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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 36/2024
w dniu 26 sierpnia 2024 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

Cztonkowie Rady Przejrzystodci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum

7 0s6b):

—_

Katarzyna Galas
Pawet Grzesiewski
Maciej Karaszewski
Elzbieta Lanc

Ewa Obuchowicz
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik
Zbigniew Siudak

W 0o N oA~

Anna Socha-Banasiak

Cztonkowie Rady nieobechni podczas rozpoczecia posiedzenia:

1. Artur Bachta

Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow interesdow
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

. Przygotowanie stanowiska w sprawie objecia refundacjg leku Kinpeygo

(budesonidum) w ramach programu lekowego ,,Leczenie pacjentéw z pierwotng
nefropatiq IgA (ICD-10: N02.8)".

. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu

terytorialnego ,,Regionalny Program Zdrowotny — rehabilitacja kardiologiczna™.

. Przygotowanie opinii dotyczgcej przeniesienia cetuksymabu z programu lekowego

B.52. ,Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzgddéw gtowy i szyi” do katalogu
lekow refundowanych w chemioterapii.

. Przygotowanie opinii dotyczgcej przeniesienia cetuksymabu z programu lekowego

B.4. ,,Leczenie chorych na raka jelita grubego (ICD-10: C18-20)" do katalogu lekéw
refundowanych w chemioterapii.
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6. Przygotowanie opinii dotyczgce] przeniesienia panitumumabu z programu
lekowego B.4. ,lLeczenie chorych na raka jelita grubego (ICD-10: C18-20)"
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

7. Przygotowanie opinii dotyczgcej przeniesienia temsyrolimusu z programu lekowego
B.10. ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: Cé4)” do katalogu lekow
refundowanych w chemioterapii.

8. Przygotowanie opinii dotyczgcej przeniesienia aksytynibu z programu lekowego
B.10. ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: Cé4)” do katalogu lekow
refundowanych w chemioterapii.

9. Przygotowanie opinii dotyczgcej przeniesienia trabektedyny z programu lekowego
B.8. ,Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich (ICD-10: C48, C49)" do katalogu
lekéw refundowanych w chemioterapii.

10. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnos$ci rozszerzenia katalogu chemioterapii
w katalogu C.22 o kody ICD-10: C48: nowotwor ztosliwy przestrzeni zaostrzeniowej
i otrzewnej, C57: nowotwér ztosliwy innych i nieokreslonych zenskich narzgdéw
ptciowych.

11.Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych  dla  substancji  czynnych: enoxaparinum  natfricum,
nadroparinum calcicum.

12.Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z obecnych cztonkéw Rady nie zgtosit powigzan branzowych.
Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,,za") przyjeta zaproponowany porzqgdek obrad.
W tym miejscu posiedzenie opuscit Zbigniew Siudak.

Ad 2. Andlityk Agencji omoéwit gtdwne informacje z raportu w sprawie objecia
refundacjqg leku Kinpeygo (budesonidum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
pacjentdw z pierwotng nefropatig IgA (ICD-10: N02.8)".

W tym miejscu do posiedzenia dotqczyt Artur Bachta.
We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrat Maciej Karaszewski.
Projekt stanowiska Rady przedstawita Elzbieta Lanc.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Tomasz Pasierski i Elzbieta
Lanc.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Andlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu
doft. programu polityki zdrowotnej ,Regionalny Program Zdrowotny — rehabilitacja
kardiologiczna”.

Projekt opinii przedstawita Katarzyna Galaos.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).
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Ad 4. Analityk Agencji omowit gtdwne informacije z raportu dotyczgcego przeniesienia
cetuksymabu z programu lekowego B.52. ,Leczenie ptaskonabtonkowego raka
narzgddow gtowy i szyi” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii.

Projekt opinii przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omowit gtéwne informacje zraportu dotyczgcego przeniesienia
cetuksymabu z programu lekowego B.4. ,Leczenie chorych na raka jelita grubego
(ICD-10: C18-20)" do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski i Anna
Socha-Banasiak.

Projekt opinii przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omowit gtéwne informacje zraportu dotyczgcego przeniesienia
panitumumabu z programu lekowego B.4. ,Leczenie chorych na raka jelita grubego
(ICD-10: C18-20)" do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski, Ewa
Obuchowicz.

Projekt opinii przedstawita Ewa Obuchowicz.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omowit gtéwne informacje z raportu dotyczgcego przeniesienia
temsyrolimusu z programu lekowego B.10. ,Leczenie pacjentdw z rakiem nerki
(ICD- 10: Cé4)" do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali Tomasz Pasierski, Jacek Rubik, Maciej
Karaszewski, Katarzyna Galas.

Projekt opinii przedstawit Jacek Rubik.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdow
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji omowit gtéwne informacje zraportu dotyczgcego przeniesienia
aksytynibu z programu lekowego B.10. ,Leczenie pacjentdw z rakiem nerki (ICD-10:
C64)" do katalogu lekéw refundowanych.

Projekt opinii przedstawit Jacek Rubik.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji omowit gtdwne informacije z raportu dotyczgcego przeniesienia
trabektedyny z programu lekowego B.8. ,Leczenie chorych na miesaki tkanek
miekkich (ICD-10: C48, C49)" do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii.
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We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali Tomasz Pasierski i Maciej Karaszewski:
Rada postanowita przeprowadzi¢ gtosowanie po wystuchaniu kolejnej prezentacii.

Ad 10. Analityk Agencji omowit gtdwne informacije z raportu dotyczgcego zasadnosci
rozszerzenia katalogu chemioterapii o kody ICD- 10: C48 nowotwor ztosliwy przestrzeni
zaostrzeniowej i otrzewnej, C57 nowotwor ztodliwy innych i nieokreSlonych zenskich
narzqgddw ptciowych w zatgczniku C.22.

Ad 9 cd. Powrécono do tematu dotyczgcego przeniesienia trabektedyny do katalogu
chemioterapii.

W tym momencie do posiedzenia ponownie dotgczyt Zbigniew Siudak.
Projekt opinii przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji, w wyniku ktérej Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, udziat wzieli: Maciej
Karaszewski i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosdow
,Za") uchwalita opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10 cd. Powrécono do omawiania tematu rozszerzenia katalogu chemioterapii
o kody ICD- 10: C.48, C.57, C.22.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski i Artur Bachta.
Projekt opinii przedstawit Artur Bachta.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 11. Analityk Agencji omoéwit gtdwne informacje z raportu w sprawie kontynuaciji
refundacji we wskazaniach pozarejestracyjnych dla substancji  czynnych:
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum.

