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Protokot z posiedzenia
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Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

—_

Katarzyna Galas
Pawet Grzesiewski
Roman Junik
Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik
Zbigniew Siudak

0 O N o~

Anna Socha-Banasiak

o

Matgorzata Sznitowska
Proponowany porzgdek obrad:

1. Omowienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow
intereséw cztonkdw Rady. Omodwienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje  Srodkdw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego K.Yo chocolate flavours oraz K.Yo vanilla flavours
we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt fransportera glukozy GLUT-1,
deficyt dehydrogenazy pirogronianu.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania  zgdd
narefundacje produktu leczniczego Disulone we wskazaniach: choroba
Duhringa, choroba Sneddona-Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza
pecherzowa, zapalenie naczynh zwigzane z IgA, choroba Haileya-Haileya,
pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, guzkowe zapalenie naczyn, pokrzywka
naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn, leukocytoklastyczne zapalenie
naczyn, rumien guzowaty, toczen rumieniowaty uktadowy, zapalenie drobnych
naczyn krwionoSnych  (capillaritis  chronica), ziarniak  obrgczkowaty,
owrzodzenia konhczyny dolnej.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania  zgdd
narefundacje produktu leczniczego Calcort (deflazacort) we wskazaniu:
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miastenia ciezka rzekomoporazna o ciezkim przebiegu zwielokrotnymi
przetomami miastenicznymi.

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program profilaktyki zakazeh RSV obejmujgcy
szczepienia oséb w wieku 60 lat i starszych z grup ryzyka, zamieszkatych
w Poznaniu na lata 2025-2027".

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Program profilaktyki zaburzeh depresyjnych wsérdd
nastolatkdw uczeszczajgcych do szkdt na terenie Gminy Miasta Marki na lata
2025-2027".

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego wspdtfinansowanego przez UE w ramach EFS
~Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd ucznidow klas |-l szkdt podstawowych z terenu
wojewddztwa warminsko-mazurskiego™.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqgdu terytorialnego ,Program Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancow Gminy MSciwojow w 2024 roku™.

9. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg substancii
czynnej furosemidum we wskazaniu: objawowe przerzuty w  osrodkowym
uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajgce.

10. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg substancii
czynnych carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach:

e carbamazepinum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego;

e |lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie  oSrodkowego uktadu nerwowego -  postepowanie
wspomagajgce.

11. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg substancii
czynnych carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach:

e carbamazepinum - bdl u chorych z rozpoznaniem nowotworu — leczenie
wspomagajgce;

e gabapentinum - bdl inny niz okreSlony w Charakterystyce Produktu
Leczniczego - leczenie wspomagajgce u chorych na nowotwory;

e ketoprofenum - bdl w przebiegu choréb nowotworowych — w przypadkach
innych niz okreSlone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

12. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg substancii
czynnej dexamethasonum we wskazaniu: nowotwory ztosliwe - premedykacja —
w przypadkach innych niz okre$lone w ChPL.

13. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie
zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Yo chocolate flavours oraz K.Yo vanilla
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flavours we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1,
deficyt dehydrogenazy pirogronianu.

Projekt stanowiska Rady przedstawiata Matgorzata Sznitowska.

W dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Maciej Karaszewski, Marcin Kotakowski
i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw
,Za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit raport dot. zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktu leczniczego Disulone we wskazaniach: choroba Duhringa, choroba
Sneddona-Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie
naczyn zwigzane z IgA, choroba Haileya-Haileya, pecherzyca, piodermia
zgorzelinowa, guzkowe zapalenie naczyn, pokrzywka naczyniowaq, alergiczne
zapalenie naczyn, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn, rumien guzowaty, toczen
rumieniowaty uktadowy, zapalenie drobnych naczyn krwionosnych (capillaritis
chronica), ziarniak obrgczkowaty, owrzodzenia kohczyny dolnej.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Zbigniew Siudak.

W dyskusji gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski, Matgorzata Sznitowska
i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
»Za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji zaprezentowat gtéwne informacje w sprawie zasadnosci
wydawania zgdéd na refundacje produktu leczniczego Calcort (deflazacort)
we wskazaniu: miastenia ciezka rzekomoporazna o ciezkim przebiegu z wielokrotnymi
przetomami miastenicznymi.

Projekt stanowiska Rady przedstawiat Jacek Rubik.

W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Jacek Rubik, Matgorzata Sznitowska,
Katarzyna Galas, Marcin Kotakowski, Maciej Karaszewski i Anna Socha-Banasiak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Andlityk Agencji omdowit program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki
zakazen RSV obejmujgcy szczepienia oséb w wieku 60 lat i starszych z grup ryzyka,
zamieszkatych w Poznaniu na lata 2025-2027.

Projekt opinii Rady przedstawita Katarzyna Galas.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Maciej Karaszewski
i Katarzyna Galas.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).
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Ad 6. Analityk Agencji przedstawit kluczowe informacje dot. profilaktyki zaburzen
depresyjnych wsrdéd nastolatkdw uczeszczajgcych do szkdt na terenie Gminy Miasta
Marki na lata 2025-2027.

Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.
Gtos w dyskusji zabrat Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agenciji zaprezentowat najwazniejsze informacje w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsérdd uczniow  klas |-l szkot
podstawowych z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

W dyskusiji, w wyniku ktérej Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, udziat wzieli: Marcin
Kotakowski, Maciej Karaszewski i Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agenciji omowit raport z zakresu rehabilitacii leczniczej mieszkancow
Gminy Mséciwojow w 2024 roku.

