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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 27/2024
w dniu 24 czerwca 2024 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 9.59.

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

Artur Bachta

Anna Czerniecka-Kubicka
Andrzej Dgbrowski
Matgorzata Dziedziak
Marcin Kotakowski
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski

Jacek Rubik

. Zbigniew Siudak

10. Aleksandra Zasada

L o Nk WN R

Proponowany porzadek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Acarizax (standaryzowany wycigg alergenowy
roztoczy kurzu domowego (dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farina),
Liofilizat podjezykowy)) we wskazaniu: leczenie dorostych chorych (w wieku od 18 do 65 lat),
u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego
testu alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste
immunoglobuliny E) oraz co najmniej jednego z ponizszych stanéw:

e umiarkowany do ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem domowym,
utrzymujacy sie pomimo stosowania lekdw tagodzacych objawy;

e astma oskrzelowa wywotana alergig na kurz domowy, niekontrolowana dobrze za pomoca
wziewnych kortykosteroidéw z towarzyszagcym umiarkowanym do ciezkiego alergicznym
niezytem nosa wywotanym przez kurz domowy.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu

terytorialnego ,,Program wczesnego wykrywania raka piersi wérédd mieszkanek Olesnicy na rok
2024”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu

terytorialnego ,,Program profilaktyki raka piersi dla kobiet zamieszkujgcych na terenie Gminy

Miejskiej Tczew na lata 2024-2025".

Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg produktéw leczniczych

zawierajgcych substancje czynne atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniu:
ciezka wtdrna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem
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powiktan sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego)
w przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszaca
mikroalbuminurig lub niewydolnoscig nerek), lub otrzymujgcych terapie antyretrowirusowg, lub
po przeszczepianiu narzgddw.

6. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng propranolol we wskazaniu: napady anoksemiczne u dzieci do
18 roku zycia - profilaktyka, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki
ptaskie, naczyniaki jamiste.

7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden cztonek Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

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

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny leku Acarizax
(wniosek refundacyjny) we wskazaniu: leczenie dorostych chorych (w wieku od 18 do 65 lat), u ktérych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu

alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E)
oraz co najmniej jednego z ponizszych stanéw:

. umiarkowany do ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem domowym,
utrzymujacy sie pomimo stosowania lekéw tagodzacych objawy;

o astma oskrzelowa wywotana alergig na kurz domowy, niekontrolowana dobrze za pomoca
wziewnych kortykosteroidéw z towarzyszagcym umiarkowanym do ciezkiego alergicznym
niezytem nosa wywotanym przez kurz domowy.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Artur Bachta.
Rada doprecyzowata tresé¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Artur Bachta i Tomasz Pasierski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji oméwit projekt programu polityki zdrowotnej dot. wczesnego wykrywania raka
piersi wsrdéd mieszkanek Olesnicy na rok 2024.

Projekt opinii Rady przedstawita Aleksandra Zasada.

W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Zbigniew Siudak, Andrzej Dabrowski, Jacek Rubik
i Aleksandra Zasada.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada 6 gtosami ,,za”, przy 4 gtosach ,,przeciw” (10
0s6b obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. . Analityk Agencji oméwit projekt programu polityki zdrowotnej dot. profilaktyki raka piersi dla
kobiet zamieszkujgcych na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2024-2025.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

W dyskusji gtos zabrali: Aleksandra Zasada, Tomasz Pasierski, Andrzej Dgbrowski, Zbigniew Siudak,
Anna Czerniecka-Kubicka i Marcin Kotakowski

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Jacek Rubik przedstawit projekt opinii Rady w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych
substancje czynne atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum we wskazaniu: ciezka wtdrna
hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo
- naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu:
niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszgcg mikroalbuminurig
lub niewydolnoscig nerek), lub otrzymujacych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu
narzaddw.

W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Pasierski i Jacek Rubik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Andrzej Dabrowski przedstawit projekt opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng propranolol we wskazaniu: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku
zycia - profilaktyka, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki ptaskie,
naczyniaki jamiste.

