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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 26/2024
w dniu 17 czerwca 2024 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 9.59.

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

Artur Bachta
Matgorzata Bata
Katarzyna Galas
Marcin Lipowski
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik
Zbigniew Siudak
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Cztonkowie Rady Przejrzystosci nieobecni ha posiedzeniu:

1. Matgorzata Dziedziak
Marcin Kotakowski

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie opinii w sprawie umieszczenia lekdw zawierajgcych substancje czynne:
apixabanum, atenololum, chlortalidonum, clonidini hydrochloridum, dabigatranum etexilatum,
digoxinum, eplerenonum, flecainidi acetas, hydrochlorothiazidum, imidaprili hydrochloridum,
labetalolum, methyldopum, moxonidinum, nifedipinum, olmesartanum medoxomilum,
rilmenidinum, rivaroxabanum, torasemidum, trandolaprilum, trimetazidini dihydrochloridum,
zofenoprilum calcicum, wymagajacych stosowania dtuzej niz 30 dni, rekomendowanych
w wytycznych postepowania klinicznego, dla ktérych nie ztozono wniosku o objecie refundacja
i uptyneta wytgcznosc rynkowa, na liscie o ktérej mowa w art. 30a ustawy o refundacji lekdw.
Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” jako $wiadczenia gwarantowanego.
Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej
»Specjalistyczna porada laktacyjna potoznej” jako Swiadczenia gwarantowanego.
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Vesoxx (oxybutynin) w ramach programu
lekowego B.73. ,Leczenie pacjentdow z neurogenng nadreaktywnoscig wypieracza (ICD- 10:
N31)”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tecartus (breksukabtagen autoleucel) w ramach
programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)".
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7. Przygotowanie stanowiska w sprawie importu docelowego dla $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego: SOS 10, SOS 15, SOS 20, SOS 25 we wskazaniu:
uzupetnienie diety w prawidtowym zbilansowaniu dziennego zapotrzebowania na energie
i stabilizacji w przebiegu acydurii propionowej, acydurii glutarowej, acydurii metylomalonowej,
hiperamonemii pierwotnej, deficycie LCHADD, deficycie VLCA, lizynurycznej nietolerancji biatka,
glikogenozie, chorobie syropu klonowego, deficycie CPS1.

8. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach pozarejestracyjnych
dla substancji czynnej prednisonum we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci
do 18 r.z.

9. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach pozarejestracyjnych
dla substancji czynnej salbutamolum we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia.

10. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach pozarejestracyjnych
dla substancji czynnej amantadyna we wskazaniu: dyskineza pézna u oséb dorostych — leczenie.

11. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jadra wsréd mezczyzn w wieku 20-39 lat,
zamieszkatych w Poznaniu, w latach 2024-2026".

12. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw Gminy Miasta Inowroctaw na lata
2024-2026".

13. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Jacek Rubik zgtosit konflikt w zakresie punku 3. i 4., wobec czego jego gtos bedzie liczony jako
wstrzymujacy. Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) przyjeta porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji omoéwit raport w sprawie umieszczenia lekdw zawierajacych substancje czynne:
apixabanum, atenololum, chlortalidonum, clonidini hydrochloridum, dabigatranum etexilatum,
digoxinum, eplerenonum, flecainidi acetas, hydrochlorothiazidum, imidaprili hydrochloridum,
labetalolum, methyldopum, moxonidinum, nifedipinum, olmesartanum medoxomilum, rilmenidinum,
rivaroxabanum, torasemidum, trandolaprilum, trimetazidini dihydrochloridum, zofenoprilum
calcicum, wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni, rekomendowanych w  wytycznych
postepowania klinicznego, dla ktérych nie ztozono wniosku o objecie refundacjg i uptyneta wytacznosc¢
rynkowa, na liscie o ktérej mowa w art. 30a ustawy o refundacji lekéw.

Projekt opinii Rady przedstawili: Tomasz Pasierski, Zbigniew Siudak.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Zbigniew Siudak, Jacek
Rubik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,za”) uchwalita
opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Matgorzata Bata, Katarzyna Galas.

Projekt stanowiska Rady przedstawita: Katarzyna Galas.
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”

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,za”, 1 gtos

,Wstrzymujacy”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Specjalistyczna porada laktacyjna potoznej”
jako $wiadczenia gwarantowanego.

Projekt stanowiska Rady przedstawita: Katarzyna Galas.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyt Tomasz Pasierski.

”n

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (7 gtoséw ,za”, 1 gtos

,Wstrzymujacy”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu sprawie oceny leku Vesoxx
(oxybutynin) w ramach programu lekowego B.73. ,leczenie pacjentébw z neurogenng
nadreaktywnoscig wypieracza (ICD- 10: N31)”.

Projekt stanowiska Rady przedstawit: Artur Bachta.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Jacek Rubik, Matgorzata
Bata.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu sprawie oceny leku Tecartus
(breksukabtagen autoleucel) w ramach programu lekowego B.65. ,Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)".

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Bata, Tomasz Pasierski, Marcin Lipowski, Jacek Rubik,
Tomasz Mtynarski.

Projekt stanowiska Rady przedstawita: Matgorzata Bata.
Rada doprecyzowata tresé¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Matgorzata Bata.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji oméwit raport w sprawie importu docelowego dla srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego: SOS 10, SOS 15, SOS 20, SOS 25 we wskazaniu: uzupetnienie
diety w prawidtowym zbilansowaniu dziennego zapotrzebowania na energie i stabilizacji w przebiegu
acydurii propionowej, acydurii glutarowej, acydurii metylomalonowej, hiperamonemii pierwotnej,
deficycie LCHADD, deficycie VLCA, lizynurycznej nietolerancji biatka, glikogenozie, chorobie syropu
klonowego, deficycie CPS1.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Katarzyna Galas.
Projekt stanowiska Rady przedstawit: Tomasz Mtynarski.
Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyt Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).
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Ad 8. Jacek Rubik przedstawit projekt opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla substancji czynnej prednisonum we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie jelit
u dziecido 18r.z.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Jacek Rubik przedstawit projekt opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla substancji czynnej salbutamolum we wskazaniu: bradykardia u dzieci
do 18 roku zycia.

W dyskusji gtos wzieli: Marcin Lipowski, Zbigniew Siudak, Jacek Rubik.
Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyt Tomasz Pasierski.

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

Ad 10. Marcin Lipowski przedstawit projekt opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla substancji czynnej amantadyna we wskazaniu: dyskineza pdina u oséb
dorostych — leczenie.

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

Ad 11. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z opracowania ,,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie raka jadra ws$rédd mezczyzn w wieku 20-39 lat, zamieszkatych w Poznaniu, w latach
2024-2026".

Projekt opinii Rady przedstawit: Zbigniew Siudak.
Rada doprecyzowata tresé uchwaty, w czym uczestniczyt Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,za”) uchwalita
negatywna opinie (zatacznik nr 10 do protokotu).

Ad 12. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z opracowania ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla
mieszkarncdw Gminy Miasta Inowroctaw na lata 2024-2026".

Projekt opinii Rady przedstawita: Matgorzata Bata.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Matgorzata Bata, Katarzyna Galas, Tomasz
Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 gtoséow ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 13. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 13:27.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr91/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie kwalifikacji technologii lekowych na liste,
o ktdrej mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji,
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci przedstawia ocene zasadnosci zakwalifikowania technologii
lekowych z wykazu dotyczgcego lekow we wskazaniach kardiologicznych,
wymagajqcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym
i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku
do ktorych wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta
wyfqcznos¢ rynkowa z dnia 10 czerwca 2024 r. na liste, o ktorej mowa
w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji przygotowywanej przez Ministra Zdrowia.

Lp. SUBSTANCJA CZYNNA WSKAZANIE KARDIOLOGICZNE, W SZCZEGOLNOSCI OBEJMUJACE
Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych
1. Apixabanum pacjentéw z migotaniem przedsionkdw niezwigzanym z wadg
zastawkowa
2. Chlortalidonum Nadcisnienie tetnicze
3. Clonidini hydrochloridum Nadcisnienie tetnicze

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych

4, Dabigatranum etexilatum pacjentdw z migotaniem przedsionkow niezwigzanym z wada
zastawkowg

5 Digoxinum Ze'zburzenia rytmu s:erca,
Niewydolnosé miesnia sercowego

6. Eplerenonum Niewydolno$é miesnia sercowego

7. Flecainidi acetas Zaburzenia rytmu serca

8. Hydrochlorothiazidum Nadcisnienie tetnicze

9. Imidaprili hydrochloridum Nadcisnienie tetnicze

10. Labetalolum Nadcisnienie tetnicze indukowane cigzg

11. Methyldopum Nadcisnienie tetnicze indukowane cigzg

12. Moxonidinum Nadcisnienie tetnicze

13. Nifedipinum Nadcisnienie tetnicze indukowane cigzg

14. Olmesartanum medoxomilum Nadci$nienie tetnicze
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Lp. SUBSTANCJA CZYNNA WSKAZANIE KARDIOLOGICZNE, W SZCZEGOLNOSCI OBEJMUJACE

15. Rilmenidinum Nadcisnienie tetnicze

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych

16. Rivaroxabanum pacjentow z migotaniem przedsionkow niezwigzanym z wada
zastawkowg
17. Torasemidum Niewydolnos¢ miesnia sercowego

Nadcisnienie tetnicze,

18. Trandolaprilum . PR
Niewydolnosé miesnia sercowego

19. Trimetazidini dihydrochloridum Przewlekte zespoty wiencowe

20. Zofenoprilum calcicum Nadcisnienie tetnicze

Uzasadnienie

Dokonujgc wyboru technologii sposrod zakwalifikowanych przez AOTMIT
do wykazu dotyczqcego lekow we wskazaniach kardiologicznych, wymagajgcych
stosowania dtfuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i rekomendowanych
w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku do ktorych wnioskodawca
nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny
zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta wytgcznos¢ rynkowa, do ujecia
na liscie lekow, o ktorych mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia, dotyczqcej lekow we wskazaniach
kardiologicznych, Rada Przejrzystosci kierowata sie sitq interwencji (w oparciu o
site zalecen). Rada wzieta pod uwage, ze technologie ujete w ww. wykazie zostaty
zakwalifikowane w oparciu o przeprowadzong ocene oczekiwanych efektow
zdrowotnych, gdzie kierowano sie m.in.:

e priorytetami zdrowotnymi,

* niezaspokojong potrzebq zdrowotng,
* sitq interwencji,

e jakoscig danych naukowych,

e wielkosciq populacji docelowej,

e wplywem na budzet ptfatnika.

Rada nie brata pod uwage aspektow ekonomicznych zwigzanych z ewentualnym
objeciem refundacjq powyzszych technologii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 30a ust. 5 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.),
w zwigzku z art. 31n ust. 5 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz w zwigzku ze zleceniem przygotowania opinii w zakresie
zasadnosci umieszczenia poszczegdlnych produktéw z wykazu z dnia 10 czerwca 2024 r. dotyczgcego lekdéw we
wskazaniach kardiologicznych, wymagajacych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i
rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku do ktérych wnioskodawca nie ztozyt
dotychczas wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta
wytacznosé rynkowa, na pierwszej liscie lekow, o ktérej mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia, z uwzglednieniem opracowania ,Zasady tworzenia i wykazu lekdw na
podstawie art. 30a ustawy o refundacji” Warszawa, 10 czerwca 2024 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia  dotyczy oceny zasadnosci finansowania jako swiadczenia
gwarantowanego ,Specjalistycznej porady laktacyjnej lekarza” z zakresu
ambulatoryjnej opieki zdrowotnej (AOS).

Wedftug Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), dotgczonej do Zlecenia MZ,
zakres swiadczenia miatby obejmowac:

a) przygotowanie ciezarnej do karmienia w przypadku wystepowania u niej
powaznych czynnikow ryzyka wystgpienia problemow z karmieniem piersiq —
ustalenie planu postepowania w przypadku kobiety,

b) rozwigzywanie rzadkich, ztozonych, przewlektych i powiktanych problemow
zwigzanych z laktacjg i karmieniem piersiq, niemozliwych do rozwiqzania
w ramach podstawowej porady laktacyjne;.

Jednoczesnie przy tym w KSOZ wskazane zostato, ze sSwiadczenie byfoby
dedykowane:

a) parze matka-dziecko, a wiec kobiecie w okresie laktacji i dziecku w okresie
karmienia piersiq lub pokarmem matki, az do korica tego okresu;

b) kobiecie w okresie przygotowania do prokreacji oraz podczas cigzy
w przypadku wystepowania u niej powaznych czynnikow ryzyka wystgpienia
problemdw z karmieniem piersiq;

c) kobiecie zakwalifikowanej do roli dawczyni mleka.

Swiadczenie mogtoby by¢ udzielane wyltqcznie przez lekarza posiadajgcego
dodatkowe kwalifikacje z zakresu laktacji (lekarz posiadajgcy wiedze
i umiejetnosci w zakresie poradnictwa laktacyjnego uzyskane w ramach
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udokumentowanego ksztafcenia podyplomowego w zakresie poradnictwa
laktacyjnego potwierdzonego certyfikatem wydanym przez podmiot wpisany
do rejestru prowadzonego w formie ewidencyjno-informatycznej przez dyrektora
CMKP).