We wstepnej dyskusji gtos zabrat Maciej Karaszewski.
Projekt opinii Rady przedstawit Pawet Grzesiewski.

W dyskusji, w wyniku ktérej Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, udziat wzigt Maciej
Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
»Za") uchwalita negatywnqg opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Maciej Karaszewski przedstawit projekt opinii dotyczgcy kontynuacji objecia
refundacjg substancji czynnej furosemidum we wskazaniu: objawowe przerzuty
w osrodkowym uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie wspomagajgce.

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

Ad 10. Roman Junik przedstawit projekt opinii Rady w sprawie kontynuaciji objecia
refundacjg substancji czynnych carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach:
carbamazepinum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego; lamotriginum - stan po epizodzie
padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego — postepowanie wspomagajgce.

W dyskusji gtos zabrat Maciej Karaszewski.

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

Ad 11. Projekt opinii Rady w sprawie kontynuacji objecia refundacjqg substanciji
czynnych carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum we wskazaniach:
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carbamazepinum - bdél u chorych z rozpoznaniem nowotworu - leczenie
wspomagajgce; gabapentinum - bdl inny niz okreslony w Charakterystyce Produkiu
Leczniczego - leczenie wspomagajgce u chorych na nowotwory; ketoprofenum - bdl
w przebiegu chordb nowotworowych - wprzypadkach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, przedstawita Anna Socha-Banasiak.

W dyskusji udziat wzigt Maciej Karaszewski.

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

Ad 12. Projekt opinii Rady dotyczgcy dexamethasonum we wskazaniu: nowotwory

ztosliwe - premedykacja - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL, przedstawit
Tomasz Pasierski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 11 do protokotu).

Ad 13. Prowadzqcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:33.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 95/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
K.Yo we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt transportera
glukozy GLUT-1, deficyt dehydrogenazy pirogronianu

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdod na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Yo chocolate flavours,
emulsja doustna oraz K.Yo vanilla flavours, emulsja doustna, we wskazaniach:

e padaczka lekooporna,
e deficyt transportera glukozy GLUT-1,
e deficyt dehydrogenazy pirogronianu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie wczesniejszych opracowan (0T.4311.10.2017 i OT.4211.16.2021)
wydano w roku 2017 i 2021 pozytywne rekomendacje (Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 25/2018 i nr 76/2021 oraz Rekomendacje Prezesa Agencji
nr 24/2018 i nr 76/2021) w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
w ramach importu docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego (ssspz) Keyo we wskazaniach:

e padaczka lekooporna,

e deficyt transportera glukozy GLUT-1,

e deficyt dehydrogenazy pirogronianu.

W 2021 r. producent w pewnym stopniu zmodyfikowat sktad ocenianego ssspz
(m.in. zwiekszyt dwukrotnie zawartos¢ DHA) i zmienit jego nazwe z Keyo na K.Yo.
Przeznaczenie produktu nie ulegto zmianie. Produkt wystepuje w dwodch
wersjach: K.Yo chocolate flavours, emulsja doustna oraz K.Yo vanilla flavours,
emulsja doustna. W sktad produktu wchodzq ttuszcze, biatka i weglowodany oraz
witaminy.

Dowody naukowe

Dowody naukowe bezposrednio dotyczqce $sspz K.Yo w ocenianych wskazaniach
sq bardzo niskiej jakosci i umieszczone sq jedynie na stronie internetowej
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producenta. Dowody naukowe dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa diety
ketogenicznej w ocenianych wskazaniach sq liczne, ale zazwyczaj
nie doprecyzowujq, jakie ssspz stosowano.

Podobnie jak we wczesniejszych analizach, nie odnaleziono Zadnego badania
dotyczgcego ssspz K.Yo w ocenianych wskazaniach. Trzy opisy przypadkow
zamieszczone na stronie internetowej producenta dotyczg zastosowania
produktu K.Yo jako elementu diety ketogenicznej u dzieci z padaczkg lekooporng.

Odnalezione opisy przypadkow dotyczyty zastosowania K.Yo w Zywieniu
doustnym i dojelitowym u 13-letniego chfopca ze stwardnieniem guzowatym
oraz padaczkq, w Zywieniu doustnym i dojelitowym u 6-letniego chtopca
z podostrym stwardniajgcym zapaleniem mozgu oraz w zZywieniu doustnym
u 10-letniej dziewczynki z padaczkq uogdlniongq.

Dieta ketogeniczna jest skuteczna, bezpieczna i dobrze tolerowana.
W przeglqgdzie systematycznym Cameron 2024 wskazano na skutecznosc
i zasadnosc¢ stosowania diety ketogenicznej w leczeniu padaczki lekoopornej,
deficytu transportera glukozy GLUT-1 (GLUT-1DS) i deficytu dehydrogenazy
pirogronianu (PDHD). Wedtug przeglgdu Cochrane z 2020 roku u dzieci
z padaczkq lekoopornq otrzymujqgcych diete ketogenicznq (KD) zaobserwowano
trzy razy wieksze prawdopodobieristwo stanu wolnego od napaddw oraz
szesciokrotnie wieksze prawdopodobienstwo uzyskania co najmniej 50% redukcji
czestosci napaddow. W GLUT-1DS raportowana w badaniach wigczonych
do przeglgdu skutecznos¢ KD wynosita od 83% do 100%. Wedtug wynikow
5 odnalezionych badan dotyczgcych pacjentow z PDHD stosowanie KD moze
poprawi¢ wyniki neurologiczne i dtugos¢ Zycia, pozytywnie wptlywa
na zmniejszenie objawow padaczkowych, sen i rozwoj mowy i zmniejsza liczbe
hospitalizacji, ale odnotowano rowniez komplikacje takie jak ostre zapalenie
trzustki.