W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Andrzej Dgbrowski i Jacek Rubik.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:04.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2024 z dnia 24 czerwca 2024 roku
w sprawie oceny leku Acarizax (standaryzowany wycigg alergenowy
roztoczy kurzu domowego [Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farina]) we wskazaniu dot. alergicznego niezytu
nosa i astmy oskrzelowej z towarzyszgcym alergicznym niezytem nosa

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Acarizax [standaryzowany wyciqg alergenowy roztoczy kurzu
domowego (Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farina)],
liofilizat podjezykowy, 12 SQ-HDM, 30 szt., GTIN 05909991257521,
we wskazaniu: leczenie dorostych chorych (w wieku od 18 do 65 lat), u ktorych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe testy
skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co najmniej jednego z ponizszych
stanow:

e umiarkowany do ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem
domowym, utrzymujqgcy sie pomimo stosowania lekow tagodzqgcych objawy;

e astma oskrzelowa wywotana alergiq na kurz domowy, niekontrolowana
dobrze za pomocq wziewnych kortykosteroidéow z towarzyszqgcym
umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym przez
kurz domowy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Objecie refundacjqg produktu leczniczego Acarizax, standaryzowany wyciqgg
alergenowy roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farinae), liofilizat doustny, 12 SQ-HDM, 30 szt.,
we wskazaniu: leczenie dorostych (w wieku od 18 do 65 lat), u ktdrych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe testy
skorne i/lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co najmniej jednego z ponizszych
stanow: umiarkowany do ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem
domowym, utrzymujqgcy sie pomimo stosowania lekow tagodzgcych objawy;
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astma oskrzelowa wywotana alergiq na kurz domowy, niekontrolowana dobrze
za pomocq wziewnych kortykosteroidow z towarzyszqcym umiarkowanym
do ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywofanym przez kurz domowy.

Dowody naukowe

W  wiekszosci aktualnych wytycznych wskazuje sie na korzystny wpfyw
immunoterapii alergenowej (AIT) w populacji dorostych zarowno z ANN, jak
i alergiczng astmgq. Jedynie wytyczne brytyjskie BTS/SIGN 2019 nie zalecajg AIT
w leczeniu astmy. Wytyczne BTS/SIGN 2019 podtrzymujg swoje stanowisko
z 2016 r. wskazujgc, ze zarowno SLIT, jak i SCIT nie sq rekomendowane
w populacji chorych na astme. Poza tym wytyczne traktujq AIT jako terapie
uzupetniajgcq, wskazang jedynie w przypadku gdy inne formy terapii
sq niewystarczajgce, decyzja o witgczeniu jest wybitnie zindywidualizowana
w kontekscie chorob wspdtistniejgcych i ekspozycji na alergeny. Rodzi to ryzyko
naduzyc¢, polegajgce na stosowaniu leku przez lekarzy bez specjalizacji
w dz. alergologii oraz bez wtasciwego ustalenia wskazan za pomocqg wfasciwej
diagnostyki i doswiadczenia klinicznego, dodatkowo rodzi to mozliwosc
uogdlnionej reakcji alergicznej u pacjenta w domu oraz trudnosci w kontroli
compliance.

Brak jest randomizowanych badan bezposrednio porownujgcych wnioskowang
technologie lekowq (SLIT) z komparatorem gtownym, tj. immunoterapiq SCIT.
Nie ma tym samym mozliwosci poréwnania wspofczynnika compliance, ktdry
ma zasadnicze przetozenie na efekty leczenia.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy objecie refundacjq produktu
leczniczego Acarizax spowoduje wzrost wydatkow z perspektywy NFZ o 1,51

min zt w wariancie bez RSS w | roku, 0 4,85 min zt
w wariancie bez RSS w Il roku analizy oraz 0 10,2
min zt w wariancie bez RSS w Ill roku analizy.

ZRSSidrozszeo 1 192 zt bez uwzgledniania RSS. Te same wyniki
z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjenta) wynoszq odpowiednio i 3674 zt.
Whnioskodawca nie wykazat jednak rownorzednosci porownywanych terapii,
zatem przedstawienie analizy minimalizacji kosztow jest niezasadne, co nalezy
miec na uwadze przy interpretacji wynikow.

