ryzyka
rozwoju choroby uktadu sercowo-naczyniowego i zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych w porownaniu z leczeniem standardowym. Nie wykazano zadnych
roznic miedzy leczeniem insuling glargine a leczeniem standardowym
w odniesieniu do dwdch wspomnianych rownorzednych parametrow
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pierwszorzedowych; ktoregokolwiek z punktow korncowych wchodzqcych w sktad
tych parametrow; zgonow ze wszystkich przyczyn; lub ztozonego punktu
koricowego w postaci powiktan mikroangiopatycznych. U dzieci cel, ktorym byto
wykazanie, Ze insulina glargine nie jest gorsza niz insulina NPH pod wzgledem
liczby hipoglikemii ogétem nie zostat osiggniety.

Insulinum detemirum

Wykazano porédwnywalnqg kontrole glikemii (HbAlc) uzyskanq po zastosowaniu
insuliny detemir i insulin NPH i glarginy oraz mniejszy przyrost masy ciafa.
Wykazano o 61-65% mniejsze ryzyko wystgpienia tagodnej nocnej hipoglikemii
w poréwnaniu z insuling NPH. U dzieci wskaZnik wystepowania hiperglikemii
z kwasicq ketonowq byt znacznie wyzszy dla insuliny detemir w porownaniu
z insuling degludec.

Dane dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania u dzieci z cukrzycg
typu 2 zostaty ekstrapolowane z danych dotyczqcych mftodziezy i dorostych
pacjentow z cukrzycq typu 1 oraz dorostych pacjentow z cukrzycq typu 2.

Zalecenia towarzystw naukowych

Dotychczasowe wytyczne polskich i zagranicznych towarzystw naukowych
uwzgledniajq stosowanie dtugo-dziatajgcych analogow insuliny w terapii
cukrzycy, w przypadku nieskutecznosci leczenia opartego o insuliny krotko-
dziatajgce i insuliny NPH.

Wedtug wytycznych Polskiego Towarzystwa Diabetologiczneqo (z 2023 r.),
,,U 0s0b z cukrzycq typu 1 oraz typu 2 preferowane sq analogi insuliny ze wzgledu
na mniejsze ryzyko hipoglikemii”.

W dokumencie NICE 2015 nie wskazano jednoznacznie kierunku rekomendacji,
umieszczono w nim natomiast odestanie do wytycznych NICE 2015
(aktualizowanych w 2022), gdzie wskazano, Ze u pacjentow z cukrzycq typu
2, ktorzy wymagajq rozpoczecia insulinoterapii, mozna rozwazyc terapie insuling
detemir Ilub glargine jako alternatywe wzgledem terapii insuling NPH,
w_indywidualnie rozpatrywanych przypadkach klinicznych.

Wytyczne American Diabetes Association ADA 2023, mowiqg ogdlnie
o wskazaniach do insulinoterapii. Zaktadajg, ze podstawq tej terapii
jest stosowanie insulin szybko/krotko-dziatajqcych oraz insulin NPH.

Problem ekonomiczny
Na catym swiecie, a takze w Polsce kazdego roku przybywa chorych z cukrzycq.
W Polsce, cata populacja (dzieci i dorosli) chorych z cukrzycq aktualnie liczy
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ok. 3,9 min 0sdb (co jedenasty dorosty). W ciggu ostatnich lat zwiekszyta
sie o kilkaset tysiecy i najprawdopodobniej bedzie dalej rosta, natomiast
populacja leczonych insulinami od 2019 roku zmniejsza sie. Ponad 600 tysiecy
chorych leczona jest preparatami insuliny. W 2022 r. insuliny izofanowe NPH
stosowato 204 288 dorostych i 161 dzieci; diugo-dziatajgce analogi insuliny
stosowato 172 549 osob dorostych (w tym 95 tys. osob w wieku 18-65 lat) oraz
9939 dzieci; inne rodzaje insulin stosowafo 512 618 o0sob dorostych
i 17 474 dzieci.