Rekomendacje kliniczne

Wszystkie aktualne wytyczne odnoszgce sie do leczenia dietetycznego
we wskazaniach bedqcych przedmiotem wniosku wymieniajq diete ketogeniczng
jako sposob postepowania: w padaczce lekoopornej (Ontario 2023, NICE 2022,
Italian LAE 2023), w deficycie transportera glukozy GLUT-1 (Ontario 2023, NICE
2022, CRMR G2M 2023a, Italian LAE 2023) i w deficycie dehydrogenazy
pirogronianu (Ontario 2023, NICE 2022, CRMR G2M 2023b, CRMR PNDS 2022,
Italian LAE 2023). Wytyczne Ontario 2023 podajg, Ze w deficycie transportera
glukozy GLUT-1 i w deficycie dehydrogenazy pirogronianu diete ketogeniczng
nalezy uznad za leczenie pierwszego wyboru. Wytyczne CRMR G2M 2023a
i CRMR G2M 2023b podajq diete ketogeniczng jako sposob leczenia stosowany
w tych dwoch wskazaniach przewlekle, a w wytycznych Italian LAE 2023
przytoczono wyniki wskazujgce na istotnie wyzszy niz przecietna (70% vs. 50%)
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odsetek odpowiedzi na diete ketogeniczng w przypadku m.in. tych dwdch chordb
oraz stwierdzono, ze w okreslonych przypadkach, np. w deficycie transportera
glukozy GLUT-1, dieta ketogeniczna moze byc¢ stosowana dozywotnio.

W wytycznych nie odnoszono sie bezposrednio do ssspz K.Yo (Keyo). Jedynie
opublikowane przez NHS Norfolk and Waveney w 2024 r. wskazdwki dla lekarzy,
dotyczqce praktycznego wdrozenia wytycznych NICE 2022 w zakresie stosowania
diety ketogenicznej u pacjentow z padaczkq lekooporng, deficytem transportera
glukozy GLUT-1 i deficytem dehydrogenazy pirogronianu, wsrdd zalecanych ssspz
wymieniajqg m.in. K.Yo.

Problem ekonomiczny

W 2018 r. srednia cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe 100 g ssspz Keyo
wynosita 24,68 zi, a obecnie cena ssspz K.Yo, emulsja doustna 100 g, wynosi
0d 44,61 do 54,51 zt. W 2017 r. sprowadzono fqcznie 1 158 opakowan
jednostkowych Ssspz Keyo dla 11 pacjentow, w 2020 r — 12 960 opakowan
jednostkowych (89 pacjentow). W 2023 r. sprowadzono 18 888 opakowan
dla 79 pacjentow z analizowanymi wskazaniami, a tgczna kwota refundacji
wynosita 889 262,88 zt (uwzgledniajgc marze hurtowgq).

Przyjeto, ze w kolejnym roku refundacji liczba sprowadzanych opakowan
jednostkowych wzrosnie o okofo 15%. Wartos¢ ta stanowi 1/3 wartosci
procentowego wazrostu liczby sprowadzanych opakowan jednostkowych
zaobserwowanego miedzy rokiem 2023 a 2020. Oszacowana w ten sposob liczba
opakowan jednostkowych sprowadzonych w kolejnym roku refundacji wynosi
21760 sztuk, a prognozowany catkowity koszt dla ptatnika publicznego
oszacowany zostat na 1 055 100,38 zt.

Powyzsze koszty oszacowano z uwzglednieniem rdznic w cenie opakowan
jednostkowych w zaleznosci od smaku ssspz i wielkosci opakowania zbiorczego.
Ze wzgledu na rdznice w koszcie opakowanie jednostkowego w zaleznosci
od wielkosci opakowanie zbiorczego, przeprowadzono dodatkowe oszacowanie
z uwzglednieniem jedynie opakowan po 36 sztuk. W przypadku sprowadzania
wyfqcznie opakowan zbiorczych po 36 sztuk szacowany catkowity koszt
dla ptatnika publicznego w kolejnym roku refundacji wynositby 979 896,95 zt
(obnizenie o 75 203,43 zt, tj. o 7,1%), a ponadto nie wystepowataby rdznica
w cenie w zaleznosci od smaku Ssspz, widoczna w przypadku opakowan
zbiorczych po 4 szt.

Gtowne argumenty decyzji

e dieta ketogenna jest uznanq klinicznie i potwierdzonqg naukowo metodq
leczenia padaczki lekoopornej oraz zespotow neurometabolicznych,

e sktad ssspz K.Yo zapewnia pacjentom odpowiednie proporcje sktadnikow

wymaganych w diecie ketogennej, przy jednoczesnie preferowanym smaku
i konsystencji, co utatwia stosowanie tej diety, zwtaszcza u dzieci,
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e po odpowiednim przygotowaniu produkt K.Yo moze by¢ stosowany
w Zywieniu dojelitowym (przez sondy),

e brak jest doniesien o dziataniach niepozqdanych.