Gltowne argumenty decyzji:

e brak badan klinicznych umoZliwiajgcych przeprowadzenie pordéwnania
whnioskowanej technologii z dostepnymi komparatorami;
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e gorszy profil bezpieczenstwa w porownaniu z lekami dziatajgcymi objawowo,
brak mozliwosci bezposredniej kontroli nad uogdlnionymi reakcjami
alergicznymi u pacjenta przyjmujqgcego lek w domu;

e wgqtpliwosci co do efektywnosci kosztowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.0.1.2024
,Acarizax (standaryzowany wycigg alergenowy roztoczy kurzu domowego, D. pteronyssinus, D. farina)
we wskazaniu alergiczny niezyt nosa i astma oskrzelowa z towarzyszacym alergicznym niezytem nosa”, data
ukonczenia: 12.06.2024 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (ALK-Abello A/S).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: ALK-Abello A/S
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2024 z dnia 24 czerwca 2024 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania raka piersi
wsrdad mieszkanek Olesnicy na rok 2024”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania raka piersi wsrod mieszkanek Olesnicy na rok
2024”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt PPZ z zakresu profilaktyki nowotworu piersi
zaplanowany przez Miasto Olesnice na rok 2024, skierowany do kobiet w wieku
40-44 lat mieszkajgcych na terenie Olesnicy. W programie zaplanowano
realizacje dziatan edukacyjnych, instruktazu samobadania piersi, badan
mammograficznych oraz kontrolnej wizyty lekarskiej. Catkowity koszt realizacji
programu oszacowano na 45 000 :zt. Program ma zostac¢ sfinansowany
ze srodkow finansowych Miasta Olesnica.

Rak piersi/sutka (ang. breast cancer) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym
sie znabtonka przewodow lub zrazikdw gruczotu sutkowego. Nowotwory ztosliwe
piersi rozwijajq sie miejscowo i mogq dawac przerzuty do weztéow chtonnych
(najczesciej weztow pachowych) i narzqdow wewnetrznych (np. ptuc, wqtroby,
kosci, mdzgu). W wiekszosci przypadkow, przyczyna zachorowania na raka piersi
jest nieznana lub trudna do zidentyfikowania. Objawy kliniczne raka piersi zalezg
od stopnia zaawansowania nowotworu. Rak piersi w poczgtkowym stadium
najczesciej przebiega bezobjawowo. W wiekszosci przypadkow, rak piersi
rozpoznawany jest przypadkowo jako twardy guzek, ktory mozina wyczuc
dotykiem. Nieleczony nowotwor ztosliwy piersi prowadzi do zgonu.

W Polsce, rak piersi stanowi gtownq przyczyne zachorowan na nowotwory wsrod
kobiet i charakteryzuje sie stale rosnqcq zachorowalnoscig od ostatnich 50 lat.
Ponadto, rak piersi, jest drugqg po nowotworach ptuc przyczynq smierci z powodu
nowotworow u kobiet. Zgodnie z danymi w Krajowym Rejestrze Nowotworow
(KRN) w 2021 roku odnotowano 21 079 nowych przypadkdéw zachorowan na
nowotwory piersi (u kobiet), a standaryzowany wspotczynnik (ESP 2013)
zachorowalnosci dla catego kraju wyniost 102,2/100 tys. kobiet. Raport KRN
wskazuje rowniez na liczbe zgondw z powodu nowotwordw piersi w latach 2019-
2021. W 2021 roku odnotowano 6 406 zgondw, w roku 2020 odnotowano 6 956
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zgonow, a w 2019 roku 6 951 zgonodw na omawianq jednostke chorobowaq.
Standaryzowany wspotczynnik (ESP 2013) wynidst odpowiednio 30,5/100 tys.,
32,9/100 tys. oraz 33,3/100 tys. W 2021 roku szczyt zachorowalnosci na raka
piersi przypada na grupe wiekowq 65-69 lat (3 538), przy czym liczba zachorowarn
w starszych grupach wiekowych gwaftownie spada. Z kolei nagty wzrost
zachorowan obserwowany jest poczqwszy od grupy wiekowej 25-29 Iat.
W kontekscie umieralnosci z powodu omawianej jednostki chorobowej,
najwiecej zgondw odnotowano w grupie wiekowej 85+ oraz miedzy 65 a 74 r.z.
Obserwowany jest takze stopniowy wzrost zgonow poczgwszy od grupy
wiekowej 35-39 lat.