Finansowanie analogow insulin dtugodziatajgcych w latach 2013-2022 ulegato
zwiekszeniu. W populacji ,,18 MINUS” kwota ulegta podwojeniu z 1 437 tys.
do 2973 tys. zt.; w populacji 18-65 lat z 20 412 tys. Do 51 229 tys. zf,
a w populacji 65 PLUS z 3 895 tys. do 59 029 tys. zt (wzrost 15-krotny).

Przeprowadzona przez analitykow Agencji analiza wptywu na budzet wykazata,
ze wprowadzenie proponowanych zmian moze w znaczqcy sposob przyczynic
sie do wzrostu wydatkow ptatnika publicznego, o ok. 300 min zt rocznie.

Analitycy dodajq, zZe przy interpretacji powyziszych wynikow nalezy miec
na uwadze zidentyfikowane przez analitykdw ograniczenia dotyczgce realnej
skutecznosci funkcjonowania ograniczen dostepnosci dla pacjentow produktow
refundowanych w ramach katalogu A1 — w aptece na recepte. W zwiqzku
z powyzszym nalezy uznac, Zze wyniki z duzym prawdopodobieristwem sq znacznie
przeszacowane.  Niemniej,  charakter  przeprowadzonej analizy  jest
konserwatywny i przeprowadzony w oparciu o najlepsze dostepne dane.

Gtowne argumenty decyzji

e Udowodniono przewage nad insulinami NPH jedynie w zakresie zapobiegania
wystepowania nocnej i objawowej hipoglikemii.

o Wysoki koszt refundacji mogqcy wptyngé¢ na ograniczenie dostepu
do refundacji innych technologii o istotnym wptywie na kluczowe punkty
koricowe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.4.2024 ,Grupa limitowa 14.3 zmiana wskazan refundacyjnych: leczenie cukrzycy u dorostych,
mitodziezy i dzieci”; data ukonczenia: 19.03.2024 r.

1. Opinia przedstawicieli pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 23/2024 z dnia 25 marca 2024 roku
w sprawie oceny leku Xofigo (radium dichloridum) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego
(ICD-10: C61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xofigo (radium dichloridum Ra223), roztwor do wstrzykiwan, 1100 kBg/mL,
1 fiol. 0,6 ml, GTIN: 05908229300176, w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgcq uwage do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka:
e wskazane obnizenie ceny produktu leczniczego do progu efektywnosci
kosztowej (niewystarczajqgcy RSS).

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

e koniecznos¢ ujednolicenia wskazarn do programu lekowego z zapisami
ChPL/wskazan rejestracyjnych EMA,

e usuniecie rentgena klatki piersiowej z badarn wymaganych w programie,
e monitorowanie stezenia PSA, jedynie po zakonczeniu leczenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak gruczotu krokowego (rak stercza) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym
sie pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Rak gruczotu krokowego
oporny na kastracje (CRPC, ang. castration-resistant prostate cancer) to typ raka
prostaty, ktory zwykle rozwija sie w trakcie leczenia uogdlnionej (z przerzutami)
choroby nowotworowej. Rak ten wystepuje, gdy kastracyjny poziom testosteronu
w surowicy wynosi <50 ng/ml (lub 1,7 nmol/l) .

Przezycie chorych na raka prostaty zalezy od zaawansowania choroby
i zastosowanej formy leczenia. Po leczeniu radykalnym 5 lat przezywa 70-85%
chorych, a odsetek przezy¢ 10-letnich wynosi 50-75%. U chorych
niekwalifikujgcych sie do leczenia radyklanego progresje choroby stwierdza sie
w roznym okresie od wiqczenia terapii hormonalnej, ale zwykle po 18-36
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miesigcach. Chorzy z nowotworem zaawansowanym miejscowo leczeni
zachowawczo przezywajq srednio 4,5 roku, a chorzy z rozsiewem 1-3 lata.
Gtownqg determinantqg mediany przezycia pacjentow z mHSPC jest stadium
choroby w momencie wykrycia (gtdownie obcigzenie chorobq przerzutowq)
i obecnos¢ niekorzystnych czynnikdw ryzyka. Zgodnie z przytoczonym Zzrodtem,
mediana czasu przezycia znajduje sie w przedziale 13-72 miesigce, natomiast
jedynie 5% chorych leczonych hormonoterapiq ma szanse przezyc ponad 10 lat.