Uwagi Rady
Ze wzgledow ekonomicznych celowe jest refundowanie wytgcznie wiekszych
opakowan zbiorczych (aktualnie po 36 sztuk).

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 srodkdéw 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 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.23.2024 (Aneks do opracowan nr: 0OT.4311.10.2017 i OT.4211.16.2021) ,K.Yo we wskazaniach:
padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt dehydrogenazy pirogronianu”; data
ukoriczenia: 19.09.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 96/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Disulone (dapsonum) w wielu wskazaniach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Disulone (dapsonum), tabletki 100 mg, we wskazaniach:

e choroba Duhringa,

e choroba Sneddona Wilkinsona,

e pemfigoid,

e linijna IgA dermatoza pecherzowa,

e zapalenie naczyn zwigzane z IgA,

e choroba Haileya-Haileya,

e pecherzyca,

e piodermia zgorzelinowa,

e guzkowe zapalenie naczyn,

e pokrzywka naczyniowa,

e alergiczne zapalenie naczyn,

e |eukocytoklastyczne zapalenie naczyn,

e rumien guzowaty,

e toczen rumieniowaty uktadowy,

e zapalenie drobnych naczyn krwionosnych (capillaritis chronical),
e ziarniniak obrgczkowaty,

e owrzodzenia konczyny dolnej (niesklasyfikowane gdzie indziej).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Niniejsze stanowisko przygotowano w oparciu o aneks do opracowania
nr0T.4311.12.2021, na podstawie ktdrego wydano pozytywne Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr 45/2021 oraz pozytywnq Rekomendacje Prezesa nr 45/2021 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego produktu leczniczego Disulone, tabletki 100 mg, we wskazaniach:

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
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choroba Duhringa, choroba Sneddona - Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA
dermatoza pecherzowa, zapalenie naczyn zwiqgzane z IgA, choroba Haileya -
Haileya, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, zespot
Melkerssona - Rosenthala, guzkowe zapalenie naczyn, pokrzywka naczyniowa,
alergiczne zapalenie naczyn, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn. Niniejsze
stanowisko bierze pod uwage aktualizacje danych zawartych w poprzednim
stanowisku Rady w zakresie istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej,
nowych dowodoéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczerstwa
ocenianej technologii medycznej oraz wpfywu na wydatki podmiotu
zobowiqgzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych.

Nalezy zauwazyé, ze aktualnie zakres wskazan ulegt modyfikacji wzgledem
poprzedniego stanowiska: czes¢ wskazan usunieto (zakazenie wirusem HIV,
zespot Melkerssona - Rosenthala), a czes¢ wskazan dodano: rumien guzowaty,
toczen rumieniowaty uktfadowy, zapalenie drobnych naczyn krwionosnych
(capillaritis chronica), ziarniniak obrgczkowaty, owrzodzenia koriczyny dolnej
(niesklasyfikowane gdzie indziej).

Dowody naukowe

Kluczowym ograniczeniem jest brak dowoddow naukowych dla czesci wskazan
objetych aktualnym zleceniem: piodermia zgorzelinowa, alergiczne zapalenie
naczyn oraz zapalenie drobnych naczyrn krwionosnych (capillaritis chronica)
i owrzodzenia konczyny dolnej, niesklasyfikowane gdzie indziej. Natomiast
dowody naukowe dla czesci pozostatych wskazarn sq z niskiego poziomu
wiarygodnosci wg wytycznych HTA. Zadne ze wskazari do stosowania dapsonu
w kontekscie skutecznosci lub bezpieczenstwa nie pochodzi z randomizowanego
badania klinicznego z grupqg kontrolng, natomiast badania retrospektywne
dostepne sq jedynie dla czesci wskazan: choroba Duhringa, choroba Sneddona —
Wilkinsona, linija IgA dermatoza pecherzowa (populacja pediatryczna),
pecherzyca, guzkowe zapalenie naczyn, toczen rumieniowaty uktadowy.
Przeglqdy systematyczne odnaleziono dla wskazan: pemfigoid i pecherzyca
(populacja pediatryczna). Dla pozostatych wskazan istniejq jedynie opisy
przypadkow: choroba Haileya- Haileya, linija IgA dermatoza pecherzowa
(populacja dorostych pacjentow), pemfigoid (populacja pediatryczna), zapalenie
naczyn zwigzane z IgA, leukoklastyczne zapalenie naczyn pokrzywka naczyniowa,
rumien guzowaty. Ponadto, cel badawczy czesci dowoddw byt inny niz ocena
skutecznosci lub bezpieczeristwa dapsonu w ocenianych wskazaniach, okresy
obserwacji byty zréznicowane (niektdre bardzo krdtkie), dapson byt podawany
w réznych dawkach i w roznych skojarzeniach.

Wszystkie odnalezione publikacje wskazujq na skutecznos¢ dapsonu,
podawanego w monoterapii lub w rdéznych skojarzeniach w leczeniu zmian
skornych pojawiajgcych sie w wyniku ocenianych wskazan (czes¢ publikacji
wskazuje, iz zmiany skorne po podaniu dapsonu ustepowafy szybko i efekt



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2024 z dnia 23.09.2024 r.

utrzymywat sie po odstawieniu dapsonu). Czes¢ publikacji odnosi sie do zdarzen
niepozgdanych zwiqzanych ze stosowaniem dapsonu, w tym zdarzen
hematologicznych.