Projekt opinii przedstawit Zbigniew Siudak.

W dyskusiji, w wyniku ktérej Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, udziat wzieli: Tomasz
Pasierski i Zbigniew Siudak.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnqg opinie (zatgcznik nr 10 do protokotu).

Ad 12. Prowadzqgcy zakonhczyt posiedzenie o godzinie 12:24.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
w sprawie oceny leku Kinpeygo (budesonidum) w ramach nowego
programu lekowego: , Leczenie pacjentow z pierwotng nefropatia
IgA (ICD-10: N0O2.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Kinpeygo (budesonidum), kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
twarde, 4 mg, 120 szt., GTIN: 04011548044179, w ramach programu lekowego
,Leczenie pacjentow z pierwotnq nefropatiq IgA (ICD-10: N02.8)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena konsekwencji decyzji finansowania ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Kinpeygo w leczeniu pierwotnej nefropatii IgA u 0sob dorostych,
u ktorych istnieje ryzyko szybkiej progresji choroby, a stosunek stezenia biatka
do kreatyniny w moczu/UPCR/ wynosi >1,5g(gram).

Zarejestrowane wskazanie:

e |eczenie 0sob dorostych z pierwotnq nefropatiq IgA(IgAN) z poziomem biatka
w moczu 21,0g9/dobe/ lub steieniem biatka do kreatyniny w moczu
>0,8g(gram).

Whnioskodawca proponuje finansowanie produktu leczniczego Kinpeygo

w ramach nowego programu lekowego: Leczenie pacjentow z pierwotng

nefropatiq IgA(ICD-10:NO2.8). Lek bedzie dostepny dla pacjentow bezptatnie.

Whnioskowane warunki objecia refundacjq produktu leczniczego Kinpeygo
zaktadajg finansowanie go w ramach nowej grupy limitowej.

Produkt leczniczy Kinpeygo we wskazaniu zgodnym z wnioskowanym
byt przedmiotem oceny Agencji w ramach TLI w 2023 roku. Nie zostat
uwzgledniony w wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci z dnia 15 marca 2023 r.

Choroba nefropatia IgA jest jednq z najpowszechniej wystepujqcych pierwotnych
glomerulopatii na swiecie. Pierwotna IgA moze wystqpi¢ w kazdym wieku,
gtownie w 2. i 3. dekadzie Zycia, czesciej u mezczyzn. Jest stanem zagrazajgcym
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zyciu, ktory prowadzi do przewlektego ostabienia z powodu postepujgcej utraty
funkcji nerek.

Dowody naukowe

Do przeglqdu systematycznego wnioskodawcy wigczono 2 pierwotne badania
zrandomizacjg, w tym badanie Il fazy NeflgAra pordwnujgce budezonid
o zmodyfikowanym uwalnianiu z placebo, w populacji dorostych pacjentow
z IgAN z wyraznym ryzykiem progresji choroby, w tym subpopulacji z UPCR
wynoszqcym 21,5g (gram) oraz badanie Il fazy o akronimie NEFIGAN
porownujgce budezonid o zmodyfikowanym uwalnianiu placebo, w populacji
dorostych pacjentow IgAN i wysokim ryzykiem choroby. Do przeglgdu
systematycznego wnioskodawcy witgczono takize 1 randomizowane badanie
kliniczne uwzgledniajgce zastosowanie glikokortykosteroidow
/GKS/ w schematach stosowanych w Polsce — Manno 2009. Ponadto
w AKL wnioskodawcy uwzgledniono rowniez nieopublikowany przeglgd
systematyczny z  porownaniem  posrednim  budezonidu  wzgledem
glikokortykosteroidow i dapaglifozyny oraz 6 badarn umozliwiajgcych
przeprowadzenie poréownania posredniego z GKS.

Odnaleziono 2 wytyczne kliniczne, opublikowane przed datq rejestracji
ocenianego leku, tj. przed 15 lipca 2022 roku — PTN 2020, KDIGO 2021.
W odnalezionych wytycznych nie przedstawiono rekomendacji do zastosowania
produktu Kinpeygo we wnioskowanym wskazaniu, natomiast zwrocono uwage
na badania kliniczne oceniajgce wnioskowanq postac budezonidu. W wytycznej
KDIGO 2021 budezonid przedstawiono jako jednqg z obecnie badanych nowych
metod leczenia chorych z grupy zwiekszonego ryzyka.

Jest 1 pozytywna rekomendacja refundacyjna NICE 2023.

W zwiqzku z brakiem dtugoterminowych wynikdw leczenia przedmiotowgq
technologiq medycznq i przy uwzglednieniu dtugotrwatego rozwoju ocenianego
problemu zdrowotnego, wnioskowanie o wptywie Kinpeygo na wystepowanie
twardych punktow koricowych jest ograniczone.

Problem ekonomiczny

Whnioskowana technologia bedzie stosowana jako dodatkowy element aktualnie
refundowanego leczenia pacjentow. Zgodnie ze

Przy wartosci ICUR
oszacowanej przez wnioskodawce wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku, przy
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ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc, jest
rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7
ustawy o refundacji i wynosi:
e dla poréwnania Kinpeygo + SoC vs SoC

o 12 766,73 zt bez RSS,

o Z RSS.
Finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkdéw publicznych bed:zie
zwigzane ze wzrostem catkowitych wydatkow pftatnika publicznego
na swiadczenia medyczne gwarantowane pacjentom z analizowanej populacji,
wynoszqcym:
e przy pominieciu RSS:

o 23130771 zt (maksymalny zakres 11942 712 zt — 47 395755 zi)

w pierwszym roku,

e przy uwzglednieniu RSS:

Zgodnie z oszacowaniem wnioskodawcy stosowanie Kinpeygo + SoC w miejsce
GKS+SoC jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla pordéwnania
Kinpeygo + SoC vs GKS + SoC wynidst 674 tys. zt bez RSS, Z RSS. Wartosci
te znajdujq sie powyzej progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie
o refundacji.