Eksperci sq zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez jednostki samorzgdu
terytorialnego (JST) programow profilaktyki raka piersi, w zwigzku
z obserwowalnym wzrostem zachorowalnosci i umieralnosci na te chorobe.
Zdaniem ekspertow, programy iwszelkie dziatania profilaktyczne powinny
przetozy¢ sie na zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na raka piersi.
Eksperci wskazujqg m.in. ze program profilaktyki raka piersi powinien byc
skierowany do 0sob w wieku 40-74 lat lub 50-75 lat (40-50 lat w przypadku
kobiet wykazujgcych niepokoj lub w wywiadzie rodzinnym wystepowat rak
piersi).

Przedstawiony do zaopiniowania PPZ dotyczy waznego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka raka piersi. Gtownym zatozeniem projektu programu jest
,utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi)
lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki raka
piersi wsrod co najmniej 70% kobiet uczestniczgcych w programie”.
Proponowany PPZ obejmuje zardwno dziatania profilaktyczne jak i edukacyjne.
Populacje docelowg programu stanowiq kobiety w wieku od 40 do 44 lat
mieszkajgce na terenie miasta Olesnicy. Liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej
sie do wudziatu w programie oszacowano na 1500 osob. Interwencje
zaplanowane w ramach programu obejmujqg 3 etapy: etap | — edukacja
zdrowotna, instruktaz samobadania piersi oraz kwalifikacia do badania
przesiewowego, etap Il — badanie przesiewowe (mammografia) oraz etap Il —
kontrolna wizyta lekarska. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze populacja programu rézni
sie od populacji objetej realizowanym przez NFZ ogdlnopolskim programem
zdrowotnym pn. ,,Program profilaktyki raka piersi”, gdzie populacje docelowq
stanowiq kobiety w wielu 45-74 lat. Tym samym proponowany program moze
stanowic istotne wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i wartos¢ dodang
do obecnie funkcjonujgcych programow.

Zgodhnie z trescig projektu, edukacja zdrowotna i instruktaz samobadania piersi
przeprowadzane bedq indywidualnie lub w matych grupach przez pielegniarke
lub potoznqg w ramach kwalifikacji do badan przesiewowych. Tematyka edukacji
obejmowac ma m.in. czynniki ryzyka raka piersi, jego etiologie, epidemiologie,
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objawy, diagnostyke, a takze metody profilaktyki pierwotnej i wtdrnej. Ponadto,
w ramach edukacji uczestniczki majq by¢ motywowane do udziatu w badaniach
przesiewowych. Whnioskodawca wskazat, ze w trakcie zaje¢ edukacyjnych
poruszone zostanqg rowniez aspekty dotyczqce korzysci oraz zagrozen zwiqgzanych
z przeprowadzaniem badania palpacyjnego piersi. Zaznaczyt rowniez,
Ze uczestniczki biorgce udziat w zajeciach edukacyjnych posiqgdqg wiedze na temat
skutecznosci i bezpieczeristwa wszystkich metod  diagnostycznych
na poszczegdlnych etapach postepowania profilaktycznego w odniesieniu
do raka piersi. Wskazano, Ze prowadzqcy powinien poruszyc takze aspekty takie
jak: zakres edukacji w profilaktyce raka piersi, znaczenie wczesnego wykrywania
zmian w gruczole piersiowym, motywowanie pacjentek do wykonywania
samobadania piersi oraz badan przesiewowych, a takze koniecznosc korzystania
z poradnictwa genetycznego w przypadku kobiet z obcigzonym wywiadem
rodzinnym. W ramach klasyfikacji do badan przesiewowych zaplanowano
przeprowadzenie przez pielegniarke bqdz potozng ankiety kwalifikacyjne;.
Na podstawie jej wynikdow, uczestniczki kwalifikowane bedg do badania
mammograficznego w ramach Il etapu programu. Po wykonaniu
badania, w przypadku wyniku prawidtowego — uczestniczka konczyc bedzie swoj
udziat w programie. Natomiast w sytuacji uzyskania nieprawidfowego wyniku —
kierowana bedzie niezwfocznie na kontrolng wizyte lekarskg (etap I11).