W' zaleinosci od rozpoznania wyjsciowego czes¢ wytycznych towarzystw
naukowych amerykarniskich europejskich, japoriskich czy brytyjskich zaleca
stosowanie dapsonu.

Problem ekonomiczny

Z uwagi na fakt, iz dane NFZ obejmujq szerszq populacje niz oceniana
(nie wszyscy z danym rozpoznaniem bedq stosowac dapson) roczny koszt terapii
catej populacji chorych oszacowano w oparciu o dane ze zlecenia MLZ.
Oszacowane wydatki ptatnika dla przyjetych populacji z wykorzystaniem
Disulone do leczenia wskazan objetych zleceniem (wg konkretnych kodow
bez rozszerzenr) wyniesie kilkadziesiqgt tysiecy ztotych rocznie.

Gtdwne arqgumenty decyzji
o  Wyniki badan naukowych i wytycznych (m. in. EADV, BAD, EULAR, JDA, AAFP),

aczkolwiek brak wysokiej jakosci dowodow naukowych umozliwiajgcych
jednoznacznq rekomendacje w wiekszosci przypadkow.

e Poprzednie pozytywne stanowisko Rady.
e Niewielki wptyw na budzet ptfatnika.

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 $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r, poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.13.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.4211.12.2021) ,Disulone (dapsonum) we wskazaniach:
choroba Duhringa, choroba Sneddona Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie
naczyn zwigzane z IgA, choroba Haileya-Haileya, pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, guzkowe zapalenie naczyn,
pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn, leukocytoklastyczne zapalenie naczyi, rumien guzowaty,
toczen rumieniowaty uktadowy, zapalenie drobnych naczyn krwionosnych (capillaritis chronical), ziarniniak
obrgczkowaty, owrzodzenia konczyny dolnej (niesklasyfikowane gdzie indziej)”; data ukonczenia 18.09.2024 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 97/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Calcort
(deflazakort) we wskazaniu: ciezka miastenia rzekomoporazna
o ciezkim przebiegu z wielokrotnymi przetfomami miastenicznymi

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Calcort (deflazakort), tabletki 6 mg, we wskazaniu: ciezka miastenia
rzekomoporazna o ciezkim przebiegu z wielokrotnymi przefomami
miastenicznymi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgod na refundacje produktu
leczniczego Calcort, deflazacort, tabletki 6 mg, u indywidualnego pacjenta
z ciezkg miasteniq rzekomoporainq o ciezkim przebiegu z wielokrotnymi
przetomami miastenicznymi w oparciu o zanonimizowanq historie jego choroby.
Opis przypadku jest bardzo nieprecyzyjny i nie zawiera wielu istotnych informacji.

Zasadnos¢ refundacji deflazakortu w ww. wskazaniu byta juz oceniana
dwukrotnie. Uprzednio zarowno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji uznali
za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku Calcort (deflazakort), tabletki
6 mg i 30 mg, we wskazaniu miastenia w 2023 i 2019 roku (SRP nr 99/2019
i 127/2023, RPA nr 97/2019i 128/2023).

Dowody naukowe

W czasie prac nad niniejszym, jak i poprzednim raportem nr OT.4211.14.2023
nie odnaleziono Zadnych badan dotyczgcych stosowania deflazakortu
w miastenii.

W Zadnym z dokumentow wytycznych klinicznych zidentyfikowanych w czasie
prac nad poprzednim raportem (0T.4211.14.2023), jak i 3 dokumentach
wytycznych odnalezionych w ramach aktualizacji raportu opublikowanych
w latach 2023-2024 tj. De Bleecker 2024, Gilhus 2023 i Wiendl 2023
nie przedstawiono bezposrednich zaleceri dotyczgcych substancji deflazakort
(sktadnik aktywny leku Calcort). We wszystkich raportach przedstawiono
zalecenia dotyczgce stosowania glikokortykosteroidow (GKS) w ramach terapii
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immunosupresyjnej, stosowanej w trakcie terapii miastenii. Terapia
immunosupresyjna z zastosowaniem GKS jest wskazywana jako podstawowa
terapia drugiego rzutu, ktora powinna byc¢ szybko wdrozona u pacjentow
nieuzyskujgcych odpowiedzi na leczenie pierwszej linii  (inhibitorem
acetylocholinesterazy).
Problem ekonomiczny

Oszacowany koszt za 1 dawke leku (przyjmowang co 2 dni) z perspektywy
ptatnika publicznego wynosi 2,42 zt dla produktu leczniczego Calcort, 6 mag.
Roczny koszt dla ptfatnika publicznego stosowania produktu leczniczego Calcort
na 1 pacjenta wynosi 442,60 zi.