Gtowne arqumenty decyzji

e Brak opublikowanych dowoddw potwierdzajgcych skutecznos¢ wnioskowanej
technologii w kolejnych kursach leczenia.

e Brak badan rzeczywistej praktyki klinicznej dotyczgcych oceny skutecznosci
praktycznej ocenianej technologii medycznej.

e Brak dtugookresowych danych klinicznych dotyczqcych utrzymywania sie
efektu zdrowotnego ocenianej technologii medycznej.

e Modelowanie dtugotrwatych efektow terapeutycznych Kinpeygo zostato
przeprowadzone w duZej mierze na podstawie arbitralnych zatozen
wnioskodawcy i obarczone jest duzq niepewnoscigq.
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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 2024 r., poz. 930 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.423.1.39.2024 ,Kinpeygo (budezonid) we wskazaniu w ramach nowego programu lekowego: »Leczenie
pacjentéw z pierwotna nefropatig IgA (ICD-10: NO2.8)«”. Data ukoriczenia: 16 sierpnia 2024 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (STADA Arzneimittel AG).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete  oswiadczeniem (STADA  Arzneimittel AG)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902 z pézn. zm.) 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
zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.) i art. 35a ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: STADA Arzneimittel AG.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program polityki zdrowotnej —
rehabilitacja kardiologiczna” (woj. pomorskie)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program polityki zdrowotnej — rehabilitacja kardiologiczna”
(woj. pomorskie).

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie

rehabilitacji kardiologicznej, zaplanowany przez wojewddztwo pomorskie.

Program ma byc¢ skierowany do:

1) osoéb aktywnych zawodowo ze zdiagnozowanq chorobq uktadu krqgzenia,
u ktorych nie wystgpit incydent kardiologiczny, zamieszkujgcych teren
woj. pomorskiego (grupa l),

2) osob aktywnych zawodowo ze zdiagnozowanq chorobqg uktadu krgzenia
po przebytym incydencie kardiologicznym, udokumentowanym wypisem
ze szpitala, zamieszkujgcych teren woj. pomorskiego (grupa ll);

3) kadry medycznej (edukatorzy zdrowotni, lekarze, pielegniarki, fizjoterapeuci)
— w zakresie dziatan szkoleniowych.

W programie zostaty okreslone kryteria wytgczenia dla grupy Ii ll, wsrdd ktorych

zawarto: konkretne przeciwskazania zdrowotne, korzystanie w ciggu 4 miesiecy

przed zgtoszeniem sie do programu ze Sswiadczen rehabilitacji leczniczej

w zakresie kardiologii finansowanych ze sSrodkow publicznych oraz uprzedni
udziat w tymze programie.

Celem gftownym programu jest ,uzyskanie poprawy stanu funkcjonalnego
w obszarze tolerancji wysitku i adaptacji do czynnosci dnia codziennego,
wyrazonej poprawq o co najmniej 10% wynikow 6-minutowego testu
marszowego u co najmniej 15% uczestnikow programu poddanych rehabilitacji
kardiologicznej w latach 2024-2026”. Dodatkowo w projekcie programu
zaproponowano 5 celow szczegotowych:
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1) uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych
odpowiedzi) w zakresie profilaktyki wtdrnej chordob uktadu krgzenia
u co najmniej 60% uczestnikow programu;

2) ograniczenie bqdz catkowite zaprzestanie uzywania produktow zawierajgcych
nikotyne w trakcie trwania programu, wsréd co najmniej 10% o0s0b
deklarujgcych pozostawanie czynnym palaczem w okresie bezposrednio przed
rozpoczeciem udziatu w programie;

3) uzyskanie prawidtowych wartosci cisnienia tetniczego krwi u co najmniej 5%
uczestnikow programu cechujqgcych sie nieprawidfowymi wartosciami przed
cyklem rehabilitacji;

4) uzyskanie prawidtowych wartosci stezenia glukozy na czczo u co najmniej 5%
uczestnikow programu cechujqcych sie nieprawidfowymi wartosciami przed
cyklem rehabilitacji;

5) uzyskanie prawidfowych wartosci stezenia cholesterolu LDL u co najmniej 5%
uczestnikow programu cechujqcych sie nieprawidfowymi wartosciami przed
cyklem rehabilitacji.

W projekcie programu zaplanowano prowadzenie nastepujgcych interwencji:

dziatania informacyjno-edukacyjne, dziatania kwalifikacyjne (kierowanie oraz

wigczanie pacjentow do programu), realizacje kompleksowej rehabilitacji
kardiologicznej, tj.: badania diagnostyczne pacjentow oraz sesje terapeutyczne
dla pacjentow (zajecia aktywnosci fizycznej, spotkania z psychologiem,
fizjoterapeutq, dietetykiem, kardiologiem, pielegniarkg, szkolenie z rodzinami

0s0b objetych programem), dziatania edukacyjno-szkoleniowe dla kadry
medycznej oraz edukacja pacjentow.

Planuje sie objecie programem tgcznie 5 210 pacjentow (4210 oséb w ramach
grupy | i 1000 osob w ramach grupy Il) oraz 150 edukatorow zdrowotnych,
lekarzy, pielegniarek i fizjoterapeutow. Dodatkowo dziataniami edukacyjnymi
majqg byc¢ objete rowniez rodziny osob (pacjentow) objetych programem.

Projekt programu zaktada uczestnictwo pacjentow w sesjach terapeutycznych
(od 16 do 30 sesji), ktore w zaleznosci od indywidualnego planu przygotowanego
dla danego pacjenta bedq sie sktadac¢ z aktywnosci fizycznych i spotkan
z psychologiem, fizjoterapeutqg, dietetykiem, kardiologiem, pielegniarkgq.
Zaznaczono, ze jedna sesja bedzie trwata maks. 90 minut.

Program ma by¢ wykonywany przez Realizatorow przy udziale Osrodka
Koordynujgcego. Catkowity = koszt  programu  zostat  oszacowany
na 20 355 294,12 zt (wktad UE 85% — 17 302 000 zt, wktad krajowy 5% —
1017 764,71 zt oraz wktad wtasny 10% — 2 035 529,41 zt). Okres realizacji
programu zostat okreslony na lata: 2024-2026. Koszt wykonania petnego
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sSwiadczenia u jednego uczestnika programu (koszty bezposrednie) szacowany
jest na ok. 3 550 zt.