Glowne argumenty decyzji:

e brak jednoznacznego poparcia w wytycznych dla wykonywania
mammografii w badaniu przesiewowym, w grupie wiekowej ponizej
50r.z.,;

e wczesniejsze negatywne opinie Rady dla zblizonych programow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.30.2024 ,Program wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek
Olesnicy na rok 2024” realizowany przez: Miasto Olesnica, Warszawa, czerwiec 2024 oraz raportu
nr OT.434.2.2021 ,Profilaktyka raka piersi” z marca 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2024 z dnia 24 czerwca 2024 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka piersi dla kobiet
zamieszkujgcych na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata
2024-2025"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki raka piersi dla kobiet zamieszkujgcych na terenie Gminy
Miejskiej Tczew na lata 2024-2025”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ z zakresu profilaktyki nowotworu piersi
zaplanowany przez miasto Tczew na lata 2024-2025. W programie zaplanowano
dziatania edukacyjne oraz badania laboratoryjne na wystepowanie genow
BRCA1 i BRCA2 u kobiet w wieku od 18 do 44 lat. Program jest skierowany
do mieszkanek miasta Tczew. Catkowity koszt realizacji programu oszacowano
na 320 000 zt. Program ma zostac sfinansowany ze srodkow finansowych gminy
miejskiej Tczew.

Oceniany projekt PPZ dotyczy profilaktyki oraz wczesnego wykrywania raka
piersi. W czesci poswieconej problemowi zdrowotnemu wnioskodawca
przedstawit informacje z zakresu ww. nowotworu, odnoszgc sie do definicji,
czynnikow ryzyka, objawow oraz profilaktyki. Podkreslono, ze szacunkowo
,Uokoto 15%-25% chorych guz moze nie by¢ wyczuwalny i bardzo istotna przy
tym jest profilaktyka, poniewaz na rokowanie pacjentki bardzo duzy wptyw ma
stopienn zaawansowania choroby. Im szybciej zostanq podjete dziatania
w kierunku petnej diagnozy, tym wskaznik petnego wyleczenia jest wyzszy”.
Wskazano takze, ze ,,wspotczesna onkologia ktadzie duzy nacisk na oszacowanie
indywidualnego ryzyka kancerogenezy (transformacji nowotworowej)
pozwalajgcego na wytonienie kobiet znajdujgcych sie w grupie podwyzszonego
ryzyka oraz wdrozenie wsrdd nich profilaktyki pierwotnej”. Zaznaczono, zZe
,hajpewniejszym kryterium dziedziczenia raka piersi jest stwierdzenie mutacji
genow BRCA1 i BRCA2”.

Populacje docelowq programu stanowiq kobiety powyzej 18 r.z. zamieszkujqgce
na terenie gminy miejskiej Tczew. Whnioskodawca powotujgc sie na dane
Ewidencji Ludnosci Urzedu Miejskiego w Tczewie wskazat, ze w 2024 r. do udziatu
w etapie | programu (dziatari edukacyjnych), uprawnionych jest 23 398 kobiet
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w wieku powyzZej 18 r.z. Natomiast w 2025 r. do udziatu w etapie Il programu
(badan laboratoryjnych na wystepowanie gendw BRCA1 i BRCA2), uprawnionych
jest 8 933 kobiet w wieku od 18 do 44 lat. Dane dot. liczebnosci zostaty
zweryfikowane i sq zblizone do danych zamieszczonych na stronie internetowej
GUS. Podkreslono, ze o mozliwosci skorzystania z etapu Il programu, w formie
badari genetycznych gendw BRCA1 i BRCA2 bedzie decydowata kolejnosc
zgtoszen — do wyczerpania Srodkow finansowych przeznaczonych na ten etap.
W tresci projektu podsumowano, ze kazdego roku zaktada sie objecie badaniem
minimum 250 kobiet.