Aktualnie podstawowgq opieke laktacyjng wobec kobiet w ciqzy w zakresie
przygotowania do karmienia piersiq oraz wobec kobiet w okresie laktacji
i ich dzieci swiadczq: pofoine i lekarze specjalisci w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii, neonatologii na poziomie opieki ambulatoryjnej i szpitalnej oraz
potozne i lekarze POZ.

Polski standard organizacyjny opieki okotoporodowej obejmuje zagadnienia
dotyczqgce edukacji i poradnictwa w zakresie laktacji.

W ramach swiadczen gwarantowanych w POZ — dostepne sq swiadczenia lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, obejmujgce porady patronazowe i Swiadczenia
potoinej podstawowej opieki zdrowotnej, realizowane w warunkach
ambulatoryjnych i w domu Swiadczeniobiorcy, obejmujgce w ramach wizyt
patronazowych postepowanie w pierwszych dobach nowonarodzonego dziecka,
umozliwiajgce tworzenie wiezi matki z dzieckiem i prawidtowe rozpoczecie
karmienia piersiq, a w dalszych dniach i tygodniach Zycia dziecka prowadzenie
edukacji zdrowotnej i udzielanie porad w zakresie karmienia piersiq oraz
w zakresie laktacji, kontroli pfodnosci, samoopieki (Porada patronazowa lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, Wizyta patronazowa pielegniarki podstawowej
opieki zdrowotnej oraz Wizyta patronazowa potoznej podstawowej opieki
zdrowotnej).

W ramach swiadczen gwarantowanych w AOS — dostepne sq swiadczenia
obejmujgce: porady specjalistyczne lekarza (Porada specjalistyczna —
potoznictwo i ginekologia), obejmujgce realizacje sSwiadczern zgodnie
ze standardami postepowania medycznego przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okofoporodowej sprawowanej nad kobietg
w okresie fizjologicznej ciqzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
nad noworodkiem (tym samym poradnictwo laktacyjne), oraz porada
specjalistyczna potoznej (Porada potfoznej - potoznictwo i ginekologia), w ramach
ktorej prowadzona jest ocena zmian cigzowych, rozwoju ciqzy, identyfikacji
czynnikow ryzyka cigzowego, poradnictwo specjalistyczne, wystawianie
skierowania na wykonanie okreslonych badan diagnostycznych oraz dobdr
sposobow leczenia ran w ramach swiadczen leczniczych udzielanych przez
potfozng samodzielnie bez zlecenia lekarskiego.

W ramach swiadczen gwarantowanych w LSZ —w oddziatach szpitalnych o profilu
potoznictwo i ginekologia, jednym z wymaganych warunkow realizacji swiadczen
jest prowadzenie m.in. edukacji laktacyjnej oraz wsparcie i poradnictwo
w zakresie karmienia piersig zgodnie ze Standardem organizacyjnym opieki
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zdrowotnej w podmiotach wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczq udzielajgcych
swiadczen zdrowotnych w zakresie opieki okotoporodowe;.

Dodatkowo, kompleksowa opieka nad matkq w okresie ciqzy, porodu i pofogu
oraz jej nowo narodzonym dzieckiem, obejmujgcq pefnq dostepnosc
do swiadczen zgodnie ze wskazaniami medycznymi, w tym opieke po urodzeniu
dziecka realizowang przez pofoznqg w ramach wizyt domowych oraz konsultacje
w zakresie karmienia piersiq, realizowana jest i finansowana przez
NFZ w programie opieki koordynowanej nad kobietq w cigzy.

Porada laktacyjna stanowi element ww. zakresow swiadczern gwarantowanych
i nie jest wydzielona do odrebnego finansowania.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono dowoddw skutecznosci specjalistycznej porady laktacyjnej
prowadzonej przez lekarza posiadajgcego dodatkowe kwalifikacje z zakresu
laktacji.

Odnalezione badania dotyczyty interwencji obejmujgcych poradnictwo
laktacyjne ze strony pracownika medycznego, jak rowniez interwencje opisane
jako edukacja lub wizyty domowe pracownika medycznego lub niemedycznego
obejmujgce jedynie elementy poradnictwa (McFadden 2019, Fair 2019).
Przy czym jakos¢ ww. przeglgdow systematycznych zostata oceniona jako
umiarkowana bqgdz niska.

Problem ekonomiczny

Nie odnaleziono analiz ekonomicznych odnoszgcych sie do specjalistycznej
porady laktacyjnej swiadczonej przez lekarza. Analiza ekonomiczna wiqczona
do przeglgdu systematycznego Agencji odnosi sie do uzytecznosci kosztowej
interwencji edukacyjnych (edukacji indywidualnej lub grupowej) oraz wsparcia
kobiet w cigzy/po porodzie ze strony rowiesnikow i specjalistow celem
promowania karmienia piersig (Mavranezouli 2022). Inkrementalny
wspofczynnik uzytecznosci kosztow (ICUR) dla wsparcia w zakresie laktacji,
wzgledem standardowej opieki wynidst 200-300 tys. PLN/QALY z perspektywy
ptatnika publicznego.

Powyzsze wyniki sugerujg ograniczone korzysci ekonomiczne z przeprowadzenia
wsparcia w zakresie laktacji (ICUR powyzej progu kosztu uzytecznosci kosztowej
w Polsce, ktory wynosi 190 380 PLN/QALY).

Oszacowany przez ekspertow klinicznych odsetek kobiet, w okresie laktacji, ktdre
wymagajq specjalistycznej porady laktacyjnej wynidst ok. 5-6% dla porady
lekarskiej. Szacuje sie, Ze wydatki pfatnika publicznego w przypadku
zakwalifikowania ,Specjalistycznej porady laktacyjnej lekarza” do koszyka
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
i ustaleniu odrebnej wyceny znajdq sie w przedziale od ok. 9 do ok. 17 min zt
rocznie (przy zatozeniu 2 porad rocznie na urodzone w danym roku dziecko).
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Gtowne arqgumenty decyzji

porada laktacyjna jest w  Standardzie  Organizacyjnym  Opieki
Okotoporodowej, swiadczenie miatoby dotyczy¢ czynnosci, ktdre juz teraz
wchodzq w zakres dziatan refundowanych;

z KSOZ nie wybrzmiewa nowa jakos¢ w stosunku do aktualnych rozwigzan
systemowych, w szczegolnosci brak wskazania konkretnych przyktadow,
dla ktorych obecne swiadczenia sq niewystarczajqce;

KSOZ zawiera szereg niescistosci (np. niespdjne okreslenie grupy docelowej)
i btedow (dot. uprawnien potoznych do kierowania na badania specjalistyczne
oraz do poradni specjalistycznych);

zawarte w KSOZ dane populacyjne nie pozwalajg na precyzyjne zdefiniowanie
wielkosci populacji docelowej, w szczegolnosci nie pozwalajq na identyfikacje
przypadkow, w ktorych dostepne obecnie sSwiadczenia gwarantowane
realizowane w formie porady potoznej Ilub lekarza specjalisty
sq niewystarczajgce do przygotowania kobiety do rozpoczecia lub kontynuacji
karmienia piersig;

wymaog posiadania przez lekarza dodatkowych kwalifikacji (certyfikat CMKP
potwierdzajgcy ksztafcenie podyplomowe w zakresie poradnictwa
laktacyjnego) nie znajduje potwierdzenia w miedzynarodowych wytycznych
praktyki klinicznej, zas obecne standardy ksztafcenia obejmujq zagadnienia
zwiqgzane z poradnictwem laktacyjnym;

zaproponowane w KSOZ ograniczenie mozliwosci udzielania niektdrych
zakresow swiadczenia i wykonywania niektdrych sSwiadczen zabiegowych
do specjalistycznych porad laktacyjnych moze spowodowac ograniczenie
wykonywania niektorych procedur medycznych do okreslonej grupy lekarzy,
mimo iz obecnie sq one udzielane bez wymagania dodatkowych kwalifikacji
i dostepne dla pacjentow;

nieuzasadnione wydaje sie by¢ umieszczanie porady w ramach AOS (z uwagi
na ryzyko kolejek, podczas gdy porada laktacyjna z uwagi na swq specyfike
powinna byc¢ udzielana niezwtocznie).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2024 z dnia 17.06.2024 r.

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 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu analitycznego w sprawie oceny Swiadczen nr: WS.420.6.2024 ,,»Specjalistyczna
porada laktacyjna lekarza« oraz »Specjalistyczna porada laktacyjna potoznej« Ocena zasadnosci zakwalifikowania

jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”, data ukorczenia:
12.06.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Specjalistyczna porada laktacyjna potoznej” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Specjalistyczna porada laktacyjna potoznej” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia  dotyczy oceny zasadnosci finansowania jako swiadczenia
gwarantowanego ,Specjalistycznej porady laktacyjnej potoinej” z zakresu
ambulatoryjnej opieki zdrowotnej (AOS).

Wedftug Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), dotgczonej do zlecenia MZ,
zakres swiadczenia miatby obejmowac:

a) przygotowanie ciezarnej do karmienia w przypadku wystepowania u niej
powaznych czynnikow ryzyka wystgpienia problemow z karmieniem piersiq —
ustalenie planu postepowania w przypadku kobiety,

b) rozwigzywanie rzadkich, ztozonych, przewlektych i powiktanych problemow
zwigzanych z laktacjg i karmieniem piersiq, niemozliwych do rozwiqzania
w ramach podstawowej porady laktacyjne;.

Jednoczesnie przy tym w KSOZ wskazane zostato, ze sSwiadczenie byfoby
dedykowane:

a) parze matka-dziecko, a wiec kobiecie w okresie laktacji i dziecku w okresie
karmienia piersiq lub pokarmem matki, az do korica tego okresu;

b) kobiecie w okresie przygotowania do prokreacji oraz podczas cigzy
w przypadku wystepowania u niej powaznych czynnikow ryzyka wystgpienia
problemdw z karmieniem piersiq;

c) kobiecie zakwalifikowanej do roli dawczyni mleka.

Swiadczenie mogfoby by¢ udzielane wytqcznie przez pofoing posiadajgcq
dodatkowe kwalifikacje z zakresu laktacji (wymagany m.in. kurs specjalistyczny
,Edukacja i wsparcie kobiety w okresie laktacji” lub inny kurs rownowazny
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zgtoszony do Centrum Ksztafcenia Podyplomowego Pielegniarek i Potoznych
w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych).

Aktualnie podstawowq opieke laktacyjng wobec kobiet w cigzy w zakresie
przygotowania do karmienia piersiq oraz wobec kobiet w okresie laktacji
i ich dzieci swiadczq: pofoine i lekarze specjalisci w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii, neonatologii na poziomie opieki ambulatoryjnej i szpitalnej oraz
pofozne i lekarze POZ.

Polski standard organizacyjny opieki okofoporodowej obejmuje zagadnienia
dotyczqce edukacji i poradnictwa w zakresie laktacji.

W ramach swiadczen gwarantowanych w POZ — dostepne sq Swiadczenia lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej obejmujqgce porady patronazowe i Swiadczenia
pofoznej podstawowej opieki zdrowotnej, realizowane w warunkach
ambulatoryjnych i w domu swiadczeniobiorcy, obejmujgce w ramach wizyt
patronazowych postepowanie w pierwszych dobach nowonarodzonego dziecka,
umozliwiajgce tworzenie wiezi matki z dzieckiem i prawidtowe rozpoczecie
karmienia piersig, a w dalszych dniach i tygodniach zycia dziecka prowadzenie
edukacji zdrowotnej i udzielanie porad w zakresie karmienia piersiq oraz
w zakresie laktacji, kontroli pfodnosci, samoopieki (Porada patronazowa lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, Wizyta patronazowa pielegniarki podstawowej
opieki zdrowotnej oraz Wizyta patronazowa pofozinej podstawowej opieki
zdrowotnej).

W ramach swiadczen gwarantowanych w AOS — dostepne sq swiadczenia
obejmujgce: porady specjalistyczne lekarza (Porada specjalistyczna —
potoznictwo i ginekologia), obejmujgce realizacje sSwiadczern zgodnie
ze standardami postepowania medycznego przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okofoporodowej sprawowanej nad kobietq
w okresie fizjologicznej ciqzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
nad noworodkiem (tym samym poradnictwo laktacyjne), oraz porada
specjalistyczna potoznej (Porada potfoznej - potoznictwo i ginekologia), w ramach
ktorej prowadzona jest ocena zmian cigzowych, rozwoju ciqgzy, identyfikacji
czynnikow ryzyka cigzowego, poradnictwo specjalistyczne, wystawianie
skierowania na wykonanie okreslonych badan diagnostycznych oraz dobor
sposobow leczenia ran w ramach swiadczen leczniczych udzielanych przez
potfozng samodzielnie bez zlecenia lekarskiego.