Dowody naukowe

e 1 wieloosrodkowe badanie kliniczne z randomizacjq ipodwdjnym
zaslepieniem ALSYMPCA, porownujgce Ra-223+BSC vs PLC+BSC w populacji
pacjentow z mCRPC i przerzutami do kosci;

e 2 badania RCT bez zaslepienia umozliwiajgce przeprowadzenie podwdjnego
porownania posredniego z docetakselem metodq Buchera przez wspdlny
komparator w postaci grupy PBO/BSC(GCS) z badania ALSYMPCA: TIPC
(w ktorym poréownano docetaksel podawany co tydzien+ prednizolon
vs prednizolon) i TAX327 (docetaksel podawany co 3 tyg.+prednizolon
vs docetaksel podawany co tydzieri+ prednizolon);

e 3 badania bez randomizacji z porownaniami rownolegtych kohort (Ra-223
wzgledem terapii bez Ra-223): Bjartell 2022 (Ra-223 vs docetaksel, pacjenci
po leczeniu NHA), Caffo 2021 (Ra-223 vs PLC, po leczeniu docetaksel+NHA),
PRECISE (Ra-223 vs CTH, pacjenci po CTH+NHA), skutecznos¢ praktyczna.

e 3 przeglgdy systematyczne z metaanalizq sieciowq: Chen 2021, McCool
2018, Tassinari 2018.

Problem ekonomiczny

WyzZsza cena wnioskowanej terapii w porownaniu do komparatorow.
Wprowadzenie do refundacji spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

e Dowody naukowe wskazujq na skutecznosc.
e Technologia byta finansowana do korica pazdziernika 2023 r.
Uwaga Rady

Proponowany zapis w kryteriach kwalifikacji do programu:

e progresja po uprzednim zastosowaniu, z powodu przerzutowego raka
gruczotu krokowego, hormonoterapii lekiem nowej generacji (nowe
antyandrogeny lub octan abirateronu) i chemioterapii albo brak mozliwosci
lub medycznego uzasadnienia do ich zastosowania
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nie jest zgodny ze wskazaniem zarejestrowanym z uwagi na mozliwosc
zastosowania hormonoterapii i chemioterapii przy przerzutowym raku gruczofu
krokowego. Zmiany w proponowanym ksztafcie powinny obejmowac zmiany
catego programu lekowego i odnosic sie rowniez do innych terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023, poz. 826, 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. 2024 poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.1.2024 ,,Whniosek o
objecie refundacjg leku Xofigo (dichlorek radu-223) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na raka
gruczotu krokowego (ICD-10: C61)«”; data ukonczenia: 15 marca 2024 r.

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 24/2024 z dnia 25 marca 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Quinidine Sulfate Tablets, Quinidine Sulfate
wewskazaniach: zespdt Brugaddw, zespdt wczesnej repolaryzacji,
komorowe zaburzenia rytmu serca, idiopatyczne migotanie komor,
nawracajgce burze elektryczne

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktu
leczniczego Quinidine Sulfate Tablets, Quinidine Sulfate (chinidyna),
we wskazaniach: zespot Brugadow, zespot wczesnej repolaryzacji, komorowe
zaburzenia rytmu serca, idiopatyczne migotanie komor, nawracajgce burze
elektryczne.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chinidyna to najdfuzej stosowany lek antyarytmiczny, ktory aktualnie nie jest
dopuszczony do obrotu w Polsce.

Dowody naukowe

W ostatnich latach przeprowadzono niewiele badan dot. stosowania chinidyny
w tych wskazaniach. Stosuje sie jg najczesciej przy braku skutecznosci innych
lekow antyarytmicznych.