Gtowne argumenty decyzji:

e brak danych naukowych na korzystny wptyw badan przesiewowych w
kierunku BRCA, w populacji ogdlnej;
e brak wytycznych naukowych popierajgcych takie postepowanie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.31.2024 ,Program profilaktyki raka piersi dla kobiet zamieszkujgcych
na terenie Gminy Miejskiej Tczew na lata 2024-2025” realizowany przez: Miasto Tczew, Warszawa, czerwiec 2024
oraz raportu nr 0T.434.2.2021 ,,Profilaktyka raka piersi” z marca 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2024 z dnia 24 czerwca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: ciezka wtorna hipercholesterolemia u dzieci
w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo -
naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego)
w przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu |
(z towarzyszqcq mikroalbuminurig lub niewydolnosciq nerek), lub otrzymujgcych
terapie antyretrowirusowgq, lub po przeszczepianiu narzqgdow.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci wyrazita juz dwukrotnie pozytywnqg opinie we wnioskowanej
sprawie (w roku 2018 i w roku 2021).

W aktualnym raporcie analitycznym wymieniono nastepujgce wytyczne kliniczne,
ktore ukazaty sie od czasu opracowania poprzedniej analizy (0T.4221.4.2021):

e FEACSz2023r.-EuropeanAlDS Clinical Society (EACS) guidelines for the clinical
management and treatment of HIV-infected adults;

e ESC z 2023 r. - Guidelines for the management of cardiovascular disease
in patients with diabetes;

e |PNA z 2023 r. - Clinical practice recommendations for the diagnosis
and management of children with steroid-sensitive nephrotic syndrome;

e PTDz2023r. - Guidelines on the management of patients with diabetes;

e Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego z 2021 r. - Zalecenia dotyczqce
leczenia immunosupresyjnego po przeszczepieniu narzqdow unaczynionych;

e European guidelines for the treatment of dyslipidaemias: New concepts and
future challenges 2023.
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Odnalezione aktualizacje wytycznych sq zgodne z wczesniej publikowanymi
wytycznymi i zaleceniami towarzystw naukowych i nie zawierajq informacji,
ktore mogtyby istotnie wpfyng¢ na zmiane wnioskowania co do zasadnosci
stosowania statyn we wnioskowanych wskazaniach.

Nie odnaleziono rowniez zadnych dowodow naukowych w postaci przeglgdow
systematycznych, metaanaliz i randomizowanych badan klinicznych dotyczqcych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania atorwastatyny, lowastatyny,
symwastatyny w analizowanej populacji pacjentow opublikowanych od czasu
opracowania poprzedniego raportu.

Gtowne argumenty decyzji:

e jednoznaczne rekomendacje co do zasadnosci stosowania wnioskowanych
lekow w populacji pediatrycznej w wymienionych wskazaniach,

e pozytywne poprzednie opinie Rady Przejrzystosci,

e powszechne stosowanie wnioskowanych lekdw w populacji dzieciecej w ww.
wskazaniach,

e brak nowych dowoddw naukowych, ktdore podwazatyby wczesniejszq ocene
skutecznosci i bezpieczenstwa statyn w populacji pediatrycznej,

e niska cena wnioskowanych lekow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr 0T.422.1.22.2024 , Atorwastatyna, lowastatyna, symwastatyna we wskazaniu: ciezka wtérna
hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo -
naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu: niewydolnosci nerek
lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszgcg mikroalbuminurig lub niewydolnoscig nerek), lub
otrzymujacych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzgdéw”, data ukonczenia: 20.06.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 100/2024 z dnia 24 czerwca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
propranolol w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  propranolol  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku Zzycia -
profilaktyka, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki
ptaskie, naczyniaki jamiste.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Opisany zostat w raportach z 2018 i 2021 roku. Od tego czasu nie zanotowano
istotnych zmian.

Dowody naukowe

Dowody naukowe i zalecenia ekspertow dotyczgce stosowania propranololu
w wymienionych wskazaniach sq skqpe. Jednoczesnie, brakuje skutecznych
terapii alternatywnych.

Problem ekonomiczny

Lek jest tani i jego refundacja nie stwarza problemu ekonomicznego.
Gtowne arqumenty decyzji:

Rada Przejrzystosci podtrzymuje rekomendacje z 2021 roku, z powodu braku
skutecznych terapii alternatywnych oraz nowych dowodow naukowych.
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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 OT.422.1.23.2024 ,,Propranolol we wskazaniach: napady anoksemiczne
u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki
ptaskie, naczyniaki jamiste”; data ukoriczenia: 21.06.2024 r.