W ramach swiadczen gwarantowanych w LSZ —w oddziatach szpitalnych o profilu
pofoznictwo i ginekologia, jednym z wymaganych warunkow realizacji swiadczen
jest prowadzenie m.in. edukacji laktacyjnej oraz wsparcie i poradnictwo
w zakresie karmienia piersiq zgodnie ze Standardem organizacyjnym opieki
zdrowotnej w podmiotach wykonujgcych dziatalnosc¢ leczniczq udzielajgcych
Swiadczen zdrowotnych w zakresie opieki okofoporodowe;.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 56/2024 z dnia 17.06.2024 r.

Dodatkowo, kompleksowa opieka nad matkq w okresie ciqzy, porodu i potogu
oraz jej nowo narodzonym dzieckiem, obejmujgcq pefnq dostepnosc
do swiadczen zgodnie ze wskazaniami medycznymi, w tym opieke po urodzeniu
dziecka realizowang przez pofoznqg w ramach wizyt domowych oraz konsultacje
w zakresie karmienia piersig, realizowana jest i finansowana przez
NFZ w programie opieki koordynowanej nad kobietq w cigzy.

Porada laktacyjna stanowi element ww. zakresow swiadczern gwarantowanych
i nie jest wydzielona do odrebnego finansowania.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono dowoddw skutecznosci specjalistycznej porady laktacyjnej
prowadzonej przez potozng posiadajgcqg dodatkowe kwalifikacje z zakresu
laktacji.

Odnalezione badania dotyczyty interwencji obejmujgcych poradnictwo
laktacyjne ze strony pracownika medycznego, jak rowniez interwencje opisane
jako edukacja lub wizyty domowe pracownika medycznego lub niemedycznego
obejmujgce jedynie elementy poradnictwa (McFadden 2019, Fair 2019).
Przy czym jakos¢ ww. przeglgddow systematycznych zostata oceniona jako
umiarkowana bqgdz niska.

Problem ekonomiczny

Nie odnaleziono analiz ekonomicznych odnoszgcych sie do specjalistycznej
porady laktacyjnej swiadczonej przez potoznq. Analiza ekonomiczna wiqgczona
do przeglgdu systematycznego Agencji odnosi sie do uzytecznosci kosztowej
interwencji edukacyjnych (edukacji indywidualnej lub grupowej) oraz wsparcia
kobiet w cigzy/po porodzie ze strony rowiesnikow i specjalistow celem
promowania karmienia piersig (Mavranezouli 2022). Inkrementalny
wspofczynnik uZytecznosci kosztow (ICUR) dla wsparcia w zakresie laktacji,
wzgledem standardowej opieki wynidst 200-300 tys. PLN/QALY z perspektywy
ptatnika publicznego.

Powyzsze wyniki sugerujg ograniczone korzysci ekonomiczne z przeprowadzenia
wsparcia w zakresie laktacji (ICUR powyzej progu kosztu uzytecznosci kosztowej
w Polsce, ktory wynosi 190 380 PLN/QALY).

Oszacowany przez ekspertow klinicznych odsetek kobiet, w okresie laktacji, ktdre
wymagajq specjalistycznej porady laktacyjnej wynosi ok. 20% dla porady
pofoznej. Szacuje sie, ze wydatki ptatnika publicznego w przypadku
zakwalifikowania , Specjalistycznej porady laktacyjnej potoznej” do koszyka
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
i ustaleniu odrebnej wyceny znajdq sie w przedziale od ok. 8 do ok. 15 min zt
rocznie (przy zatozeniu 2 porad rocznie na urodzone w danym roku dziecko).
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Gtowne arqgumenty decyzji

porada laktacyjna jest w  Standardzie  Organizacyjnym  Opieki
Okotoporodowej, opiniowane swiadczenie miatoby dotyczyc¢ czynnosci, ktore
juz teraz wchodzq w zakres dziatan refundowanych;

z KSOZ nie wybrzmiewa nowa jakos¢ w stosunku do aktualnych rozwigzan
systemowych, w szczegolnosci brak wskazania konkretnych przyktadow,
dla ktorych obecne swiadczenia sq niewystarczajqce;

KSOZ zawiera szereg niescistosci (np. niespdjne okreslenie grupy docelowej)
i btedow (dot. uprawnien potoznych do kierowania na badania specjalistyczne
oraz do poradni specjalistycznych);

zawarte w KSOZ dane populacyjne nie pozwalajg na precyzyjne zdefiniowanie
wielkosci populacji docelowej, w szczegolnosci nie pozwalajq na identyfikacje
przypadkow, w ktorych dostepne obecnie sSwiadczenia gwarantowane
realizowane w formie porady potoznej Ilub lekarza specjalisty
sq niewystarczajgce do przygotowania kobiety do rozpoczecia lub kontynuacji
karmienia piersig;

wymog posiadania przez potoznqg dodatkowych kwalifikacji nie znajduje
potwierdzenia w miedzynarodowych wytycznych praktyki klinicznej,
zas obecne standardy ksztatcenia obejmujq zagadnienia zwigzane
z poradnictwem laktacyjnym;

zaproponowane w KSOZ ograniczenie mozliwosci udzielania niektdrych
zakresow swiadczenia i wykonywania niektdrych sSwiadczen zabiegowych
do specjalistycznych porad laktacyjnych moze spowodowac ograniczenie
wykonywania niektorych procedur medycznych do okreslonej grupy
potozonych, mimo iz obecnie sq one udzielane bez wymagania dodatkowych
kwalifikacji i dostepne dla pacjentow;

nieuzasadnione wydaje sie by¢ umieszczanie porady w ramach AOS (z uwagi
na ryzyko kolejek, podczas gdy porada laktacyjna z uwagi na swq specyfike
powinna byc¢ udzielana niezwtocznie);

brak podobnych rozwigzan organizacyjnych w innych krajach europejskich.
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu analitycznego w sprawie oceny S$wiadczen nr: WS.420.6.2024 , »Specjalistyczna
porada laktacyjna lekarza« oraz »Specjalistyczna porada laktacyjna potoznej« Ocena zasadnosci zakwalifikowania

jako Swiadczenn gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”, data ukonczenia:
12.06.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 57/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie oceny leku Vesoxx (oxybutynini hydrochloridum) w ramach
programu lekowego , Leczenie pacjentdw z neurogenng
nadreaktywnoscig wypieracza (ICD-10: N31)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vesoxx (oxybutynini hydrochloridum), roztwdr do podawania do pecherza
moczowego, 1 mg/ml, 100 amp.-strzyk. 10 ml, GTIN: 05909991398705,
wramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow z neurogennq
nadreaktywnosciq wypieracza (ICD-10: N31)”, w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza propozycje instrumentu dzielenia ryzyka
za niewystarczajqcq.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena wniosku o objecie refundacjq leku Vesoxx (oxybutynini hydrochloridum)
w ramach programu lekowego: ,lLeczenie pacjentow z neurogennq
nadreaktywnosciq wypieracza (ICD-10: N31)”

Chlorowodorek oksybutyniny jest lekiem przeciwcholinergicznym, ktdry rowniez
wywiera bezposrednie dziatanie przeciwskurczowe na miesnie gtadkie. Hamuje
skurcze pecherza i tagodzi skurcz wywoftany roznymi bodzcami; zwieksza objetosc
pecherza, zmniejsza czestotliwosc skurczow i opdznia chec oprdznienia pecherza
w zaburzeniu neurogennym pecherza. Oprocz antycholinergicznego blokowania
receptorow typu muskarynowego, rozluznienie miesni gtadkich wynika
z podobnego do papaweryny dziatania antagonistycznego na procesy odlegte
od potfqgczern nerwowo-miesniowych. Ponadto chlorowodorek oksybutyniny
wykazuje miejscowe dziatanie znieczulajgce.

Wskazanie zarejestrowane dla leku Vesoxx (1 mg/ml, roztwdr do pecherza
moczowego, 100 amputkostrzykawek, kazda z 10 ml jafowego roztworu
zawierajgcego 10 mg chlorowodorku oksybutyniny) to hamowanie neurogennej
nadreaktywnosci wypieracza (ang. neurogenic detrusor overactivity, NDO)
u dzieci w wieku od 6 lat i u dorostych, ktorzy kontrolujq oprdznianie pecherza

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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za pomocq okresowego cewnikowania pecherza, w przypadku braku skutecznej
kontroli za pomocq doustnych lekéw antycholinergicznych i (lub) wskutek
wystepowania nietolerowalnych dziatan niepozgdanych. Zgodnie
Z zaproponowanymi zapisami programu lekowego do leczenia oksybutyning
dopecherzowq mogq by¢ leczeni pacjenci w wieku od 6 do 18 lat z neurogenng
nadreaktywnosciq miesnia wypieracza (NNW) potwierdzong badaniem
urodynamicznym, wynikajgcq  z  uszkodzenia  rdzenia  kregowego
lub z rozszczepienia kregostupa oraz w przypadku braku skutecznej kontroli
NNW za pomocq doustnych lekow antycholinergicznych, obserwowane przez
minimum miesigc oraz nietolerancji doustnego leczenia antycholinergicznego
(nalezy wyprébowac minimum dwa doustne leki antycholinergiczne, kazdy przez
minimum miesigc) powodujgcej znaczne zaburzenia funkcji narzqddéw
lub uktadow  zgodnie z ChPL nalezqcych do  doustnych  lekow
antycholinergicznych.

Dowody naukowe

Brak jest badan bezposrednio pordwnujgcych efektywnos¢ kliniczng
chlorowodorku oksybutyniny podawanej dopecherzowo w stezeniu 0,1%
z wybranymi komparatorami, tj: ostrzykniecia pecherza moczowego toksyng
botulinowg typu A oraz metoda chirurgiczna — nadpecherzowe odprowadzenie
moczu.

Analize gtownq dotyczqgcq efektywnosci OXYins 0,1% w ocenianym wskazaniu
oparto na jednym badaniu, tj. Buyse 1995, stanowigcym badanie obserwacyjne
bez grupy kontrolnej.

Problem ekonomiczny

Koszt stosowania chlorowodorku oksybutyniny we wnioskowanym wskazaniu
jest najwyziszy sposrod ocenianych interwencji, niezaleznie od przyjetej
perspektywy czy uwzglednienia lub braku uwzglednienia instrumentu dzielenia
ryzyka. Jednoczesnie zastosowanie produktu Vesoxx u pacjentow z rozwazanej
populacji charakteryzuje sie najwiekszqg wartosciq efektu zdrowotnego,
rozumianego jako brak powiktan, sposrdd ocenianych interwencji.

Gtowne argumenty decyzji

e Whnioskowana technologia minimalizuje objawy uboczne alternatywnych
terapii (tj. terapii zabiegowych, jakimi sq ostrzykniecia toksynq botulinowq
i zabiegi chirurgiczne) przy nietolerancji lub ztej tolerancji lekdw doustnych,
u dzieci cewnikowanych lub samocewnikujgcych sie;

o Niewielki wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze koszt terapii jest zbyt wysoki. Jest on wyzszy niz w niektorych
krajach europejskich.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.25.2024
»Whniosek o objecie refundacjg leku Vesoxx (oxybutynini hydrochloridum) w ramach programu lekowego:

»leczenie pacjentéw z neurogenng nadreaktywnoscia wypieracza (ICD-10: N31)«”, data ukoriczenia:
6 czerwca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie oceny leku Tecartus (breksukabtagen autoleucel)
w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tecartus (breksukabtagen autoleucel), dyspersja do infuzji, 0,4 — 2 x 1078
komorek, 1 worek 68 ml, kod GTIN: 05909991460662, w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 1226.2 i wydawanie go bezptatnie,
pod warunkiem pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjgq leczniczego Tecartus,
breksukabtagen autoleucel, dyspersja do infuzji, 0,4 — 2 x 10"8 komorek, 1 worek
68 ml, kod GTIN: 05909991460662, w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0)”, we wskazaniu
wynikajgcym ze ztozonego wniosku i tresci uzgodnionego programu lekowego.
Whnioskowane wskazanie jest zgodne z rejestracjg i dodatkowo zawezZone
poprzez kryteria kwalifikacji i wykluczenia z programu lekowego. Produkt
leczniczy Tecartus we wskazaniu: nawrotowa lub oporna ostra biataczka
limfoblastyczna (ICD-10:C91.0) nie byt dotychczas przedmiotem oceny AOTMIT,
ale podlegat dwukrotnie ocenie we wskazaniu: nawrotowy lub oporny na leczenie
chtoniak z komdrek ptaszcza (ang. mantle cel lymphoma, MCL) u dorostych
pacjentow, ktorzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia
systemowego, w tym inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona (ang. Bruton’s
tyrosine kinase, BTK).