Planowane interwencje, co do zasady, znajdujq poparcie w badaniach
naukowych i wytycznych towarzystw naukowych, przy czym ich skutecznosc jest
zalezna od schorzenia, w ktérym zostang zastosowane. Nalezy przy
tym zauwazyé, Ze, zgodnie z projektem programu, dla kazdego
zakwalifikowanego pacjenta zostanie opracowany indywidualny plan
rehabilitacji uwzgledniajgcy stan zdrowia, opinie lekarza kwalifikujgcego
do programu oraz sytuacje zyciowq pacjenta.

W latach: 2019-2023 wojewddztwo pomorskie realizowato analogiczny program,
ti.. ,Regionalny program polityki zdrowotnej — modut rehabilitacja
kardiologiczna” (ktdry zostat pozytywnie zaopiniowany przez Rade Przejrzystosci
w drodze opinii nr 418/2017 z dnia 27 grudnia 2017 r.), z ktorego zostat
przygotowany raport konicowy zgodnie ze wzorem okreslonym w zatqczniku
do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru
programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzqdzenia projektu programu polityki
zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej
(Dz. U. poz. 2476). W wyniku ewaluacji ww. program zostat oceniony pozytywnie.

Nalezy podkreslic, ze uwagi wobec ww. programu zgfoszone przez Prezesa
Agencji w opinii (warunkowo pozytywnej) nr 350/2017 z dnia 28 grudnia 2017 r.,
zostaty w catosci uwzglednione w obecnie przedtozonym projekcie.

Ponadto zauwazenia wymaga, ze rehabilitacja kardiologiczna finansowana przez
NFZ jest dostepna wyfqcznie dla pacjentow po zabiegach (po ostrej fazie
choroby), a zatozenia przedstawionego projektu programu obejmujq rowniez
grupe osob ze zdiagnozowanqg chorobq uktadu krgzenia, u ktorych nie wystgpit
incydent kardiologiczny, tym samym ww. zatozenia uzupetniajg i wspierajq
dziatania juz realizowane.

Sugestia Rady w przedmiocie rekomendowanych zmian w programie:

e doprecyzowanie budzietu programu poprzez oszacowanie kosztow

poszczegdlnych badan oraz sesji terapeutycznych u réznych specjalistow.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.47.2024 ,Regionalny Program Zdrowotny — modut Rehabilitacja
kardiologiczna” realizowany przez: Wojewddztwo Pomorskie, Warszawa, sierpien 2024 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
W sprawie przeniesienia substancji czynnej cetuksymab z programu
lekowego: B.52 , Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzagddéw gtowy
i szyi” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
cetuksymab z programu lekowego: B.52 ,Leczenie ptaskonabtonkowego raka
narzqgdow gfowy i szyi” do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Cetuksymab jest wskazany w leczeniu pacjentdow z rakiem ptaskonabtonkowym
w obrebie gfowy i szyi. Do tej pory mozliwe byfo zastosowanie tego leku
u pacjentow z ww. chorobq po wtgczeniu ich do programu lekowego. Zarowno
wytyczne NCCN 2024, jak i ESMO 2020 wskazujq na zastosowanie cetuksymabu
w leczeniu ptaskonabtonkowego raka narzqdow gfowy i szyi w skojarzeniu
z radioterapig/chemioterapiq. Ponadto w wytycznych NCCN 2024 cetuksymab
w skojarzeniu ma zastosowanie zarowno w leczeniu nowotwordw jamy nosowo-
gardfowej, jak i nowotworow jamy ustnej — w tym bfony sluzowej warg, gardfa,
krtani, nagtosni, zatoki sitowej, zatoki szczekowej i okultystycznych zmian
pierwotnych. Wytyczne ESMO 2020 wskazujq rowniez na mozliwosc
zastosowania karboplatyny w potqczeniu z 5-FU Ilub cetuksymabem
(jednoczesnie z radioterapiq) u pacjentow niekwalifikujqcych sie do leczenia
cisplatynag.

Wg wynikéow analizy wptywu na budzet przeniesienie substancji czynnej
cetuksymab z programu lekowego: B.52 ,Leczenie ptaskonabtonkowego raka
narzgdow gtowy i szyi” do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii
spowoduje obnizenie wydatkow dla ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji:

e Zastosowanie cetuksymabu w leczeniu ptaskonabtonkowego raka narzqddw
gtowy i szyi jest zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych.

e Przeniesienie substancji czynnej cetuksymab z programu lekowego
do katalogu lekéow refundowanych w chemioterapii moze poprawic
pacjentom dostep do leczenia.

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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e Woprowadzenie cetuksymabu do katalogu lekdw refundowanych w wyzej
omawianym wskazaniu jest efektywne kosztowo.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.39.2024 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnos$ci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej cetuksymab Przeniesienie z programu lekowego B.52. »Leczenie ptaskonabtonkowego raka
narzgdow gtowy i szyi« do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii”. Data ukoriczenia: 22 sierpnia 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
W sprawie przeniesienia substancji czynnej cetuksymab z programu
lekowego: B.4 ,Leczenie chorych na raka jelita grubego
(ICD-10: C18-20)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
cetuksymab z programu lekowego: B.4 ,,Leczenie chorych na raka jelita grubego
(ICD-10: C18-20)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Zgodnie z ChPL cetuksymab jest wskazany w leczeniu pacjentow z rakiem jelita
grubego z przerzutami, wykazujgcym ekspresje receptora nabtonkowego
czynnika wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego: w skojarzeniu
z chemioterapiq opartqg na irynotekanie, w leczeniu pierwszego rzutu
w skojarzeniu z FOLFOX, w monoterapii u pacjentow po niepowodzeniu leczenia
chemioterapiq opartq na oksaliplatynie oraz irynotekanie oraz u ktorych
wystepuje nietolerancja irynotekanu. Wskazanie rejestracyjne, odnoszqce sie do
leczenia raka jelita, jest toZzsame z wnioskowanym w ramach zatqcznika do
katalogu chemioterapii. W programie lekowym wskazanie dla cetuksymabu byto
wezZsze i nie obejmowato skojarzenia cetuksymabu z irynotekanem. Zarédwno
w programie lekowym, jak i w zatqgczniku do katalogu chemioterapii zapisano,
iz leczenie bedzie mozina zastosowac w przypadku nieobecnosci mutacji
w genach KRAS i NRAS (wykluczenie mutacji w eksonach 2., 3. i 4. obu genéw)
oraz nieobecnosciqg mutacji BRAF V600E. Wytyczne PTOK 2020, ESMO 2023,
jak i NCCN 2024 wskazujg na zastosowanie cetuksymabu w leczeniu
zaawansowanego, przerzutowego raka okreznicy z nieobecnosciq mutacji
w genach KRAS i NRAS oraz BRAF V600. W wytycznych wymienia sie schematy
leczenia cetuksymabu z chemioterapiq FOLFOX lub FOLFIRI zaréwno w leczeniu
poczgtkowym, jak i dalszych liniach leczenia oraz wskazuje na mozliwosc
zastosowania schematu cetuksymab w skojarzeniu z irynotekanem. Wytyczne
ESMO 2021 dotyczqce leczenia raka odbytu wskazujg na mozliwosc
zastosowania schematu cetuksymab + irynotekan w leczeniu Il linii.