Chinidyna zostata wskazana w 4 dokumentach wytycznych (ESC 2022, ASC 2021,
JCS/JHRS 2020, AHA 2017) jako terapia do rozwazenia u pacjentéw z zespotem
Brugaddéw (ESC 2022, JCS/JHRS 2020, AHA 2017, ACS 2021), komorowymi
zaburzeniami rytmu serca (JCS/JHRS 2020, ACS 2021, AHA 2017), zespotem
wczesnej repolaryzacji (ESC 2022, JCS/JHRS 2020), idiopatycznymi migotaniem
komdr (ESC 2022) oraz z nawracajgcq burzq elektryczng (ESC 2022).

Problem ekonomiczny

Wedtug informacji przekazanych przez Ministerstwo Zdrowia wraz ze zleceniem,
w 2023 roku wydano 3 zgody dla 2 pacjentow na refundacje w ramach importu
docelowego produktu leczniczego Quinidine Sulfate Tablets w przedmiotowych
wskazaniach, na tgczng liczbe 1 800 tabletek (60 opakowar po 30 tabletek), tym
samym wydatki zwiqzane z refundacjg ww. produktu leczniczego w ocenianych
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wskazaniach z perspektywy pftatnika publicznego (przy uwzglednieniu ceny
1 803,44 zt za opakowanie 30 tabletek) wyniosty ok. 108 206 zt netto.

Gtowne argumenty decyzji

e Wytyczne towarzystw naukowych.
e Pozytywne opinie ekspertow.
e Maty wpfyw na budzet ptatnika.

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 srodkdw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146) oraz w zw. z
art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023, poz. 826, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.4211.6.2024 ,Quinidine Sulfate Tablets, Quinidine Sulfate (chinidyna), we wskazaniach: zespét Brugadéw,
zespot wezesnej repolaryzacji, komorowe zaburzenia rytmu serca, idiopatyczne migotanie komar, nawracajgce
burze elektryczne”; data ukonczenia: 21.03.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 38/2024 z dnia 25 marca 2024 roku
o projekcie programu ,,Powiatowy program profilaktyki nadwagi
i otytosci uczniéw klas Il szkét podstawowych powiatu tczewskiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Powiatowy program profilaktyki nadwagi i otytosci uczniow klas Il szkot
podstawowych powiatu tczewskiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu polityki zdrowotnej zostat zaplanowany do realizacji
w latach 2024-2029. Ma objgc¢ uczniow klas Il szkét podstawowych z terenu
powiatu tczewskiego (fgcznie 5 695 dzieci), a takze ich rodzicow/opiekundow
prawnych.

W ramach pierwszego etapu zaplanowano badanie przesiewowe — pomiary
wysokosci i masy ciata oraz okreslenie wspotczynnika masy ciata BMI. W ramach
drugiego etapu, ktory obejmie okoto 456 dziecii z BMI od 90 centylaq,
zaplanowano interwencje specjalistyczne: badania laboratoryjne (morfologia,
peten profil lipidowy na czczo, poziom glukozy na czczo, proby wqtrobowe,
hormony tarczycy TSH, FT3 i FT4, poziom Zelaza), indywidualne konsultacje
z interdyscyplinarnym zespotem ekspertow (srednio bedzie ich 18: 3 z lekarzem,
6 z dietetykiem, 6 z fizjoterapeutq lub specjalistq aktywnosci fizycznej oraz
3 z psychologiem). Okres udzielanego wsparcia wyniesie okofo 9 miesiecy.

Celem pierwszej konsultacji lekarskiej bedzie przeprowadzenie pogtebionego
wywiadu medycznego w kierunku oceny ryzyka wystgpienia chorob
metabolicznych, pomiaru cisnienia tetniczego krwi, omowienie wynikow badan
antropometrycznych i laboratoryjnych, ocena aktualnego stanu zdrowia dziecka
oraz przedstawienie rekomendacji medycznych dotyczqcych dalszego
postepowania. Celem kolejnych konsultacji bedzie zas monitorowanie stanu
zdrowia dziecka pod wzgledem problemu nadwagi Ilub otytosci oraz
ich konsekwencji zdrowotnych. Dzieci z wykrytymi powaznymi zaburzeniami,
wymagajgcymi natychmiastowej szerszej diagnostyki i leczenia, zostang
przekazane pod opieke podmiotow leczniczych w ramach NFZ.
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Przewidziano takze dziatania edukacyjne dla dzieci (zajecia w ramach zajec
szkolnych), jak i ich opiekunow prawnych (dwa spotkania grupowe z zespotem
ekspertow).