Ostre biataczki (ALL) / chtoniaki limfoblastyczne (LBL) sq nowotworami
wywodzqcymi sie z prekursorow linii limfocytow B lub T — limfoblastow, ktore
naciekajq szpik i krew (ostre biataczki limfoblastyczne z linii B lub T [B-ALL
lub T-ALL]) lub (rzadziej) wezty chtonne i tkanki pozaweztowe (chtoniaki
limfoblastyczne z linii B lub T [B-LBL lub T-LBL])). Jesli stopien nacieczenia szpiku

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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jest nizszy niz 20%, to zgodnie z klasyfikacjg Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) chorobe definiuje sie jako chtoniaka
limfoblastycznego (obie choroby wg WHO sg uwazane za te samq jednostke
chorobowg).

Wyniki leczenia zalezg od charakterystyki biologicznej choroby, stanu i wieku
pacjenta oraz od intensywnosci leczenia. Posta¢ ALL Ph— jest podatna
na polichemioterapie, a odpowiedZ zalezy od dawek lekow. W zwigzku
z tym rokowanie w duzym stopniu zalezy od poczgtkowej masy guza i mozliwosci
odpowiedniego eskalowania dawek lekow, co z kolei jest ograniczone stanem
sprawnosci i wiekiem.

U dorostych CR uzyskuje sie w ALL w >70% przypadkow, a u osob mtodych —>90%.
Dtugoletnie przezycie uzyskuje sie u >50% dorostych chorych na ALL Ph—.
U chorych w wieku <35 lat przezywalnos¢ jest wieksza, a w wieku >55 lat —
mniejsza. Wprowadzenie TK| do leczenia ALL Ph+ znacznie zwiekszyto odsetek
CR (>90%), czas trwania CR i odsetek wieloletnich przezyc (>50%).
Whnioskodawca jako technologie alternatywngq dla breksukabtagenu autoleucel
(BREX) wskazat (w zaleznosci od obecnosci mutacji w chromosomie Ph:
inotuzumab ozogamycyny (INO) (Ph + / -), blinatumomab (BLINA) (Ph-), inhibitor
kinaz tyrozynowych: ponatynib (PONA) (Ph+) oraz chemioterapie standardowq
(Ph+/-).

Wybdr komparatora dokonany przez wnioskodawce czesciowo pokrywa sie
z opiniqg ekspertow ankietowanych przez Agencje.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy witgczono: jednoramienne
badanie kliniczne ZUMA-3 oceniajgce BREX stosowany wsrdod pacjentow
ZALL z brakiem lub obecnosciq chromosomu  Philadelphia;, badanie
randomizowane INO-VATE oceniajgce INO i chemioterapie standardowq
stosowane wsrod pacjentow z ALL z brakiem lub obecnosciq chromosomu
Philadelphia (22 publikacje); badanie z randomizacjq TOWER oceniajgce BLINA
i chemioterapie standardowgqg stosowane wsrdod pacjentow z ALL z brakiem
obecnosci chromosomu Philadelphia; badanie bez grupy kontrolnej PACE
obejmujgce ocene stosowania ponatynibu wsrod pacjentow z ALL z obecnoscig
chromosomu  Philadelphia;  wyniki  porownania  posredniego  BREX
z poszczegodlnymi komparatorami (z BLINA, z INO oraz zchemioterapiq
standardowgq) przeprowadzonego przez wnioskodawce metodg MAIC
na podstawie wynikdw badania ZUMA-3 (BREX) oraz z badar randomizowanych
TOWER (BLINA vs ST) oraz INO-VATE (INO vs ST); poréwnanie posrednie z badania
SCHOLAR-3 poréwnujgcego BREX wzgledem standardu postepowania (SoC),
obejmujgcego przekroj terapii stosowanych w ALL (BLINA, INO oraz
chemioterapie standardowg).
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Mediana przezycia catkowitego u pacjentow stosujgcych BREX w badaniu ZUMA-
3 dla populacji ITT wyniosta 23,1 mies. (faza Il) (brak danych dotyczgcych okresu
obserwacji). Natomiast po okresie obserwacji o medianie rownej 6 mies. mediana
przezycia catkowitego (0OS) u pacjentow przyjmujgcych ponatynib (w badaniu
PACE) (populacja ITT) wyniosta 8 mies. Natomiast w populacji mITT badania
ZUMA-3 dla pacjentdow 226 lat w najdtuzszym okresie obserwacji 41,6 mies. (faza
I+11) mediana przezycia catkowitego wyniosta 26,0 mies.

Mediana przezycia wolnego od nawrotu choroby u pacjentow leczonych BREX
w badaniu ZUMA-3 dla populacji ITT wyniosta 7,0 mies. (faza Il, dane z raportu
EMA). W badaniu PACE, po okresie obs. o medianie rownej 6. mies. mediana
przezycia wolnego od progresji choroby pacjentow stosujgcych PONA wyniosta
3 mies.

Natomiast w  populacji mITT  badania ZUMA-3 dla pacjentow
226 lat w najdtuzszym okresie obserwacji 41,6 mies. (faza I+11) mediana przezycia
wolnego od nawrotu choroby wyniosta 11,6 mies.

Po okresach obserwacji o medianach réwnych 41,6 mies. i 38,8 mies. remisje
choroby w badaniu ZUMA-3 (populacja mITT) uzyskato kolejno 73% i 71%
pacjentow. W badaniu TOWER (populacja ITT) po okresie obserwacji o medianie
rownej 11,7 mies. remisje osiggneto 44% pacjentow przyjmujqcych BLINA oraz
25% pacjentow przyjmujgcych ST. Wsrdd leczonych BREX mediana czasu trwania
remisji wyniosta od 12,8 mies. dla fazy Il badania oraz 20 mies. dla populacji
obejmujqgcej obie fazy badania, natomiast dla leczonych BLINA lub ST mediany
czasu trwania remisji wyniosty 7,3 mies. i 4,6 mies.
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Jakos¢ zycia wsrdod pacjentow leczonych BREX mierzona byta za pomocg
kwestionariusza EQ-5D-5L z zastosowaniem wartosci liczbowych opisujgcych
stan zdrowia pacjenta (ang. index score) oraz wizualnej skali analogowej (VAS,
ang. visual analog scale). Pomiary przeprowadzono w momencie rozpoczecia
badania, a nastepnie w 28. dniu oraz w 3., 6., 9. i 12. miesigcu leczenia.

Jakosc zycia wsrdd pacjentow leczonych INO i ST w badaniu INO-VATE mierzona
byta za pomocqg kwestionariusza EQ-5D-3L. Jedyny dostepny wynik dot. oceny
jakosci zycia w badaniu INO-VATE (dla INO i ST) odnosit sie pomiaru w 2. mies.
terapii.

Poprawe jakosci zycia odnotowano u pacjentow stosujgcych BREX w badaniu
ZUMA-3, jak i u pacjentow stosujgcych INO w badaniu INO-VATE. Natomiast
u pacjentow stosujgcych ST w badaniu INO-VATE nie wykazano zmiany w Sredniej
ocenie jakosci zZycia wzgledem wartosci wyjsciowej w 2. mies. terapii.
Poréwnanie posrednie wykazato, ze stosowanie BREX w porownaniu do terapii
standardowej  zwigzane byto z istotnie  statystycznie @ wyZiszym
prawdopodobienstwem: wydtuzenia przezycia catkowitego, wydtuzenia
przezycia wolnego od nawrotu choroby i uzyskania remisji choroby.

W zakresie bezpieczenstwa leczenia w badaniu ZUMA-3 odnotowano fqcznie
20 zgonow (36%), w tym 13 zgondw z powodu progresji (24%) oraz 10 zgondw,
ktore zostaty uznane za zwiqgzane z AE (18%).

W badaniu INO-VATE odnotowano 131 zgondw (79,9%) wsrod pacjentéow
stosujqcych inotuzumab (INO) oraz 126 (88,1%) wsrod pacjentow stosujgcych
chemioterapie standardowgq (ST). W badaniu TOWER odnotowano 164 (60,5%)
zgony wsrdod pacjentow stosujgcych blinatumomab (BLINA) oraz 87 (64,9%)
wsrod pacjentow stosujgcych chemioterapie standardowq (ST). W trakcie
badania PACE (dla ponatynibu) wystgpito tgcznie 56 zgondow (u 12% wszystkich
pacjentow witgczonych do badania) — brak doktadnych danych w podziale
na subpopulacje.

W ramach fazy Il badania ZUMA-3 wystgpienie CRS odnotowano
u 89% pacjentow, natomiast zdarzenia neurologiczne u 60% pacjentow.
CRS 2>3. stopnia odnotowano u 24% chorych, a zdarzenia neurologiczne
23. stopnia odnotowano u 25% pacjentow.

Zdarzenia niepozgdane 23. stopnia odnotowano u 95% pacjentow przyjmujqgcych
BREX w badaniu ZUMA-3, 91% pacjentow przyjmujgcych INO w badaniu
INO-VATE, 87% pacjentow przyjmujgcych BLINA w badaniu TOWER oraz
97% i 92% pacjentow przyjmujgcych chemioterapie standardowg w badaniach
INO-VATE i TOWER.

Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozgdanych (AE) 23. stopnia w badaniu
ZUMA-3 nalezaty: gorqgczka (36%), niedocisnienie (29%), niedokrwistosc¢ (49%)
oraz zmniejszona liczba ptytek we krwi (31%).
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Dla populacji leczonej INO w ramach badania INO-VATE najczestszymi
AE >3. stopnia byty neutrofilia (47%) i zmniejszona liczba ptytek we krwi (41%).
W populacji leczonej BLINA w ramach badania TOWER najczestszymi
AE >3. stopnia byty gorgczka neutropeniczna (21%) oraz niedokrwistosc (20%).
W populacji leczonej ST najczestszymi AE >3. stopnia byty: trombocytopenia
(28-59%), gorqgczka neutropeniczna (35-54%), niedokrwistos¢ (35-44%)
i neutropenia (27-44%). Natomiast u pacjentow leczonych PONA w ramach
badania PACE najczestszymi AE >3. stopnia byty neutropenia (22%)
niedokrwistos¢ (19%) i trombocytopenia (19%).

Zdarzenia niepozqgdane zwiqzane z leczeniem (TRAE) >3. stopnia odnotowano
u 89% przyjmujgcych BREX w badaniu ZUMA-3, 70% pacjentow przyjmujgcych
INO w badaniu INO-VATE, 54% pacjentéow przyjmujgcych BLINA w badaniu
TOWER oraz 80% i 72% pacjentow przyjmujgcych chemioterapie standardowq
w badaniach INO-VATE i TOWER.

Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqdanych zwigzanych z leczeniem
(TRAE) 23. stopnia w badaniu ZUMA-3 nalezaty: gorqczka (36%), niedocisnienie
(29%) oraz niedotlenienie (20%), natomiast w przypadku pacjentow
otrzymujgcych INO w badaniu INO-VATE najczesciej odnotowywano:
neutropenie (36%), trombocytopenie (24%) oraz leukopenie (18%). W populacji
leczonej ST najczestszymi TRAE w badaniu INO-VATE byty: gorqczka
neutropeniczna (46%), trombocytopenia (41%) i neutropenia (38%). Natomiast
u pacjentow leczonych PONA w ramach badania PACE najczestszymi TRAE byty:
neutropenia (12%) i niedokrwistos¢ (12%). W badaniu TOWER (BLINA, ST)
nie raportowano poszczegdlnych TRAE.

Ciezkie zdarzenia niepozqgdane >3. stopnia (SAE) odnotowano u 73% pacjentow
przyjmujgcych BREX w badaniu ZUMA-3, 50% pacjentow przyjmujgcych INO oraz
50% pacjentow przyjmujqcych ST w badaniu INO-VATE. W badaniu TOWER SAE
ogotem odnotowano u 52% pacjentow przyjmujgcych BLINA oraz 45% pacjentow
przyjmujqcych ST.

Do najczesciej raportowanych ciezkich zdarzen niepozgdanych SAE >3. stopnia
w badaniu ZUMA-3 nalezaty: niedocisnienie (24%), niedotlenienie (13%) oraz
gorqgczka (11%). W przypadku pacjentdow otrzymujgcych INO w badaniu
INO-VATE najczesciej odnotowywano: gorgczke neutropenicznqg (12%) i chorobe
zarostowq Zyt wqtrobowych (12%). W populacji leczonej BLINA w ramach
badania TOWER najczestszymi SAE 23. stopnia byty: gorgczka neutropeniczna
(9%) i gorqczka (6%). W populacji leczonej ST najczestszymi SAE >3. stopnia byty:
gorqczka neutropeniczna (11-19%) i sepsa (6—7%).

W ramach oceny skutecznosci i bezpieczenstwa Tecartus w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej wigczono dodatkowo badania dostepne w formie
abstraktow konferencyjnych (badania niespetniajgce kryteriow witgczenia
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ze wzgledu na brak publikacji petnotekstowych): ROCCA (Roloff 2023, Lin 2024,
Muhsen 2024, Lin 2023, Kopmar 2023), CIBMTR (Bezerra 2023)
i GRAALL/DESCAR-T (Rabian 2023). Do wszystkich trzech badan wtgczano
pacjentow dorostych (218 lat) z oporng lub nawrotowq B-ALL.