Analiza ekonomiczna dotyczqca przeniesienie substancji czynnej cetuksymab
zprogramu lekowego: B.4 ,Leczenie chorych na raka jelita grubego
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(ICD-10: C18-20)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii wskazuje
na wzrost wydatkow dla ptatnika publicznego o kilkaset tysiecy/rok.

Gtowne argumenty decyzji:

Zastosowanie cetuksymabu w leczeniu pacjentdw z rakiem jelita grubego jest
zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych.

Przeniesienie substancji czynnej cetuksymab z programu lekowego
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii moze poprawic
pacjentom dostep do leczenia.

Wprowadzenie cetuksymabu do katalogu lekdw refundowanych w wyzej

omawianym wskazaniu powoduje akceptowalny wzrost wydatkow
dla ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.44.2024 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosSci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej cetuksymab Przeniesienie z programu lekowego B.4. »Leczenie chorych na raka jelita grubego
(ICD-10:C18-20)« do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii”. Data ukonczenia: 22 sierpnia 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
W sprawie przeniesienia substancji czynnej panitumumab z programu
lekowego: B.4 ,Leczenie chorych na raka jelita grubego
(ICD-10: C18-20)” do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
panitumumab z programu lekowego: B.4 ,Leczenie chorych na raka jelita
grubego (ICD-10: C18-20)” do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Gtownym argumentem decyzji sq dane kliniczne wskazujgce na stosowanie
panitumumabu 1). w leczeniu nieoperacyjnego przerzutowego lub miejscowo
zaawansowanego raka jelita grubego, z nieobecnosciq mutacji w genach KRAS
i NRAS (wykluczenie mutacji w eksonach 2., 3. i 4. obu gendw) oraz nieobecnoscig
mutacji BRAF V600E, 2). w leczeniu zaawansowanego, przerzutowego raka
okreznicy z nieobecnosciq mutacji w genach KRAS i NRAS oraz BRAF V600.
W wytycznych wymienia sie schematy leczenia panitumumabu z chemioterapiq
FOLFOX lub FOLFIRI zarowno w leczeniu poczqtkowym, jak i dalszych liniach
leczenia, 3). w leczeniu nieoperacyjnego przerzutowego Ilub miejscowo
zaawansowanego raka jelita grubego w ramach Il i dalszych linii leczenia
u pacjentow z RAS-WT i BRAF-WT, ktdrzy nie byli wczesniej leczeni przeciwciatami
przeciwko EGFR.

Zgodnie z przeprowadzonymi prognozami wielkos¢ populacji leczonej
panitumumabem w skojarzeniu z chemioterapiq pierwszej linii FOLFOX
lub FOLFIRI (dopuszczalne jest wczesniejsze leczenie okofooperacyjne oraz
stosowanie immunoterapii z powodu raka jelita grubego) wyniesie 790
(95% Cl: 756 do 826) pacjentow w pierwszym oraz 879 (95% Cl: 835 do 926)
pacjentow w drugim roku, co przetoZzy sie na prognozowane obcigzenie ptatnika
publicznego _ zt w pierwszym roku oraz - zt w drugim roku.
Wyniki wskazujg na spadek wydatkow ptatnika zt
odpowiednio w 1. i 2. roku. Spadek wydatkdw inkrementalnych wynika z nizszych
kosztow diagnostyki w scenariuszu nowym.

Zgodnie z przeprowadzonymi prognozami wielkos¢ populacji leczonej
panitumumabem w skojarzeniu z chemioterapiq drugiej linii FOLFIRI,
w przypadku progresji po wczesSniejszej chemioterapii niezawierajgcej
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irynotekanu, przy braku wczesniejszego leczenia anty-EGFR (dopuszczalne jest
wczesniejsze leczenie okotooperacyjne oraz zastosowanie immunoterapii
z powodu raka jelita grubego) wyniesie 227 (95% Cl: 136 do 317) pacjentow
w pierwszym oraz 251 (95% Cl: 142 do 360) pacjentow w drugim roku.
W wariancie podstawowym liczba pacjentow leczonych panitimumabem
wyniesie 76 w pierwszym i 84 w drugim roku, co przetoZy sie na prognozowane
obciqgzenie ptatnika publicznego - zt w pierwszym roku oraz zt
w drugim roku. Wyniki wskazujg na wzrost wydatkow ptatnika o
_ zt odpowiednio w 1. i 2. roku. Wzrost wydatkow inkrementalnych
wynika z wyzszego kosztu leczenia i wiekszej leczonej populacji w scenariuszu
nowym.

Zgodnie z przeprowadzonymi prognozami wielkos¢ populacji leczonej
panitumumabem (monoterapia) w przypadku progresji po wczesniejszym
leczeniu  schematami  chemioterapii  zawierajgcymi  fluoropirymidyne,
oksaliplatyne i irynotekan lub z udokumentowanymi przeciwwskazaniami
do zastosowania wymienionych lekow, przy braku wczesniejszego leczenia anty-
EGFR (dopuszczalne jest wczesniejsze zastosowanie immunoterapii z powodu
raka jelita grubego) wyniesie 953 (95% Cl: 911 do 996) pacjentow w pierwszym
oraz 1061 (95% Cl: 1007 do 1117) pacjentow w drugim roku. Prognozowane
obciqzenie pfatnika publicznego wyniesie _ zt
w pierwszym roku oraz zt w drugim roku. Wyniki wskazujg na spadek
wydatkow pfatnika, o zt odpowiednio w 1. i 2. roku. Spadek
wydatkow wynika z nizszego kosztu diagnostyki w scenariuszu nowym.