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote 1 413 280 zt. Koszty
jednostkowe obejmujg m.in. 180 zt za pakiet badan laboratoryjnych oraz 2700 zt
za 18 konsultacji specjalistycznych.

Na podstawie odnalezionych dowoddw dotyczqcych zapobiegania wystgpienia
nadwagi i otytosci w populacji dzieci i mtodziezy zaleca sie realizacje interwencji
multidyscyplinarnych, majgcych na celu redukcje masy ciata i wypracowanie
odpowiednich nawykow (m.in. zywieniowych i w zakresie aktywnosci fizycznej),
ktore umozliwiq utrzymanie uzyskanych rezultatow. Wytyczne zalecajq
wdrozenie  zintensyfikowanych, = kompleksowych, = multikomponentowych
interwencji behawioralnych, majgcych na celu redukcje masy ciata (APA 2018,
USPSTF 2017, AAFP 2017). Powinny one obejmowac wfasciwg diete, odpowiedni
poziom aktywnosci fizycznej, dziatania edukacyjne oraz odpowiedniq ilos¢ snu.
Podkresla sie tez koniecznos¢ zaangazowania szkot w realizacje interwencji
prewencyjnych. Na podstawie wynikdw metaanaliz RCT mozna wnioskowac,
ze interwencje multikomponentowe, obejmujgce terapie behawioralng,
komponent zywieniowy i aktywnosc fizyczng, wptywajq na redukcje wskaznikow
zwigzanych z masgq ciata w populacji dzieci i mtodziezy (Al-Khudairy 2017, Elvsaas
2017, Mead 2017).

Oceniajqc projekt programu zaznaczyc trzeba, ze:

e Cel gtowny i cele szczegétowe programu powinny zostac¢ zweryfikowane
zgodnie z uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT.

e Projekt powinien okreslac liczbe godzin planowanych dziatan edukacyjnych dla
dzieci, sposob ich realizacji i ramy organizacyjne.

e Nalezy oszacowaé koszty jednostkowe poszczegdlnych  konsultacji
specjalistycznych.

e Zaplanowane jako pierwszy etap programu badania antropometryczne
sq nie tyle elementem PPZ, co niezaleznymi od niego gwarantowanymi
swiadczeniami zdrowotnymi, realizowanymi w ramach testow przesiewowych
wykonywanych przez pielegniarke lub higienistke szkolng, jak i bilansu zdrowia
realizowanego przez lekarza POZ. Program powinien zatem w wyrazny sposob
wskazywad, ze jedynie wykorzystuje pomiary zrealizowane w ramach
standardowych dziatan objetych finansowaniem ze srodkow publicznych.

e Badania laboratoryjne powinny by¢ w ramach programu ograniczone
do lipidogramu i glukozy.
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.5.2024 , Powiatowy program profilaktyki nadwagi i otytosci uczniéw klas Il
szkét podstawowych powiatu tczewskiego” realizowany przez: Powiat Tczewski; data ukonczenia: marzec 2024

oraz Raportu nr OT.423.2.2018 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdéd dzieci i mtodziezy w ramach
programéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 39/2024 z dnia 25 marca 2024 roku
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Zakazen
Meningokokowych na rok 2024 w Gminie Miedziana Gora”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Profilaktyki Zakazern Meningokokowych na rok 2024 w Gminie
Miedziana Géra”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej (PPZ) dotyczqcy
profilaktyki zakazen meningokokowych w populacji 100 dzieci w wieku
od 12 do 36 m.z. zameldowanych na terenie gminy Miedziana Gora. W ramach
programu zaplanowano wykonanie szczepienia przeciw Neisseria meningitidis
typu A, C, W-135 i Y (poprzedzone badaniem lekarskim) oraz dziatania
informacyjno-edukacyjne. Catosc realizacji programu zaplanowano na 2024 rok,
koszt programu oszacowano na 25 000 zt, ma on zostac sfinansowany z budzetu
gminy Miedziana Goéra.