W badaniu ROCCA obejmujgcym 152 pacjentow (mediana wieku 46 lat) mediana
okresu obserwacji wyniosta 8,4 mies. Mediana wczesniejszych terapii wyniosta
4 - w badaniu ZUMA-3 mediana ta wynosita 2. Remisje choroby uzyskano
u 120 na 133 pacjentow (90%). Mediana czasu trwania remisji nie zostata
osiggnieta, natomiast estymowany 6-mies. DoR wyniost 70%, a estymowany
12-mies DoR: 62%. Mediana PFS wyniosta 8.6 mies. (estymowany 6-mies.
PFS: 70%, estymowany 12-mies PFS: 62%). Mediana przezycia catkowitego
(OS) wyniosta 15.6 mies.(estymowany 6-mies. OS: 81% , estymowany 12-mies
0S: 63%). Wystgpienie CRS odnotowano u 82% pacjentow.

W badaniu CIBMTR obejmujgcym 138 pacjentow (mediana wieku 43 lata)
mediana okresu obserwacji wyniosta 5,9 mies. Mediana wczesniejszych terapii
wyniosta 4 — w badaniu ZUMA-3 mediana ta wynosita 2. Estymowany 6-mies.
DoR wynidst 70%, estymowany 6-mies. RFS: 53% a estymowany 6-mies. OS: 78%.
Wystqgpienie CRS odnotowano u 81% pacjentéow. Remisje choroby uzyskano
u 105 pacjentow (76%).

W badaniu GRAALL/DESCAR-T obejmujgcym 80 pacjentow (mediana wieku
43,5 roku) mediana okresu obserwacji wyniosta 13 mies. Mediana
wczesniejszych terapii wyniosta 3 — w badaniu ZUMA-3 mediana ta wynosita 2.
Remisje choroby uzyskano u 49 (77%) pacjentow. Mediana RFS wyniosta
12,9 mies. natomiast mediana OS: 15,6 mies. Wystgpienie CRS odnotowano
u 77% pacjentow.

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak badan randomizowanych
bezposrednio pordwnujgcych breksukabtagen autoleucel (BREX) z obranymi
komparatorami umo:zliwiajgcych przeprowadzenie analizy efektywnosci
klinicznej dla analizowanych interwencji wzgledem komparatora. Z tego wzgledu
w ramach analizy klinicznej przedstawiono proste zestawienie wynikow
bez dopasowania (ang. naive comparison) oraz analize MAIC. Przedstawiono
rowniez wyniki porownania posredniego BREX wzgledem chemioterapii
standardowej pochodzqce z publikacji Shah 2022. Whnioskodawca odnotowat
heterogenicznos¢ pomiedzy badaniem dla wnioskowanej interwencji
BREX — ZUMA-3 | badaniami prezentujgcymi  wyniki skutecznosci
i bezpieczenstwa dla komparatorow m.in. w zakresie populacji wiqgczonej
do kazdego z badan czy tez odmiennego sposobu oceny punktow koricowych
lub réznic w ich definicjach. Tym samym wyniki nalezy klinicznej nalezy
interpretowac z ostroznosciq.
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Problem ekonomiczny

Celem analizy jest ocena optacalnosci finansowania breksukabtagenu
autoleucelu (Tecartus) w porownaniu z alternatywnymi sposobami
postepowania w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowq lub oporng ostrq
biataczkq limfoblastyczng (ALL, ang. acute lymphoblastic leukaemia) wywodzgcg
sie z prekursorow limfocytow B (B-ALL), ktdrzy spetniajq kryteria wiqczenia
do proponowanego programu lekowego.

Whnioskodawca przeprowadzit analize kosztéow uzytecznosci (CUA) i analize
kosztow-efektywnosci (dla porownania z BLINA, INO i ST) i konsekwencji kosztow
(dla poréwnania z PONA).
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Ze wzgledu na brak RCT dowodzqcych przewagi technologii wnioskowanej
nad komparatorami we wnioskowanej populacji zachodzq okolicznosci, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Whnioskodawca przedstawit oszacowania ceny zbytu netto wnioskowanej
technologii stanowigcej cene, przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej
technologii jest réowny kosztowi stosowania refundowanego komparatora
o najnizszym CER.

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza ekonomiczna charakteryzuje sie
ograniczeniami.

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkow pfatnika
publicznego (NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
ze srodkow publicznych leku Tecartus (breksukabtagen autoleucel) w leczeniu
dorostych pacjentow w wieku 226 lat z nawrotowq lub oporng ostrg biataczkq
limfoblastyczng wywodzqcq sie z prekursorow limfocytow B (B-ALL) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych na ostrqg biataczke limfoblastyczng
(ICD-10:C91.0)".

Prognozowana ftgczna liczba chorych stosujgcych leczenie Tecartus
(breksukabtagen autoleucel) w wariancie prawdopodobnym scenariusza
nowego wynosi
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Analiza wptywu na budzet zostata oparta o zatozenia i modelowanie analizy
ekonomicznej. Tym samym ograniczenia analizy ekonomicznej sq rdowniez
ograniczeniami niniejszej analizy wptywu na budzet. Ponadto nalezy podkresli¢
oparcie czesci oszacowan populacji oraz zmian w rynku

Niemniej nalezy podkresli¢, ze dane otrzymane przez wnioskodawce
oraz dane przedstawione przez ekspertow ankietowanych przez Agencje
sq zblizone.

Eksperci ankietowani przez AOTMIT nie zgftosili uwag do tresci proponowanego
programu lekowego.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono pozytywne rekomendacje ponizszych
organizacji: NICE z 2023 r., CADTH z 2023 r., IQWiG z 2022 r., HAS z 2023 r. oraz
SMC z 2023 r. W rekomendacjach podkreslano m.in. niepewnosci zwigzane
z zakresem dowoddow naukowych (m.in.: brak badan bezposrednio
porownujgcych BREX z obranymi komparatorami oraz ograniczenia zwigzane
z przeprowadzonym porownaniem MAIC), niedojrzatos¢ danych w zakresie
przezycia catkowitego i przezycia wolnego od nawrotu choroby oraz ograniczenia
analizy ekonomicznej (pordwnania posrednie).

Gtowne argumenty decyzji

e Dowody naukowe ograniczone do badania bez grupy kontrolnej,
ale wskazujgce na potencjalnie znacznq korzysc kliniczng;

e Dane wskazujgce na duzq skutecznosc praktyczng terapii;
e Koszt terapii Tecartus wyzszy niz alternatywnych technologii;
o Wysoki koszt dla ptatnika publicznego;

e Postepowanie zalecane w niektorych wytycznych postepowania klinicznego
w leczeniu zaawansowanych postaci choroby, po przeszczepie, po terapii
drugiej i lub trzeciej linii;

e Dostepnosc tej formy terapii dla chorych ponizej 26 r.z. w ramach programu
lekowego.

Uwaga Rady

Rada dostrzega rozbieznos¢ tego stanowiska ze stanowiskiem nr 7/2021 z dnia
25 stycznia 2021 r. w sprawie oceny leku Kymriah. Wynika ona m.in.
ze zgromadzonych w miedzyczasie doswiadczen z takqg formgq terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.),
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w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.1.13.2024 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Tecartus (breksukabtagen autoleucel) w ramach

programu lekowego: »Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10:C91.0)«”, data ukonczenia:
6 czerwca 2024 r.

10



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zzoéttym stanowia informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Gilead Sciences Poland Sp. z o.o.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. 22022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)" i
art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)?.

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

Podmiot winteresie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Gilead Sciences Poland Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 59/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego S.0.S. 10,

S.0.S. 15, S.0.S. 20, S.0.S. 25 we wskazaniach: uzupetnienie diety
w prawidtowym zbilansowaniu dziennego zapotrzebowania

na energie i stabilizacji w przebiegu acydurii propionowej, acydurii
glutarowej, acydurii metylomalonowej, hiperamonemii pierwotnej,
deficycie LCHAD, deficycie VLCAD, lizynurycznej nietolerancji biatka,

glikogenozie, chorobie syropu klonowego, deficycie CPS1

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego S.0.S. 10, S.0.S. 15, S.0.S.
20, 5.0.S. 25 we wskazaniach: uzupetnienie diety w prawidtowym zbilansowaniu
dziennego zapotrzebowania na energie i stabilizacji w przebiegu acydurii
propionowej, acydurii glutarowej, acydurii metylomalonowej, hiperamonemii
pierwotnej, deficycie LCHAD, deficycie VLCAD, lizynurycznej nietolerancji biatka,
glikogenozie, chorobie syropu klonowego, deficycie CPS1.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W 2021 r. Rada Przejrzystosci wydata negatywne stanowisko (nr 31/2021),
a Prezes Agencji negatywnqg rekomendacje (nr 31/2021), w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego wskazanych
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego we wskazaniu:
uzupetnienie diety w acydurii propionowej, acydurii glutarowej, acydurii
metylomalonowej, hiperamonemii pierwotnej, deficycie LCHAD, deficycie VLCAD.
W ramach niniejszego zlecenia Minister Zdrowia zwrdcit sie o zbadanie
zasadnosci wydawania zgdd na refundacje wymienionych ssspz w tych samych
wskazaniach, a takze w lizynurycznej nietolerancji biatka, glikogenozie, chorobie
syropu klonowego i deficycie CPS1.

Oceniana interwencja jest stosowana w chorobach rzadkich jako terapia
awaryjna. Zgodnie z tresciq ulotki produkt S.0.S. nalezy stosowac pod Scistg

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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kontrolg lekarskqg wyfqgcznie u pacjentow ze zdiagnozowanymi wrodzonymi
wadami metabolicznymi. Produkt ten nie moze by¢ jedynym Zrédtem pozywienia.

Dowody naukowe

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej zalecajg, by w procedurze awaryjnej
przerwac¢ podawanie naturalnych biatek na 24-48 godzin (syntetyczna dieta
niebiatkowa) oraz zapewni¢ zapotrzebowanie kaloryczne za pomocq
weglowodandw — w postaci doustnych roztworow glukozy, maltodekstryny,
mieszanek weglowodandw u pacjentdw lub w postaci dozylnych infuzji roztworu
glukozy. Polimer glukozy zostat wskazany w wytycznych BIMDG 2017
dotyczqcych dietetycznej sciezki postepowania w chorobie syropu klonowego
oraz w wytycznych Forny 2021 odnoszqcych sie do diagnostyki i leczenia acydurii
propionowej i metylomalonowej.

Polskie Zalecenia dietetyczne 2020 nie odnoszqg sie do zastosowania napoju
weglowodanowego, jednak zalecajgq, aby weglowodany  stanowity
65% zapotrzebowania kalorycznego (podanie dojelitowe) we wszystkich typach
glikogenozy. Z kolei Zalecenia dietetyczne w pediatrii 2020 w ramach leczenia
choroby syropu klonowego zalecajq stosowanie syntetycznej diety niebiatkowe;.

W wyniku przeprowadzonych wyszukiwan nie odnaleziono nowych badan
spetniajgcych kryteria wigczenia. W swietle publikacji Gokmen-Ozel 2010,
opisujgcej badanie kliniczne przeprowadzone u 47 pacjentow z chorobami
metabolicznymi, majgce na celu porownanie réznych sposobow przygotowania
mieszanki weglowodanowej pod kqtem sposobu generujgcego najmniejszq
liczbe btedow, stosowanie preparatu w saszetkach zawierajgcych odmierzonq
dawke (w tym preparatu S.0.S.) pozwolito zmniejszy¢ liczbe btedow podczas
przygotowywania napoju, a w konsekwencji obnizy¢ ryzyko nietolerancji
pokarmowej, biegunki osmotycznej, a w konsekwencji dekompensacji
metabolicznej i encefalopatii.

Problem ekonomiczny

W okresie od stycznia 2023 r. do kwietnia 2024 r. wydano tqcznie 15 zgod
na refundacje w ramach importu docelowego produktow S.0.S. dla 9 pacjentow,
a fgczna kwota refundacji dotyczgca 97 opakowan wyniosta 12 889,77 zt.

Nie jest mozliwe doktadne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej,
aczkolwiek dane z dostepnych Zrodet wskazujg na bardzo matg grupe pacjentow.

Koszt opakowania produktu S.0.S. waha sie od okofo 90 do 158 zt. Koszt
1gproduktu to w przypadku S.0.S. 10 — 0,17 zt, S.0.5. 15 — 0,09 z,
S5.0.5. 20 - 0,09 zt, a S.0.S. 25 — 0,1 zt. Natomiast cena dostepnego w Polsce,
lecz nierefundowanego, produktu Fantomalt to okoto 48-58 zt za opakowanie
400 g, czyliod 0,12 do 0,15 ztza 1 g.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Stanowisko Rady Przejrzystosci z 2021 r. opierato sie na zatozeniu, Ze ssspz S.0.S.
ma takie samo zastosowanie, jak dostepny na rynku polskim produkt Fantomalt,
ktorego cena jest istotnie nizsza. Nie ma zatem podstaw do sprowadzania
zzagranicy innego preparatu, o nieudowodnionej przewadze klinicznej
wzgledem preparatu dostepnego. W ramach obecnej oceny ustalono natomiast,
ze koszt ocenianej interwencji jest zblizony lub nizszy niz produktu Fantomalt.
Pozyskana opinia eksperta klinicznego podkresla zas, ze prawidfowo
zbilansowana dieta, z zastosowaniem ocenianego preparatu, zwieksza komfort
Zycia pacjentow i zapobiega dekompensacjom metabolicznym. Finansowanie
tego produktu nie tylko nie obciqzy zasadniczo budzetu pfatnika,
ale tez spowoduje oszczednosci na wydatkach wynikajgcych z incydentéow
dekompresji.