Gtowne argumenty decyzji:

e Zastosowanie panitumumabu w leczeniu pacjentow z rakiem jelita grubego
jest zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych.

e Przeniesienie substancji czynnej panitumumab z programu lekowego
do katalogu lekéow refundowanych w chemioterapii moze poprawic
pacjentom dostep do leczenia.

e Woprowadzenie panitumumabu do katalogu lekow refundowanych w wyzej
omawianym wskazaniu powoduje akceptowalny wzrost wydatkdw
dla ptatnika publicznego.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.37.2024 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnos$ci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej panitumumab Przeniesienie z programu lekowego B.4. »Leczenie chorych na raka jelita

grubego (ICD-10:C18-20)« do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii. Data ukonczenia: 22 sierpnia
2024 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Amgen, Bayer Pharma).
Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Amgen, Bayer Pharma.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
W sprawie przeniesienia substancji czynnej temsyrolimus z programu
lekowego: B.10 ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)”
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
temsyrolimus z programu lekowego: B.10 ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64)” do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Wg ChPL lek Torisel (temsyrolimus) jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu
u dorostych pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym
(RCC, ang. renal cell carcinoma), u ktorych wystepujg co najmniej trzy z szesciu
prognostycznych czynnikow ryzyka.

Wskazanie rejestracyjne dla temsyrolimusu jest zgodne, lecz szersze
od wskazania podanego w zatqczniku do katalogu chemioterapii.

Dotychczas warunkiem refundacji leczenia byta kwalifikacja pacjenta
do programu lekowego B. 10.

W ChPL nie wskazuje sie linii leczenia. W programie lekowym oraz w zatgczniku
do katalogu chemioterapii wskazano, Ze leczenie bedzie obejmowato | linie.
Kwalifikowani do leczenia bedq pacjenci o sprawnosci w skali Karnofsky’ego
60-100, a leczenie powinno byc¢ stosowane do czasu wystgpienia progresji
nowotworu lub niepozqdanych dziatan uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

Stosowania temsyrolimusu w leczeniu | linii raka nerkowokomodrkowego jest
zgodne z wytycznymi PTOK 2022. Zgodnie z informacjami zawartymi
w dokumencie temsyrolimus poprawia rokowanie chorych na raka
nerkowokomodrkowego nalezqcych do grupy niekorzystnego rokowania, jednak
korzysci kliniczne sq bardzo ograniczone w porownaniu z innymi terapiami.
W najnowszych wytycznych NCCN 2024 temsyrolimus zostat usuniety
z wymienianych rekomendacji leczenia raka nerkowokomdrkowego. W ramach
wytycznych wymieniono zmiany wprowadzone w ramach aktualizacji
wytycznych wzgledem poprzednich i wskazano, iz temsyrolimus zostat usuniety
z rekomendowanych terapii.
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Z kolei wytyczne ESMO 2024 nie wskazujg na stosowanie temsyrolimusu
w leczeniu pacjentow z rakiem nerkowokomorkowym.

Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2024-2025, wskazuje na to, ze przeniesienie substancji czynnej
temsyrolimus z programu lekowego: B.10 , Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64) do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii spowoduje
obnizenie wydatkdw dla ptatnika publicznego.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e Zastosowanie temsyrolimusu w leczeniu raka nerki jest zgodne z wytycznymi
PTOK 2022.

e Przeniesienie substancji czynnej temsyrolimus z programu lekowego
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii moze poprawic
pacjentom dostep do leczenia.

e Zmiana ta jest efektywna kosztowo, obnizajqc wydatki ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.40.2024 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej temsyrolimus Przeniesienie z programu lekowego B.10. »Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64)« do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii”. Data ukonczenia: 22 sierpnia 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
W sprawie przeniesienia substancji czynnej aksytynib z programu
lekowego: B.10 ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)”
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej aksytynib
z programu lekowego: B.10 ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-10: C64)”
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

Uzasadnienie

Wg ChPL lek Inlyta (aksytynib) wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentow
z zaawansowanym rakiem nerkowokomdrkowym (RCC, ang. Renal Cell
Carcinoma),  po niepowodzeniu  wczesniejszego leczenia  sunitynibem
lub cytoking. Dotychczas warunkiem refundacji leczenia byto zakwalifikowanie
pacjenta do programu lekowego B.10 ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64). Wskazanie rejestracyjne jest wezsze od wskazania
wnioskowanego w ramach zatqcznika do katalogu chemioterapii czy w ramach
istniejgcego programu lekowego. W ramach katalogu chemioterapii lek moze
by¢ zastosowany w Il linii po niepowodzeniu leczenia: sunitynibem
lub pazopanibem Ilub niwolumabem w monoterapii Ilub niwolumabem
w skojarzeniu z ipilimumabem. Leczenie bedzie stosowane u pacjentow z rakiem
nerkowokomadrkowym z wytqczeniem raka z kanalikdw zbiorczych i bedzie trwato
do czasu wystqgpienia progresji lub nieakceptowalnych dziatan niepozqdanych.
Wszystkie odnalezione wytyczne towarzystw naukowych (PTOK 2022,
NCCN 2024 oraz ESMO 2024) wskazujg na aksytynib jako opcje leczenia
w Il i kolejnych liniach leczenia raka nerkowokomorkowego. Ponadto wytyczne
ESMO wyszczegdlniajg dodatkowo zastosowanie aksytinibu po niepowodzeniu
terapii inhibitorami kinazy tyrozynowej zwigzanej z receptorem dla czynnika
wzrostu Srodbtonka naczyniowego (VEGFR-TKI) (np. sunitynibem).

Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2024-2025, wykazata, ze wnioskowana zmiana spowoduje
spadek wydatkow ptatnika wynikajgcy z niiszych kosztow diagnostyki
i monitorowania leczenia w nowym scenariuszu.
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Glowne argumenty decyzji:

Zastosowanie aksytynibu we wnioskowanym wskazaniu jest zgodne
ze wszystkimi zidentyfikowanymi wytycznymi towarzystw naukowych.