Gtowne argumenty decyzji

o brak badan naukowych dotyczqcych wnioskowanej procedury,

e procedura nie jest wymieniona w zadnych wytycznych i rekomendacjach
towarzystw naukowych,

o produkt leczniczy nie jest refundowany w ww. wskazaniu w zadnym kraju,
« poprzednie dwukrotne negatywne stanowisko Radly.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 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 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.17.2024 ,Calcort (deflazakort) we wskazaniu: ciezka miastenia rzekomoporazna o ciezkim przebiegu
z wielokrotnymi przetomami miastenicznymi”; data ukoriczenia 19.09.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 151/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen RSV obejmujacy
szczepienia 0s6b w wieku 60 lat i starszych z grup ryzyka,
zamieszkatych w Poznaniu na lata 2025-2027"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen RSV obejmujgcy szczepienia 0sob w wieku
60 lat i starszych z grup ryzyka, zamieszkatych w Poznaniu, na lata 2025-2027,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej (dalej: Program)
w zakresie profilaktyki zakazen RSV i jego powiktan, u mieszkancow miasta
Poznani, w wieku co najmniej 60 lat, ktorzy znajdujg sie w grupie ryzyka
zachowania na RSV.

Populacje docelowq Programu stanowiq osoby w wieku powyzej 60 roku zycia
zgrup ryzyka, tj. ze wspdfistniejgcymi schorzeniami kardiologicznymi
(niewydolnosciq serca, chorobq niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu serca),
0s0b ze wspdtistniejgcymi schorzeniami ptuc (przewlektqg obturacyjng chorobg
ptuc, astmqg oskrzelowg), 0osob z obnizonq odpornosciq (po przeszczepie szpiku
kostnego, po przeszczepie narzgdowym), osob z cukrzycq, z przewlektq chorobg
nerek, z nowotworami hematologicznymi oraz pensjonariuszy miejskich domow
opieki. Program mozZe objgc¢ wytgcznie osoby zamieszkujgce na terenie miasta
Poznan, ktore rozliczajq podatek we wtasciwym dla miasta Poznania urzedzie
skarbowym.

Jako kryteria wytgczenia wskazano indywidualne przeciwskazania lekarskie
do szczepienia Ilub niespetnianie ktoregokolwiek z kryteriow wigczenia
do Programu  lub  przeciwskazania  do  zaszczepienia  wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadwrazliwosc¢ na substancje czynne
lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczq.

Celem gtéwnym Programu jest podniesienie, w trakcie jego trwania, wiedzy
z zakresu problemu zdrowotnego, jakim jest RSV, jego mozliwych powiktan,
przebiegu i profilaktyki, do poziomu wysokiego wsrod 75% uczestnikow
Programu. Cel gtdwny odnosi sie do wzrostu poziomu wiedzy i wydaje sie mozliwy
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do zrealizowania za pomocq zaplanowanych dziatan, przy czym w celu gtownym
nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowe;.

W tresci Programu wskazano rowniez 2 cele szczegotowe, ktore odnoszq sie
do wzrostu poziomu wiedzy uczestnikow Programu i w istocie stanowiq
powielenie celu gtdownego. W Programie zaproponowano rowniez 3 mierniki
efektywnosci, przy czym zostaty one sformutowane w sposob nieprawidfowy.

W ramach Programu zaplanowano realizacje dziatan informacyjno-edukacyjnych
oraz szczepien przeciw RSV. Dziatania edukacyjne majg dotyczy¢ nie tylko osob,
ktore nastepnie majg by¢ poddane szczepieniu, ale rowniez najblizszych
opiekunow tej osoby. Nalezy przy tym podkreslic, ze Program nie precyzuje, w jaki
sposob miataby by¢ prowadzona edukacja opiekundw, brak jest rowniez
szacunkow odnosnie liczby takich osob, a takze kosztow akcji informacyjnej
do nich skierowanej.

Whnioskodawca podkreslit, Zze w Programie zastosowana zostanie szczepionka
przeciw RSV zarejestrowana i dopuszczona do obrotu w Polsce. W projekcie
nie wskazano jednak konkretnego preparatu szczepionkowego.

Zgodnie z tresciq Programu podczas kwalifikacji do szczepienia lekarz
lub pielegniarka przeprowadzi edukacje pacjenta. Nastepnie pacjentowi
zakwalifikowanemu do Programu miataby zosta¢ podana jedna dawka
szczepionki.

Wiekszos¢  wytycznych  klinicznych  rekomenduje  szczepienie  przeciw
RSV wszystkim osobom po 60 roku Zycia, przy czym szczegolnie zaleca sie
je osobom z grup ryzyka. Obecnie w Polsce zarejestrowane sq 3 szczepionki
przeciwko zakazeniom RSV z waznym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,
a profilaktyka w postaci szczepien przeciwko RSV jest realizowana wytqgcznie
poprzez szczepienia dobrowolne (zalecane). Zgodnie z komunikatem Gtdwnego
Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepiern Ochronnych na rok 2024,
szczepienia przeciwko RSV zalecane sq osobom w 60. roku Zycia i starszym
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Planowany budzet roczny Programu miatby wynies¢ 350 000 zt i jest to koszt
wyliczony przy uwzglednieniu zaszczepienia 355 o0sob. Program ma zostac
sfinansowany z budzetu miasta Poznan. Nalezy przy tym wskazac,
ze w Programie nie przedstawiono kosztu jego realizacji na lata 2025-2027,
a takze nie wskazano, czy liczba oferowanych szczepiern w ramach Programu
w kazdym roku jego funkcjonowania bedzie taka sama. W tresci programu
wskazano, Zze ,miasto Poznan planuje objg¢ programem ok. 355 osob”, niejasne
zatem pozostaje, czy ww. liczba osdb bedzie objeta Programem w skali roku,
czy przez caty okres jego realizacji.
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Uwagi Rady:

e okreslenie w Programie podmiotu, ktory bedzie dokonywat wstepnej
weryfikacji kwalifikacji do Programu (spetnienie kryterium miejsca
zamieszkania i rozliczania podatku na terenie m. Poznan);

e doprecyzowanie catkowitych kosztow Programu oraz catkowitej szacunkowej
liczby osob, ktora miataby wzigc¢ udziat w Programie;

e doprecyzowanie celu gtdwnego, celow szczegdfowych oraz wskaznikdw
efektywnosci.