Uwaga Rady

Zmiana stanowiska Rady w poréwnaniu do stanowiska nr 31/2021 wynika
ze zrownania ceny produktu Fantomalt z produktem S.0.S. i z pozytywnych opinii
ekspertow.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r.,, poz. 826 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0OT.4211.7.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4311.16.2020) ,S.0.S. 10,
S.0.S. 15, S.0.S. 20, S.0.S. 25 we wskazaniach: uzupetnienie diety w prawidtowym zbilansowaniu dziennego
zapotrzebowania na energie i stabilizacji w przebiegu acydurii propionowej, acydurii glutarowej, acydurii
metylomalonowej, hiperamonemii pierwotnej, deficycie LCHADD, deficycie VLCA, lizynurycznej nietolerancji
biatka, glikogenozie, chorobie syropu klonowego, deficycie CPS1”, data ukonczenia: 13 czerwca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 92/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci
do 18 r.z.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg  prednisonum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z.

Uzasadnienie

Wytyczne kliniczne odnoszqce sie do autoimmunizacyjnego zapalenia wqtroby
(AlH, ang. autoimmune hepatits): HAS 2022 i AALSD 2020 oraz ESPGHAN 2018
wskazujqg, ze leczeniem pierwszej linii powinny byc¢ glikokortykosteroidy
(prednizon lub prednizolon) z lub bez dodatku azatiopryny.

Wytyczne wyraznie wskazujg na istotne znaczenie zastosowania produktow
leczniczych zawierajgcych ww. substancje czynnqg w zakresie wskazan
do stosowania, sposobu  podawania  odmiennych  niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Ponadto substancja czynna, ktora jest
przedmiotem niniejszej opinii, byta wielokrotnie pozytywnie opiniowana przez
Rade Przejrzystosci, ktore wielokrotnie rekomendowata finansowanie ww.
substancji czynnej.

W okresie od sporzqdzenia poprzedniego raportu w tej sprawie
(0OT.4321.30.2021) nie ukazaty sie zadne publikacje, wytyczne, ani zalecania,
ktore mogtyby mie¢ wptyw na wczesniejszq opinie.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
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ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.21.2024 (aneks
do opracowania nr OT.4321.30.2021) ,,Prednizon we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z2.”;
data ukonczenia: 13.06.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
salbutamolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. bradykardia u dzieci do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  salbutamolum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: bradykardia u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Syrop Salbutamol Hasco jest jedynym produktem leczniczym zawierajgcym
salbutamol, refundowanym w leczeniu bradykardii u dzieci do 18 r.z. Jest
on finansowany w ocenianym wskazaniu od 1 marca 2012 r.

Produkt leczniczy w postaci syropu zawierajqcy substancje czynng salbutamol byt
oceniany w przedmiotowym wskazaniu takze w 2013, 2015, 2018 i 2021 roku.
W 2013 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnqg opinie dotyczgcg
finansowania produktow leczniczych zawierajgcych salbutamol w bradykardii
u dzieci do 18 roku zycia.

W 2015 roku Rada uznata dalsze finansowanie ze srodkow publicznych
za niezasadne, uzasadniajgc swoje stanowisko w sposob nastepujgcy:
,Salbutamol skutecznie przyspiesza rytm zatokowy, ale brakuje dowodow
na korzysc i bezpieczenstwo jego stosowania w tym wskazaniu i w tej populacji”.

W 2018 roku Rada wydata z kolei opinie pozytywnq dotyczqcq stosowania
salbutamolu w w/w wskazaniu uzasadniajgc leczenie , praktykqg kardiologow
dzieciecych oraz mozliwym opdznieniem w implantacji uktadu stymulujgcego
na skutek przyjmowania salbutamolu”.

W 2021 roku Rada wydata opinie negatywnq uzasadniajgc jq brakiem
wytycznych i algorytmow odnoszgcych sie do stosowania salbutamolu
w ocenianym wskazaniu oraz brakiem dowodow naukowych o dobrej jakosci
potwierdzajgcych takg praktyke.
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Dowoddw takich nie odnaleziono takze w trakcie obecnej aktualizacji raportu
AOTMIT tj. nie zidentyfikowano zadnych nowych publikacji, wynikow badan,
zalecen dotyczgcych stosowania salbutamolu w ww. wskazaniu.

Z poprzednich raportow AOTMIT (0T.4321.4.2018) wynika jednak, ze lek
ma ugruntowana pozycje w leczeniu dzieci z bradykardiq w Polsce, uzyskat
pozytywngqg opinie eksperta leczqcego zaburzenia rytmu serca u dzieci i stanowi
uzupetnienie dostepnej i refundowanej farmakoterapii w ww. wskazaniu.
Dodatkowo utrzymanie jego refundacji w ww. wskazaniu, przy bardzo matej
grupie docelowej i niskiej cenie zakupu oraz wobec faktu, Zze leczenie nim jest
ograniczone w czasie (nie jest terapiq docelowq) ma znikome znaczenie dla
budzetu ptatnika.

Gtowne argumenty decyzji

e Ugruntowana pozycja leku w polskiej kardiologii dzieciecej.

e Znikomy wptyw utrzymania refundacji na budZet wobec matej grupy
docelowej pacjentow i niskiej ceny leku.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z poin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.19.2024 (aneks
do opracowania nr 0T.4321.34.2021) ,Salbutamol we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia”; data
ukoriczenia: 13.06.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 94/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
amantadyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. dyskineza pdzna u oséb dorostych — leczenie

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynnqg amantadyna we wskazaniu
pozarejestracyjnym: dyskineza pdzna u 0séb dorostych — leczenie.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci dwukrotnie pozytywnie opiniowata zasadnosc¢ refundacji
lekow zawierajgcych amantadyne w ww. wskazaniu pozarejestracyjnym.
Ostatnia opinia Rady zostata wydana dn. 19 lipca 2021 roku (100/2021).

Weczesniej odnalezione rekomendacje kliniczne (PTN 2017 i AAN 2018) zalecajg
stosowanie amantadyny, takze w pofqczeniu z lekami neuroleptycznymi, jako
uzupetnienie leczenia dyskinez pdznych. Wytyczne kanadyjskie (CPA 2019)
wskazujq, Zze amantadyna moze by¢ brana pod uwage w leczeniu dyskinezy
poznej, jesli bardziej ugruntowane metody leczenia sq przeciwwskazane lub
nieskuteczne.

Obecne opracowanie AOTMIT, stanowiqce aktualizacje danych w zakresie
istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej oraz nowych dowodow
naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanej
technologii medycznej, nie zawiera danych, ktore mogtyby stanowic¢ podstawe
zmiany dotychczasowego wnioskowania.

Biorgc pod uwage powyzsze, Rada uznaje za zasadnq kontynuacje refundacji
produktow leczniczych zawierajgcych amantadyne w omawianym wskazaniu
pozarejestracyjnym.

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

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z poin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajagcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.20.2024 (aneks do opracowania nr OT.4321.2.2021)
»~Amantadyna we wskazaniu: dyskineza pdzna u os6b dorostych — leczenie”, data ukonczenia: 11.06.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jadra
wsrod mezczyzn w wieku 20-39 lat, zamieszkatych w Poznaniu,
w latach 2024-2026"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jgdra wsréd mezczyzn w wieku 20-39
lat, zamieszkatych w Poznaniu, w latach 2024-2026".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny byt projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Poznan, zaktadajgcy przeprowadzenie dziatan
w kierunku wczesnego wykrywania raka jgdra. Okres realizacji programu zostat
wyznaczony na lata 2024-2026 z mozliwosciq kontynuacji.

Rak jgdra jest najczestszym nowotworem wsrod mtodych mezczyzn w wieku
od 15 do 40 lat. Ogdtem, jest to rzadki nowotwdr | stanowi okofo 1%
nowotwordw u dorostych oraz 5% nowotwordw urologicznych. W 2020 roku
Miedzynarodowa Agencja Badari nad Rakiem (ang. International Agency for
Research of Cancer, IARC) zarejestrowata 74 458 nowych przypadkow na catym
Swiecie. WSskazZniki zachorowalnosci rdzniq sie znacznie na cafym swiecie,
wynoszqgc od 3 do 12 nowych przypadkow na 100 000 mezZczyzn rocznie
w spoteczenstwach zachodnich.

Whioskodawca pobieznie przedstawit opis problemu zdrowotnego, wskazujqgc
na definicje raka jgdra, jego klasyfikacje oraz czynniki ryzyka. Wsrod czynnikow
ryzyka wymieniono: ,dziedzicznos¢”, ,wady rozwojowe jgder”, ,ekspozycje
na czynniki srodowiskowe” oraz ,wiek”. W odniesieniu do wieku wskazano,
ze ,,wystqpienie raka jgdra jest najczestsze u mftodych mezczyzn w wieku od okoto
15 do 35 lat, co sugeruje, ze wiek moze byc¢ rowniez czynnikiem ryzyka”.
W projekcie programu przedstawiono sytuacje epidemiologiczng
korespondujgcqg z wybranym problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do danych
sSwiatowych, ogdlnopolskich, regionalnych oraz lokalnych. Whnioskodawca

w tresci projektu nie odnidst sie do Map potrzeb zdrowotnych (MPZ).
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Gtownym zatoZzeniem projektu programu byfto: ,zwiekszenie w latach 2024-2026
o0 ok. 3,5% odsetka mezczyzn z populacji w wieku 20-39 lat zamieszkatych
w Poznaniu, ktorym zapewniono tatwy dostep do badan z zakresu profilaktyki
i wezesnego wykrywania raka jgdra”. Nalezy zaznaczyc, ze cel gtowny powinien
by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Cel gtowny wskazany w projekcie odnosi sie
do zwiekszenia dostepu do swiadczern z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka jgdra. Nalezy zaznaczyé, ze samo zapewnienie dostepu
do swiadczen nie musi przektadac sie na uzyskanie efektu zdrowotnego. Ponadto,
wnioskodawca nie przedstawit uzasadnienia dla zatoZzonej wartosci docelowej
dla celu gtownego. W projekcie programu zaproponowano 4 mierniki
efektywnosci, tj. (1) ,odsetek meziczyzn z populacji w wieku 20-39 lat
zamieszkatych w Poznaniu, ktorym w latach 2024-2026 zapewniono tatwy dostep
do badan z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jgdra”, (2),,odsetek
mezZczyzn, u ktorych uzyskano lub utrzymano wysoki poziom wiedzy teoretycznej
i praktycznej w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtornej raka jgdra — odsetek
uczestnikow, u ktdorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy,
wzgledem wszystkich uczestnikow, ktorzy wypetnili test”, (3) ,,odsetek mezczyzn
z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na raka jgdra z populacji docelowej
programu w latach 2024-2026, u ktorych zmniejszono ryzyko zachorowania
poprzez dziatania edukacyjne i interwencyjne” oraz (4) ,liczba mezczyzn w latach
2024-2026, do ktorych dotrze przekaz nt. profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka jgdra za posrednictwem kampanii edukacyjnych prowadzonych
z wykorzystaniem narzedzi internetowych”.

Nalezy zaznaczyé, e zgodnie z definicijq mierniki efektywnosci powinny
umozliwia¢ obiektywng i precyzyjnqg ocene stopnia realizacji zatoZzonych
prawidtowo celdw oraz powinny byc istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktéow wystepujgcych w danym programie wyrazonych w odpowiednich
jednostkach miary. Miernik nr 2 dotyczy celu szczegétowego nr 1. Miernik nr 3
zostat sformutowany w sposob nieprawidtowy. Mierniki nr 1 oraz 4 nie odnoszq
sie do celdow programu, ale mogq zostac wykorzystane w ramach monitorowania
zgtaszalnosci. Nalezy jednoczesnie zaznaczyé, ze w przypadku miernika nr 4
nalezatoby rdowniez okreslic sposob, w jaki wnioskodawca zamierza uzyskac
informacje w zakresie liczby mezczyzn, ktorzy skorzystajq z dziatan edukacyjnych
prowadzonych za posrednictwem Internetu.