Przeniesienie ww. substancji z programu lekowego do katalogu lekow
refundowanych w chemioterapii moze poprawi¢ pacjentom dostep
do leczenia i uproscic¢ procedure zlecania leku.

Wprowadzenie ww. substancji do katalogu lekow refundowanych
w chemioterapii jest efektywne kosztowo.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.41.2024 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej aksytynib Przeniesienie z programu lekowego B.10. »Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-
10: C64)« do katalogu lekdw refundowanych w chemioterapii. Data ukoriczenia: 22 sierpnia 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
W sprawie przeniesienia substancji czynnej trabektedyna z programu
lekowego: B.8 ,,Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich
(ICD-10: C48, C49)” do katalogu lekéw refundowanych
w chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne przeniesienie substancji czynnej
trabektedyna z programu lekowego: B.8 ,Leczenie chorych na miesaki tkanek
miekkich (ICD-10: C48, C49)” do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadne umieszczenie w katalogu chemioterapii
trabektedyny we  wskazaniu: leczenie pacjentek z  nawrotowym
platynowrazliwym rakiem jajnika, jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u
ktorych jest przeciwskazane zastosowanie schematu zawierajgcego zwiqzek
platyny, w skojarzeniu z pegylowanq liposomalng doksorubicynq (PLD).

Uzasadnienie

Opinia dotyczy przeniesienia substancji czynnej trabektedyna z programu
lekowego B.8. , Leczenie chorych na miesaki tkanek miekkich (ICD-10: C48,C49)”
do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii we wskazaniach:

1) leczenie pacjentow chorych na nieresekcyjnego (miejscowo zaawansowanego
lub przerzutowego) miesaka tkanek miekkich o typie histologicznym
ttuszczakomiesaka (liposarcoma) Ilub miesaka gtadkokomdrkowego
(leiomyosarcoma), po niepowodzeniu leczenia antracykling i ifosfamidem
albo z udokumentowanymi przeciwskazaniami do zastosowania tych lekow;

2) leczenie pacjentek z nawrotowym platynowrazliwym rakiem jajnika, jajowodu
lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktorych jest przeciwskazane
zastosowanie schematu zawierajgcego zwigzek platyny, w skojarzeniu
z pegylowang liposomalng doksorubicynq (PLD).

Leczenie jest prowadzone do czasu wystgpienia progresji choroby nowotworowej
lub dziatan niepozgdanych uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

Wzgledem zapisow w programie lekowym —w ramach zapisow w chemioterapii
— dodano wskazanie odnoszqce sie do leczenia raka jajnika, jajowodu
i pierwotnego raka otrzewne;.
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Wytyczne dotyczgce leczenia miesakow tkanek miekkich (PTOK 2022,
NCCN 2024, ESMO 2021) wskazujg na zastosowanie trabektedyny w leczeniu
liposarcoma oraz leiomuosarcoma. W ramach wszystkich odnalezionych
dokumentow zalecenie dotyczy opcji leczenia w kolejnych liniach. Ponadto
wytyczne NCCN 2024 wskazujq rowniez na mozliwos¢ zastosowania
trabektedyny w ramach terapii | rzutu w zaawansowanym/przerzutowym
leiomyosarcoma.

W wytycznych NCCN 2024 dotyczgcych raka jajnika nie odnaleziono informacji
na temat stosowania trabektedyny w tym wskazaniu. Wytyczne ESMO 2024
wskazujq na mozliwosc zastosowania potgczenia trabektedyny i PLD u pacjentow
nietolerujgcych platyny, u ktorych wystgpit nawrot choroby po 6 miesigcach
od podania ostatniej dawki platyny.

Konsultant Krajowy wskazat, ze wytyczne postepowania traktujg identycznie
chore na raka jajnika oraz jajowodu i otrzewnej, tym samym uznat za zasadne
medycznie rozszerzenie kodow ICD-10 z zatqgczniku C.22. dla PLD o kody: C48
(nowotwor ztosliwy przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewnej) oraz C57 (nowotwor
ztosliwy innych i nieokreslonych Zeriskich narzqgdow pfciowych), ktére wystepujq
rzadko.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata 2024-2025, dla kazdej z populacji wskazanych
w proponowanym zatgczniku do katalogu chemioterapii:

A. w leczeniu pacjentow chorych na nieresekcyjnego (miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego) miesaka tkanek miekkich o typie
histologicznym ttuszczakomiesaka (liposarcoma) lub miesaka
gtadkokomdrkowego (leiomyosarcoma), po niepowodzeniu leczenia
antracykling i ifosfamidem albo z udokumentowanymi przeciwskazaniami
do zastosowania tych lekow: w wariancie podstawowym analizy
prognozowane obciqgzenie ptatnika publicznego wyniesie _ zt
w pierwszym roku oraz zt w drugim roku. Wyniki wskazujg
na wzrost wydatkow ptatnika o zt odpowiednio w 1. i 2.
roku.

B. w leczeniu pacjentek z nawrotowym platynowrazliwym rakiem jajnika,
jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktorych jest przeciwskazane
zastosowanie schematu zawierajgcego zwiqzek platyny, w skojarzeniu
z pegylowang liposomalng doksorubicyng (PLD): w wariancie podstawowym
analizy  prognozowane obciqgzenie pfatnika publicznego  wyniesie

zt w pierwszym roku oraz zt w drugim roku. Wyniki
wskazujq na wzrost wydatkéw pfatnika o zt
odpowiednio w 1. i 2. roku.




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 139/2024 z dnia 26.08.2024 r.