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.431.56.2024 ,Program profilaktyki zakazenn RSV obejmujacy szczepienia osdb
w wieku 60 lat i starszych z grup ryzyka, zamieszkatych w Poznaniu na lata 2025-2027"; data ukonczenia: wrzesien
2024r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrdd nastolatkdw uczeszczajacych do szkét na terenie
Gminy Miasta Marki na lata 2025-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  profilaktyki  zaburzen  depresyjnych  wsrod  nastolatkow
uczeszczajgcych do szkdt na terenie Gminy Miasta Marki na lata 2025-2027,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu, pt. ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrod nastolatkow uczeszczajgcych do szkot na terenie Gminy Miasta Marki
na lata 2025-2027”, zostat zaplanowany do realizacji w latach 2025-2027.

Populacje docelowq programu majq stanowic:

- mtodziez w wieku 13-14 lat uczeszczajgca do VIl klas szkot podstawowych
znajdujgcych sie na terenie miasta Marki (ok. 1 860 dzieci),

— rodzice lub opiekunowie prawni ww. dzieci (ok. 1 860 osob),

— nauczyciele, psycholodzy i pedagodzy ze szkdt podstawowych (ok. 80 0sob).

Dziatania wzgledem mftodziezy (w zakresie dziatarn edukacyjnych i badan
przesiewowych) majq objqgc¢ catg populacje klas VII.

W ramach interwencji projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan
szkoleniowych z zakresu zaburzen depresyjnych dla wychowawcdw, pedagogow
i psychologow szkolnych, dziatan edukacyjnych skierowanych do dzieci
i mtodziezy oraz ich rodzicow/opiekunow prawnych, a takze dziatan z zakresu
diagnozy i  poznawczo-behawioralnej  terapii  zaburzen nastroju
u zakwalifikowanych oséb. W kazdym roku realizacji programu przewiduje sie
takze akcje informacyjng.

Edukacja zdrowotna (psychoedukacja) mtodziezy prowadzona bedzie przez
wychowawcdw, pedagogow i psychologow szkolnych na lekcjach
wychowawczych. W tresci projektu wskazano, ze w trakcie zajec¢ uczestnicy
dowiedzq sie o0 mozliwosci skorzystania w ramach programu z terapii zaburzen
depresyjnych prowadzonej przez specjalistow. Wskazano miedzy innymi,
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ze psychoedukacja bedzie dotyczy¢ czynnikow ryzyka depresji, metod radzenia
sobie z zaburzeniami nastroju, czy koniecznosci szukania pomocy w przypadku
przedtuzajgcego sie stanu pogorszonego nastroju czy innych trudnosci
rozwojowych.

Edukacja zdrowotna (psychoedukacja) rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci
obejmowac bedzie cykl wyktaddw z zakresu profilaktyki zaburzen psychicznych.
Podkreslono, ze tematyka zaje¢ bedzie obejmowac miedzy innymi:
charakterystyke skutecznosci terapii psychologicznych wsrdd dzieci i mtodziezy,
opis grup ryzyka szczegdlnie narazonych na wystepowanie zaburzen
depresyjnych oraz przedstawienie mozliwosci skorzystania z rdznych form
pomocy w przypadku wystepowania zaburzen. Wyktady majg by¢ prowadzone
przez psychologa lub psychoterapeute i odbywac sie z czestotliwosciq
1 raz narok w kazdej ze szkot podstawowych, a czas ich trwania ma wynosic
90 minut.

Dziatania szkoleniowe prowadzone bedq z zakresu zaburzen depresyjnych
i przeznaczone bedq dla wychowawcow, pedagogow i psychologow szkolnych.
Tematyka szkolen obejmowac bedzie zagadnienia dotyczgce czynnikow ryzyka
wystepowania zaburzen depresyjnych, specyfiki zaburzern depresyjnych,
zaburzen lekowych oraz stresu w szkole wsrod dzieci i mfodziezy, a takze
nastepstw  zdrowotnych  zaburzenn  nastroju,  skutecznosci  dziatan
zapobiegawczych, konsekwencji bagatelizowania objawdéw chorobowych
i zaniedban diagnostycznych. Powyzsze dziatanie zostanie zrealizowane w formie
online.

Skutecznosc¢ dziatan edukacyjnych i szkoleniowych bedzie weryfikowana poprzez
wypetnienie pre- i post-testow przez uczestnikow tych dziatan.