Populacje docelowgq opiniowanego projektu stanowiq mezczyzni w wieku 20-39
lat (w zakresie dziatan profilaktycznych) oraz powyzej 15 r.z. (w zakresie edukacji
posredniej) mieszkajgcy na terenie Poznania. Liczebnos¢ populacji mezczyzn
miedzy 20 a 39 r.z. kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oszacowano
na 82 451 osob. Liczebnos¢ populacji mezczyzn powyzej 15 r.z. oszacowano
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na 215 248 osob. W opisie budzetu programu wskazano, Ze programem mozna
objgc¢ 1 000 0sd6b rocznie (3 000 oséb w trakcie trwania programu), co stanowi
ok. 3,64% populacji docelowej. Natomiast w innym miejscu wniosku zaznaczono,
Ze uczestnicy bedq przyimowani do momentu osiggniecia limitu 0so6b
zadeklarowanego w ofercie konkursowej przez realizatora/realizatorow
programu oraz ze ,,program obejmie wszystkich mezczyzn z populacji docelowej
spetniajgcych kryteria wiqczenia, do wyczerpania srodkow finansowych
przeznaczonych na realizacje zaplanowanych interwencji”.

Wsrod kryteriow kwalifikacji wskazano: wiek (miedzy 20 a 39 r.z.), miejsce
zamieszkania na terenie Poznania (state Ilub czasowe, weryfikowane
na podstawie stosownych zaswiadczen lub oswiadczen), rozliczanie podatku
dochodowego za poprzedni rok na terenie Poznania (weryfikowane na podstawie
stosownych dokumentow przedstawianych do wglgdu; w przypadku
pozostawania na utrzymaniu rodzicow/opiekunéw — rozliczanie podatku
na terenie Poznania przez przynajmniej jednego z rodzicow/opiekunow), brak
przeciwwskazarn do wykonania badania USG (statych Ilub czasowych;
w przypadku czasowych bedzie istniata mozliwos¢ ustalenia pdzniejszego
terminu wizyty) oraz podpisanie zgody na udziat w programie (wzor formularza
zostat zatgczony do projektu i nie budzi zastrzezenri). Wnioskodawca zaznaczyft,
ze udziat w programie bedzie mozliwy jedynie dla osob spetniajgcych wszystkie
ww. kryteria, a o udziale decydowac bedzie kolejnosc¢ zgtoszen.

Warto zaznaczyc, ze towarzystwa naukowe wskazujq na czestsze wystepowanie
raka jgdra wsrod mezczyzn w okreslonym wieku. Association Francgaise
d'Urologie wskazuje, ze szczyt zachorowan na guzy zarodkowe jgdra przypada
na wiek 30-34 lat (AFU 2022). Konsensus Niemieckich Ekspertow zaznacza
natomiast, ze u mezczyzn w wieku od 20 do 44 lat nowotwory zarodkowe
stanowiq ok. 25% wszystkich nowotwordw (KNE 2021). Canadian Cancer Society
oraz American Cancer Society zaznaczajq, ze wiekszos¢ nowotwordw jgdra
diagnozuje sie u mezczyzn w wieku od 20 do 35 lat, przy czym nowotwdr ten moze
pojawic sie w kazdym wieku (CCS 2021, ACS 2018).

W ramach PPZ zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych (w formie edukacji posredniej skierowanej do mezczyzn powyzej
15r.z. oraz indywidualnej edukacji bezposredniej realizowanej wsrod
zakwalifikowanych do programu mezczyzn miedzy 20 a 39 r.z.), kwalifikacje
do programu, realizacje konsultacji lekarskich (w tym ww. edukacji
bezposredniej, a takze badan palpacyjnych oraz USG jgder).

Posrednie dziatania edukacyjne skierowane zostanq do mezczyzn powyzej 15 r.z.
z populacji ogdlnej miasta Poznania. Wsrod proponowanych form prowadzonych
dziatann wymieniono: utworzenie strony internetowej i profilow w mediach
spotecznosciowych (zawierajgcych m.in. instrukcje samobadania jgder),
animacje lub filmy instruktazowe dotyczqce samobadania, publikacje artykutow
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i postow na portalach i blogach (omawiajgcych znaczenie wczesnego
wykrywania raka jgdra i sposoby samobadania), organizacje transmisji na Zywo
w mediach spotecznosciowych (w ramach ktorych lekarze lub eksperci bedq
udziela¢ porad w zakresie samobadania jgder i odpowiadac¢ na pytania
uzytkownikow), wspotprace z lokalnymi mediami (w tym z prasq, portalami,
telewizjq i stacjami radiowymi), a takze dystrybucje broszur i ulotek
informacyjnych (zawierajgcych informacje nt. znaczenia wczesnego wykrywania
raka jgdra, dystrybuowanych np. w placowkach opieki zdrowotnej, na uczelniach,
w urzedach i klubach sportowych).

Dziatania z zakresu edukacji bezposredniej skierowane bedq natomiast
do mezczyzn miedzy 20 a 39 r.z., zakwalifikowanych do udziatu w programie
i realizowane w ramach konsultacji (opisanych w dalszej czesci komentarza
analitycznego).

Zaplanowano rowniez, ze wsrod uczestnikow edukacji bezposredniej
przeprowadzony zostanie pomiar poziomu wiedzy, na podstawie pre- i post-
testow, co jest dziataniem zasadnym. Wnioskodawca zaznaczyf,
Ze za przygotowanie i przeprowadzenie testow odpowiedzialny bedzie realizator.
Niemniej jednak do projektu dotgczono wzory ww. testow. Nalezy wskazac,
Ze test zawiera bardzo proste pytania, a zaproponowane odpowiedzi
niejednokrotnie bezposrednio sugerujq wybor prawidtowej opcji. Z kolei niektdre
pytania nie zawierajg prawidfowych odpowiedzi.

Nalezy zaznaczyé, ze w ramach badania pierwotnego Akcali 2023 wtgczonego
do przeglgdu systematycznego Saab 2023, wykazano wplyw interwencji
edukacyjnych na istotny statystycznie wzrost poziomu wiedzy mezczyzn nt.
chorob jgder i koniecznosci samobadania (w wyniku realizacji dziatan
polegajgcych na wyktadach z wykorzystaniem prezentacji i filmu oraz
40- minutowej sesji szkoleniowej w oparciu o model odwrdconej klasy,
obejmujgce informacje nt. budowy jgder, objawdw nowotworu, czynnikow
ryzyka i metod diagnostycznych w kierunku raka jgdra oraz znaczenia
samobadania) w poréwnaniu z grupg kontrolng, w ktdrej przeprowadzono
jedynie tradycyjne wyktady w formie prezentacji multimedialnej (p<0,05).

Czes¢ towarzystw naukowych zaleca badania przesiewowe w formie
samobadania jgder w populacji mtodych mezczyzn (EAU 2024, CCS 2021, CR UK
2021, KNE 2021). Natomiast RACGP wskazuje, ze nie ma wystarczajgcych
dowodow, aby rutynowo przeprowadzac badania przesiewowe w kierunku raka
jgdra za pomocqg samobadania. Towarzystwo podkresla takze, ze nie
ma wiekszego prawdopodobieristwa wykrycia nowotworu we wczesnym
stadium w przypadku osob przeprowadzajgcych samobadanie jgder. Ponadto,
samobadanie nie wptywa na zwiekszenie przezycia u osob w porownaniu
do 0s6b, ktore tego nie robiqg (RACGP 2021).
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Kolejng interwencjg zaplanowang do realizacji w ramach programu
sq konsultacje, w ramach ktorych oprocz opisanych wczesniej dziatan z zakresu
edukacji bezposredniej, przeprowadzona zostanie rowniez diagnostyka
w kierunku raka jgdra.

W ramach dziatarn diagnostycznych zaplanowano wykonanie przez lekarza
badania palpacyjnego pod kgtem obecnosci guzkdw, nierownosci, opuchlizny lub
innych nieprawidtowosci w obrebie jgder. Nastepnie, zgodnie z trescig projektu,
w celu potwierdzenia wystepowania nieprawidtowosci stwierdzonych w badaniu
palpacyjnym oraz w celu oceny rozmiaru, lokalizacji i charakterystyki zmian,
przeprowadzone zostanie badanie USG obu jgder i struktur wokot nich
(nasieniowodow i naczyn krwionosnych).

W ramach przeprowadzonego na potrzeby niniejszego raportu wyszukiwania
wtornych dowodow naukowych w zakresie zasadnosci realizacji badan
przesiewowych w kierunku raka jgdra, a takze skutecznosci i bezpieczenstwa
tego typu dziatan (opublikowanych na przestrzeni ostatnich 10 lat), odnaleziono
jedynie dwa przeglgdy systematyczne dotyczqce tej tematyki (IQWIG 2021 oraz
Bueno 2017). W obu przeglgdach nie odnaleziono jednak zadnych badan
odnoszgcych sie do korzysci i szkod wynikajgcych z realizacji badan
przesiewowych w kierunku raka jgdra, ani tez do ich skutecznosci klinicznej.
Autorzy przeglgdu systematycznego przeprowadzonego na potrzeby raportu HTA
przygotowanego przez niemiecki Instytut Jakosci i Efektywnosci w Ochronie
Zdrowia (IQWIG, niem. Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen), z uwagi na brak jakichkolwiek badan oceniajgcych wptyw
realizacji badan przesiewowych w kierunku raka jgdra (przy uzyciu badania
palpacyjnego w potgczeniu z USG lub samobadania) w populacji bezobjawowych
mezczyzn powyzej 16 r.z. na takie punkty koncowe jak smiertelnosc¢ z powodu
raka jgdra, przezycie catkowite, zdarzenia niepozgdane, czy tez jakos¢ zycia
zwigzang ze zdrowiem, dokonali powtdrnego wyszukiwania w kierunku
dowodow w zakresie jakosci diagnostycznej badan przesiewowych. Tym razem
jako komparator zastosowano badanie referencyine w postaci oceny
histologicznej zamrozonego pobranego wycinka jgdra lub jgdra po resekcji.
Ponownie jednak nie odnaleziono zadnego badania spetniajgcego wszystkie
kryteria wtgczenia i dostarczajgcego uZytecznych danych na temat jakosci
badanych metod przesiewowych w populacji bezobjawowej. Odnaleziono
natomiast badania pierwotne, ktore odnosity sie do informacji nt. dodatniej
wartosci predykcyjnej (PPV) badan diagnostycznych, a takze do odsetka
zabiegow diagnostycznych i leczniczych (w tym resekcji jgdra), ktore okazaty sie
niepotrzebne. Nalezy jednak zaznaczyc, Zze w znacznej wiekszosci, odnalezione
badania dotyczyty populacji wstepnie wyselekcjonowanej (np. z okreslonymi
objawami), a nie populacji bezobjawowej. We wnioskach z raportu wskazano, ze
teoretyczna  maksymalna  korzys¢  wynikajgca  posrednio z  badan
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epidemiologicznych, ktore uzyskano w dodatkowym wyszukiwaniu, jest
stosunkowo niewielka w pordéwnaniu z innymi nowotworami. Rak jgdra
wystepuje rzadko i nawet w przypadku braku rutynowych badan przesiewowych,
w wiekszosci przypadkdw jest wykrywany w stosunkowo wczesnym stadium i
mozna go leczy¢ z odpowiednio wysokim wskaZznikiem wyleczenia. Autorzy
raportu wskazali rowniez, ze obecnie nie mozna rekomendowac rutynowych
badan przesiewowych w kierunku raka jgdra u mezczyzn w wieku powyzej 16 r.Z.
Dotyczy to zarowno interwencji w postaci samobadania jgder, jak i klinicznego
badania palpacyjnego/USG moszny. Niskim potencjalnym korzysciom
towarzyszq potencjalne szkody wynikajgce z wdrazania niepotrzebnych
zabiegow. Nieztosliwe zmiany w obrebie jgder, czesto wykrywane w wyniku
ukierunkowanych badan, mogg wywofywac niepokdj u dotknietych nimi
mezczyzn i czasami wiqzac sie z niepotrzebnym zuzyciem zasobow ochrony
zdrowia. Szczegodlnie w przypadku badan realizowanych przez lekarza mozliwe
jest, ze oczekiwana szkoda spowodowana dodatkowymi, niepotrzebnymi
inwazyjnymi badaniami przewyzszy oczekiwane korzysci, biorgc pod uwage catq
populacje docelowq. Dlatego tez badanie palpacyjne i USG moszny do celow
badan przesiewowych nie powinny byc¢ oferowane ani jako standardowe
Swiadczenie finansowane ze srodkow publicznych, ani tez jako swiadczenie w
ramach prywatnej opieki zdrowotnej. Samobadanie jqgder jest interwencjg
prawdopodobnie mniej szkodliwg. Uzasadnione zatem wydaje sie, aby mtodzi
mezczyzni zaniepokojeni ryzykiem zachorowania na raka jgdra regularnie
przeprowadzali samobadanie po uprzedniej, odpowiedniej edukacji w tym
zakresie. Jednoczesnie powinni oni zostac poinformowani o braku bezposrednich
dowodow na potencjalne korzysci i szkody wynikajgce z samobadania oraz
poinstruowani nt. prawidfowego sposobu jego przeprowadzania (IQWIG 2021).