Gtowny argument decyzji:

e Zastosowanie trabektedyny we wskazaniu dot. miesakow jest zgodne
ze wszystkimi zidentyfikowanymi wytycznymi towarzystw naukowych.

e Przeniesienie ww. substancji z programu lekowego do katalogu lekow
refundowanych w chemioterapii moze poprawi¢ pacjentom dostep
do leczenia i uproscic¢ procedure zlecania leku.

e Woprowadzenie ww. substancji do katalogu lekdw refundowanych
w chemioterapii jest efektywne kosztowo.

o Wzrost wydatkdw pfatnika wynikajgcy z rozszerzenia wskazan
bez dowodow naukowych wysokiej jakosci na korzysci kliniczne
z zastosowania ocenianej technologii w skojarzeniu pegylowang
liposomalnqg doksorubicyng (PLD) w nawrotowym platynowrazliwym
rakiem jajnika, jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktorych jest
przeciwskazane zastosowanie schematu zawierajgcego zwiqzek platyny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.38.2024 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosSci zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
substancji czynnej trabektedyna Przeniesienie z programu lekowego B.8. »Leczenie chorych na miesaki tkanek
miekkich (ICD-10: C48,C49)«”. Data ukonczenia: 22 sierpnia 2024 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Pharma Mar, Janssen Cilag).
Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wytfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 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).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: Pharma Mar, Janssen Cilag.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 140/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
w sprawie rozszerzenia katalogu chemioterapii w zatgczniku C.22

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne rozszerzenie katalogu chemioterapii
o kody ICD- 10:

e (48 Nowotwor ztosliwy przestrzeni zaostrzeniowej i otrzewnej,
e (57 Nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych Zeriskich narzqdow ptciowych,
w zatqgczniku C.22.

Uzasadnienie

Whnioskowane poszerzenie zakresu refundacji o leczenie raka jajnika, jajowodu
i otrzewnej jest klinicznie uzasadnione — praktyka kliniczna i wytyczne
postepowania w ww. przypadkach traktujq identycznie chore na raka jajnika oraz
jajowodu i otrzewnej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci rozszerzenia katalogu chemioterapii ujetego w zataczniku C.22 nr: BP.422.17.2024.MKS
,Pegylowana doxorubicyna liposomalna w leczeniu nowotwordéw ztosliwych przestrzeni zaostrzeniowej
i otrzewnej oraz jajowodu”. Data ukonczenia: 22.08.2024 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2024 z dnia 26 sierpnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
enoxaparinum natricum i nadroparinum calcicum 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 enoxaparinum natricum | nadroparinum
calcicum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e zespot antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe;

e zespot antyfosfolipidowy - diagnostyka;

e niedobor biatka C lub niedobor biatka S - diagnostyka;

* zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku
Zycia - profilaktyka i leczenie;

e choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL -
profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe;

e terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekow
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadq
zastawkowg;

e ostre zespoty wiericowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL;

e schorzenia wymagajgce przewlektego stosowania antagonistow witaminy
K (VKA) (z okresowqg oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0sob,
u ktorych leczenie VKA nie jest zadowalajqce z uwagi na:

a) powiktania  (lub  przewidywane  wysokie ryzyko  powiktan,

w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA,

b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzZzszone wartosci INR,

c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestq kontrolg INR,

d) nawroty Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA.
Uzasadnienie

Zweryfikowano uzasadnienie do refundacji na podstawie nastepujgcych Zzrodet
w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:
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e polskie: Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK), Polskie Towarzystwo
Ginekologow i Potoznikow (PTGP), Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej
(PTOK), Polskie Towarzystwo Reumatologiczne (PTR);

e europejskie i/lub miedzynarodowe: American Society of Clinical Oncology
(ASCO), American Heart Association (AHA), European Society of Cardiology
(ESC), European Thrombosis and Haemostasis Alliance Launches (ETHA),
European Society of Gynecology (ESGO), European Society for Medical
Oncology (ESMO), World Heart Federation (IHF), International Society
of Cardiovascular Translational Research (ISCTR), International Society
of Thrombosis and Hameostasis (ISTH), The International Gynecologic Society
(IGSC), European League Against Rheumatism (EULAR);

e Trip Medical Database https://www.tripdatabase.com/.

W  wyniku wyszukiwania wytycznych klinicznych odnaleziono ogdtem
12 dokumentow.

Podsumowujgc odnalezione wytyczne mozina wskazaé, iz heparyny
drobnoczgsteczkowe sq zalecane w ocenianych wskazaniach. Najwiecej zalecen
odszukano dla wskazan: ,Zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone
w ChPL u dzieci do 18 r.z. — profilaktyka i leczenie” oraz ,,Choroby nowotworowe
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe”.

Nie odnaleziono wytycznych dot. diagnostyki niedoboru biatka C lub niedoboru
biatka S i diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego.

Przeprowadzona analiza dowoddw naukowych miata na celu aktualizacje
informacji pozyskanych w ramach poprzedniego opracowania. Dla czesci
analizowanych wskazan, tj:

e zespdt antyfosfolipidowy lub jego powiktania — profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe;

e choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL —
profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe;

odnaleziono przeglgdy systematyczne z metaanalizq spetniajgce kryteria
wigczenia do analizy, oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczerstwo stosowania
heparyn drobnoczqgsteczkowych w leczeniu odpowiadajgcych im stanow
chorobowych.

Wyniki przedstawione w publikacjach sq na ogot zbiezne z wynikami badan
przedstawionymi w opracowaniu z 2021 roku dla tozsamych wskazan.
Odnalezione dowody, nowe wzgledem poprzedniego opracowania, potwierdzajg
skutecznos¢ oraz profil bezpieczenstwa stosowania LMWH w odpowiednich
wskazaniach i nie wptywajq na zmiane wnioskowania.
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Jedynie w przypadku wskazania ,,Choroby nowotworowe w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL — profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe” nalezy
zaznaczy¢, ze odnalezione dane na podstawie przeglgdu Xu 2023
nie potwierdzajq zasadnosci rutynowego stosowania lekow
przeciwzakrzepowych (w tym LMWH) w celu zapobiegania ryzyka tetniczych
zdarzenn zakrzepowych (ATEs) u pacjentow onkologicznych ambulatoryjnych
otrzymujgcych leczenie przeciwnowotworowe.

Gtowne argumenty decyzji:

1. Zalecenia i wytyczne polskich i europejskich towarzystw naukowych.

2. Ugruntowana codzienna praktyka kliniczna.
Uwaga Rady:

W przypadku obiektywnych trudnosci w kontroli INR nalezy zastosowac doustne
antykoagulanty, niebedgce antywitaminami K.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekdéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.31.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4221.12.2021)
»Enoksaparyna sodowa, nadroparyna wapniowa we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”. Data
ukoniczenia: 21 sierpnia 2024 r.