Projekt PPZ dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
zakazen meningokokowych, a podstawowgq i najskuteczniejszq formaq profilaktyki
tych zakazen sq szczepienia. Dlatego tez, przedstawiony projekt PPZ dzieki swoim
zatoZzeniom moze stanowi¢ wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji
i stanowi wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych  sSwiadczen
gwarantowanych. Zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych na rok
2024 ogtoszonym w Komunikacie Gtownego Inspektora Sanitarnego w Polsce
profilaktyka w postaci szczepieri przeciwko meningokokom jest realizowana
wytgcznie poprzez szczepienia dobrowolne (zalecane), niefinansowane
ze srodkow publicznych. Populacja docelowa programu jest zgodna z populacjq
wskazang w Programie Szczepienn Ochronnych oraz zarowno populacja jak
i zaplanowana interwencja (szczepienie) sq zgodne z wytycznymi klinicznymi,
co uwzgledniono przy wydawaniu opinii.

W projekcie przedstawiono etapy realizacji PPZ. Pierwszym z etapow bedzie
kampania informacyjna, a nastepnie zaplanowano akcje edukacyjng. W dalszej
kolejnosci zaplanowano szczepienia dzieci zakwalifikowanych do programu,
poprzedzone kwalifikacyinym badaniem lekarskim oraz towarzyszgce
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im dziatania edukacyjne skierowane do rodzicow, jednakze bez szczegotowej
informacji na temat na ten temat. Ostatnim etapem bedzie monitorowanie
i ewaluacja przeprowadzona po zakoriczeniu programu. Zaplanowano takze
ocene jakosci Swiadczen udzielanych w programie na podstawie wynikow
anonimowych ankiet satysfakcji uczestnikdw programu. W projekcie PPZ
wskazano, ze wymagania dotyczqce personelu medycznego bedqg zgodne
z ustawq o dziatalnosci leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 r.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy
uwzglednic w opisie projektu ponizsze uwagi odnoszgce sie do zatozen programu:
e Projekt programu powinien zawierac¢ uzasadnienie wyboru wskazanej

interwencji sposrod zalecanych szczepien ochronnych przeciwko
inwazyjnym zakazeniom Neisseria Meningitidis.

e Cel gtowny i cele szczegotowe wymagajq przeformutowania zgodnie
z uwagami zawartymi w raporcie AOTMIT.

e Planowane dziatania edukacyjne wymagajq szczegotowego opisu
i odpowiedniej metody weryfikacji poziomu wiedzy zgodnie z informacjq
zawartg w raporcie AOTMIT.

e W planowanym budzZecie nalezy uwzgledni¢ koszty monitorowania
i ewaluacji.

o Wskazane w projekcie programu mierniki efektywnosci zostaty
sformutowane w sposob nieprawidtowy i wymagajq korekty tak, aby
odpowiadaty celom programu i umozliwity jego ewaluacje.

e Projekt PPZ wymaga korekty w zakresie planowanej ewaluacji
z uwzglednieniem poprawionych miernikdw jak opisano w raporcie
AOTMIT.

e W projekcie nie wskazano, Ze realizator programu wybrany zostanie
w drodze konkursu ofert, co jest niezgodne z zapisami ustawowymi.

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 sSrodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146), uwzglednieniem
raportu nr: OT.431.6.2024 ,Program Profilaktyki Zakazenn Meningokokowych na rok 2024 w Gminie Miedziana
Gora” realizowany przez: Gmine Miedziana Géra; data ukonczenia: marzec 2024 oraz raportu nr: 0T.434.4.2021
,Profilaktyka zakazenn meningokokowych” z czerwca 2021 r.