Rowniez odnalezione wytyczne towarzystw naukowych wskazujg na brak
zasadnosci realizacji badan przesiewowych w kierunku raka jgdra w populacji
bezobjawowych mezczyzn (AAFP 2024, EAU 2024, NCI 2024, CR UK 2021, KNE
2021, RACGP 2021, ESMO 2018). W uzasadnieniu dla ww. zalecert wymienia
sie brak wysokiej jakosci dowodow naukowych oceniajgcych korzysci i szkody
ptynqce z badarn przesiewowych w kierunku raka jgdra (EAU 2024, RACGP 2021,
ESMO 2018), a takze brak korzysci wynikajgcych z realizacji tego typu badan,
ze wzgledu na niskq czestos¢ wystepowania raka jgdra i wysoki odsetek
wyleczen, nawet u pacjentow z zaawansowang chorobq oraz potencjalne szkody,
do ktorych zalicza sie m.in. fatszywie dodatnie wyniki oraz wdrazanie
niepotrzebnych procedur diagnostycznych i/lub leczniczych (AAFP 2024, NCI
2024, CR UK 2021).

Niektore towarzystwa naukowe zalecajq realizacje badan przesiewowych (w tym
samobadania jgder) w populacji meziczyzn, u ktorych wystepuje zwiekszone
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ryzyko raka jgdra tj. wnetrostwo w wywiadzie oraz obecnosc raka jgdra w historii
osobistej lub rodzinnej (EAU 2024, ESMO 2018).

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Whnioskodawca w tresci projektu wskazat, ze ,informacje dotyczqgce liczby
uczestnikow zostang odniesione do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej” oraz zaznaczyft, ze
,Wskazniki majgce zastosowanie w monitorowaniu programu polityki
zdrowotnej zostang wybrane przez Realizatora/Realizatoréw oraz Organizatora
i zostang ustalone w ramach szczegotowej umowy na realizacje programu”.
Wsrod wskaznikow, ktore mogq zostac poddane ocenie wymieniono: ,liczbe

4

0s0b, ktore zgtosity sie na badania przesiewowe w ramach programu”, ,liczbe
uczestnikow programu w poszczegolnych etapach jego realizacji”, ,liczbe osob
niezakwalifikowanych do udziatu w programie z powodu przeciwwskazan
lekarskich”, ,liczbe osob, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie

24

jego realizacji”, , liczbe osob poddanych dziataniom informacyjno-edukacyjnym
w zakresie raka jgdra”, ,liczbe uczestnikow programu, do ktdrych skierowane
byty wytqcznie dziatania z zakresu edukacji” oraz ,liczbe osob skierowanych
do poradni specjalistycznych celem dalszej diagnostyki i leczenia”. Nalezy

wskazac, ze ww. wskazniki zostaty zaplanowane w sposob prawidfowy.

W kontekscie oceny jakosci swiadczern wskazano na przeprowadzenie ankiety
satysfakcji. Wnioskodawca podkresla takze, ze ocena jakosci swiadczeri moze
zostac¢ dokonana przez zewnetrznego eksperta w dziedzinie onkologii lub
urologii, np. konsultanta wojewddzkiego. Wskazano rowniez, ze ocenie podlegac
moze catos¢ programu, ze szczegdlnym uwzglednieniem przyjetej metodologii
oraz zastosowanych rozwiqzan w odniesieniu do mozliwosci realizacji zatozonych
celow.

Whnioskodawca wskazat, Zze do oceny efektywnosci programu bedq mogty zostac
wykorzystane ,,mierniki epidemiologiczne rutynowo stosowane w analogicznych
interwencjach” dotyczqce np. wskaznikdw zapadalnosci i chorobowosci
w zakresie raka jgdra. Nalezy wskazac, ze ewaluacja programu powinna opierac
sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, co zostato czesciowo uwzglednione w projekcie
programu.

Catkowity budzet programu oszacowano na 1 050 000 zt (350 000 zt rocznie).
W tresci projektu nie wskazano Zrodet finansowania. Jedynie w odniesieniu
do kosztow koordynacji i zarzqdzania programem wskazano, ze bedq one
0 stronie Organizatora programu”.
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Za opinig negatywng przewazyty nastepujgce argumenty:

1.

Realizacja badan przesiewowych w kierunku raka jgdra w populacji
bezobjawowej nie jest zgodna z rekomendacjami/wytycznymi towarzystw
naukowych.

USG jgder jest badaniem dostepnym w ramach swiadczen
gwarantowanych.

Opisanie problemu zdrowotnego w sposob pobiezny bez odniesienia sie
do Map potrzeb zdrowotnych.

Nieprawidtowo sformutowany cel gtdwny. Nie przedstawiono
uzasadnienia dla wartosci docelowej. Podobnie nieprawidfowo
sformufowane cele 2 i 3 programu.

Miernik nr 3 zostat sformufowany w sposob nieprawidtowy. Mierniki
nrloraz 4 nie odnoszq sie do celow programu, ale mogq zostac
wykorzystane w ramach monitorowania zgtaszalnosci.

Dotgczony do projektu test wiedzy budzi zastrzezenia takze merytoryczne.

Zastrzezenia budzi dysproporcja pomiedzy kosztami badania USG,
a kosztami administracyjnymi.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w w. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.28.2024 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka jgdra wsrdd mezczyzn
w wieku 20-39 lat, zamieszkatych w Poznaniu, w latach 2024-2026" realizowany przez: Miasto Poznan,
Warszawa, czerwiec 2024.
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o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego —
in vitro dla mieszkarncow Miasta Inowroctaw na lata
2024-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci metodg
zaptfodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow Miasta Inowroctaw
na lata 2024-2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez miasto Inowroctaw
w zakresie leczenia niepfodnosci, ktora jest waznym problemem zdrowotnym
i spotecznym. W tresci projektu podkreslono, ze wedtug danych WHO problem
nieptodnosci dotyczy ok. 18% populacji, w tym przypadku u 2% par wymagane
jest leczenie metodami wspomaganego rozrodu IVF, ICSI. Whnioskodawca
powotujqc sie na dane GUS dot. liczby zwigzkow matzenskich oraz nieformalnych
bez dzieci oraz przedstawione w projekcie dane epidemiologiczne, wskazat,
Ze szacuje sie, ze w miescie Inowroctaw mieszka ok. 5 100 bezdzietnych par.
Wielkos¢ nieptodnej populacji w miescie Inowroctaw mozna szacowac na okofo
900 par, zas wielkos¢ populacji wymagajgcej leczenia metodami IVF/ICSI
na okoto 100 par. Biorgc pod uwage mozliwosci finansowe miasta Inowroctaw
zatozono, ze w ramach programu dofinansowanie zostanie udzielone rocznie
10 parom (kazdej parze na jedng procedure). Biorgc pod uwage 3-letni okres
realizacji, PPZ zostanie objete 30 par.

Celem gtédwnym programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej
bezdzietnosci wsrod mieszkaricow Miasta Inowroctaw poprzez zapewnienie
leczenia nieptodnosci z zastosowaniem procedury medycznie wspomaganej
prokreacji (IVF/ICSI), w wyniku ktdrej prognozuje sie narodziny dziecka u 10% par
objetych leczeniem w programie realizowanym w latach 2024-2026".

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Populacje docelowqg bedq stanowic¢ pary (wiek kobiety 20-43 lata), u ktdrych
stwierdzono nieptodnosc kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie lub nie istniejg
inne metody jej leczenia.

Kryteria kwalifikacji uczestnikow do programu obejmq: wiek kobiety 20-43 r.z.;
zameldowanie i zamieszkiwanie na terenie miasta Inowroctaw od co najmniej
36 miesiecy — obydwu o0sob zakwalifikowanych do terapii; stwierdzona
nieptodnos¢ lub nieskuteczne leczenie nieptodnosci w okresie 12 miesiecy
poprzedzajqcych zgtoszenie do udziatu w programie.

Jesli chodzi o dawstwo inne niz partnerskie, w projekcie wskazano, ze anonimowi
dawcy komorek rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie) przejdq szczegéfowq
kwalifikacje medyczng zgodnie z Ustawg o leczeniu nieptodnosci oraz
wynikajgcymi z niej rozporzqdzeniami Ministra Zdrowia.

W projekcie programu odniesiono sie do interwencji zwigzanych zaplanowang
procedurq zaptodnienia in vitro (dawstwo partnerskie, dawstwo inne niz
partnerskie, adopcja zarodka). Obejmq one dziatania medyczne oraz dziatania
informacyjno-edukacyjne.

Projekt zawiera zdawkowy opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach
programu. Realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert,
co jest zgodne z zapisami ustawowymi. Po wyborze realizatora zostanie
przeprowadzona akcja informacyjna, kwalifikacja par do udziatu w programie,
a nastepnie wykonywana bedzie procedura zaptodnienia pozaustrojowego.
Na zakonczenie zostanie przeprowadzone monitorowanie i ewaluacja. Ocena
jakosci swiadczen w programie bedzie prowadzona na podstawie corocznej
ankiety satysfakcji.

Rekomendacje PTMR/PTG 2018 wskazujg, Ze procedura zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF lub ICSI) ma udowodniong, najwyzszq skutecznosc sposrod
wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Zaplanowane przez wnioskodawce
dziatania w zakresie poradnictwa sq zgodne z aktualnymi wytycznymi.

Koszt catkowity programu oszacowano na 180 000 zt (60 000 zt rocznie).
W projekcie programu opisano koszty jednostkowe: 6 000 zt/para -
dofinansowanie maksymalnie 1 zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach procedury dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie; 3 000
zt/para — dofinansowanie maksymalnie 1 zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach procedury dawstwa zarodka. Sg to kwoty czesciowo pokrywajqgce koszt
jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Kazda z par zakwalifikowanych
do programu bedzie mogta z korzystac¢ z dofinansowania maksymalnie jednej
procedury, a tym samym koszt pozostatych procedur (drugiej i kolejnych)
pozostanie w catosci kosztem wtasnym uczestnikdw. Dodatkowo zaplanowano
koszty akcji informacyjnej w wysokosci 2 000 zt oraz koszt monitorowania
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i ewaluacji (1000 zt). Program bedzie finansowany ze srodkow miasta
Inowroctaw.

Zgodnie z nowelizacjqg z dnia 29 listopada 2023 r. ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z dniem 1 czerwca 2024 r.
rozpoczeta sie realizacja ogdlnopolskiego programu polityki zdrowotnej leczenia
nieptodnosci pn. ,,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci obejmujgcy
procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie
pozaustrojowe”. Program obejmuje procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe. Program skierowany jest do par
pozostajgcych w zwigzku matzenskim lub pozostajgcych we wspolnym pozZyciu,
ze wskazaniami do leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, a takze do pacjentow przed lub
w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale uposledzajgcym ptodnosc.
Zgodnie z art. 48 ust. 4 ww. ustawy projekty polityki zdrowotnej jednostek
samorzqdu terytorialnego muszq byc spdjne merytorycznie i organizacyjnie
ze swiadczeniami gwarantowanymi objetymi programami realizowanymi przez
ministrow lub Narodowy Fundusz Zdrowia. Po wejsciu w Zycie programu
ministerialnego wnioskodawca powinien zatem dokonac¢ oceny celowosci
kontynuowania ocenianego programu i rozwazyc¢ zakorczenie jego realizacji,
stosownie do brzmienia art. 48 ust. 4 ustawy. Zgodnie z mapq placowek
realizujgcych ogdlnopolski program wsparcia in vitro, na terenie wojewodztwa
kujawsko-pomorskiego jedynie 3 placowki realizujg ww. program. Natomiast
nalezy zaznaczyé, ze na terenie miasta Inowroctaw nie funkcjonuje zadna
placowka realizujgca ww. Program.

Uwagi Rady

e PPZ powinien byc¢ spojny merytorycznie i organizacyjnie z dostepnym obecnie
programem finansowanym ze srodkow Ministerstwa Zdrowia;

e PPZ powinien byc¢ skierowany wytgcznie do osob pozostajgcych w zwiqgzku
matzeriskim lub we wspdlnym pozyciu;

e wyjasnienia wymaga finansowanie diagnostyki dla anonimowych dawcow
i diagnostyki nieptodnosci w ramach programu, w ktorego budzecie
nie uwzgledniono badar diagnostycznych;

e wyjasnienia wymaga finansowanie ,zaopatrzenia w leki” w ramach
procedury ,stymulacji mnogiego jajeczkowania i nadzoru nad jej
przebiegiem”;

e doprecyzowania wymaga opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach
programu;

e Wyjasnienia wymaga wskazanie temperatury w opisie wymaganej aparatury
(370C prawdopodobnie omytkowo zamiast 37°C);



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2024 z dnia 17.06.2024 r.

e doprecyzowania wymaga weryfikacja ,,oswiadczen o stwierdzonej przyczynie

niepfodnosci lub nieskutecznym leczeniu nieptodnosci w okresie 12 miesiecy
poprzedzajqcych zgtoszenie do udziatu w programie”.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.29.2024 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci
metodq zaptodnienia pozaustrojowego —in vitro dla mieszkancdw Gminy Miasta Inowroctaw na lata 2024-2026"

realizowany przez: Miasto Inowroctaw, Warszawa, czerwiec 2024 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu diagnostyki
i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 .
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