Kolejnym planowanym dziataniem interwencyjnym jest przeprowadzenie badan
przesiewowych u mtodziezy kwalifikujgcej sie do udziatu w programie i terapii
zaburzen psychicznych. Badania przesiewowe realizowane bedqg przez
psychologéw i pedagogow szkolnych, z uzyciem kwestionariusza samooceny
umozliwiajgcego ocene profilu i nasilenia objawdw depresyjnych. Kazdy
uczestnik programu, ktory uzyska pozytywny wynik w badaniu przesiewowym,
wezmie udziat w indywidualnych konsultacjach ze specjalistq. Sesje
terapeutyczne realizowane bedq przez psychoterapeute dzieci i mftodziezy,
w formie 60-minutowych wizyt raz w tygodniu przez kolejnych 12 tygodni
(z mozliwosciqg przeprowadzenia nastepujgcych terapii: terapia indywidualna,
poznawczo-behawioralna (CBT), psychoterapia indywidualna (IPT-A), terapia
rodzinna oparta na wiezi (ABFT), terapia interpersonalna, psychoterapia
psychodynamiczna, terapia dialektyczno-behawioralna oraz poznawcza,
psychoterapia  psychoanalityczna,  psychoterapia  systemowa, terapia
humanistyczno-doswiadczeniowa, psychoterapia integracyjna).
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Celem gtédwnym programu jest: utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy
(m.in. 75% poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenie o co najmniej 20% poziomu
wiedzy w zakresie zaburzen nastroju, w tym czynnikdw ryzyka ich powstawania,
wczesnych objawdw oraz powiktan, wsrdd co najmniej 70% nastolatkow
uczestniczgcych w programie.

W tresci projektu wskazano rowniez 2 cele szczegdfowe, odnoszqgce sie do dziatan
interwencyjnych dedykowanych rodzicom/opiekunom prawnym dzieci oraz
kadrze szkolnej.

Realizatorzy programu zostang wyfonieni w ramach trybu konkurencyjnego
(konkursu).

Planowane koszty catkowite programu zostaty oszacowane na 214 180 zt.
Program ma zostac sfinansowany ze srodkow miasta Marki.

Dokonujgc oceny projektu PPZ nalezy wskazac, ze dotyczy on istotnego problemu
zdrowotnego, jakim jest depresja wystepujgca wsrod dzieci i mfodziezy.

W wytycznych podkresla sie znaczenie psychoedukacji (indywidualnej, grupowej
lub realizowanej w catych spotecznosciach), w tym obejmujgcej uczenie dzieci
iich rodzicow nt. konkretnych zaburzen psychicznych, w tym o aktualnym
zrozumieniu ich etiologii, definicji diagnostycznej, strategiach postepowania oraz
potencjalnym ryzyku lub czynnikach utrwalajqcych, ktorych nalezy unikac.
W wytycznych zaznacza sie takze koniecznosc szkolenia personelu pracujgcego
w szkotach i innych placdwkach sprawujgcych opieke nad dziecmi i mtodziezq.

Interwencje przewidziane w projekcie programu wpisujq sie w powyzsze dziania.
Takze zaplanowane przez wnioskodawce badania przesiewowe wsrod dzieci
w wieku 13-14 lat znajdujq odzwierciedlenie w wytycznych. Rowniez wiekszosc
wskazanych przez wnioskodawce mozliwych do zastosowania w programie
terapii (w ramach terapii zaburzen nastroju) znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach.

Whnioskodawca w projekcie PPZ opisat szczegéfowo problem zdrowotny.
Odniesiono sie rowniez do potrzeby wdrozenia programu oraz podano dane
epidemiologiczne. Projekt programu zawiera cel gftdwny, cele szczegotowe,
okreslono takze kryteria wiqgczenia oraz wykluczenia z programu. Projekt
PPZ posiada sformutowane mierniki efektywnosci. Projekt programu zakfada
przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Warto podkreslié, ze opiniowany projekt jest zbiezny z celem Narodowego
Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2021-2025: ,promocja zdrowia psychicznego”,
a takze odnosi sie do Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego
na lata 2023-2030.
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Nalezy réwniez zaznaczyc, ze oceniany projekt programu zawiera interwencje,
ktore czesciowo powielajg swiadczenia dostepne w ramach swiadczen
gwarantowanych w AOS oraz z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzalezniern. Natomiast w programie planuje sie takze dziatania edukacyjne
skierowane do rodzicow/opiekunow prawnych dzieci oraz kadry pedagogicznej,
co stanowi wartos¢ dodang do swiadczern finansowanych ze srodkow
publicznych.

Nadto na terenie gminy Marki nie funkcjonuje Zaden swiadczeniodawca, majgcy
podpisang umowe na udzielanie swiadczen psychiatrycznych ambulatoryjnych
dla dzieci i mfodziezy.

Uwagi Rady:

o W projekcie programu, w odniesieniu do przyjetych wartosci docelowych celu
gtownego i celdow szczegotowych, wskazano na doswiadczenia innych
jednostek samorzqdu terytorialnego w realizacji programow polityki
zdrowotnej, a takie rekomendacje eksperta, jednak nie przytoczono
i nie przedstawiono tych doswiadczen ani rekomendacji.

e W projekcie programu nie przedstawiono lokalnych  danych
epidemiologicznych.

e Zaprojektowane cele programu nie odnoszq sie do wszystkich zaplanowanych
interwencji — brak jest celu, ktory odpowiadatby ocenie skutecznosci
zaplanowanych w projekcie sesji terapeutycznych skierowanych do dzieci
i mtodziezy zakwalifikowanych do terapii w wyniku badan przesiewowych.

e Jako kryterium wytgczenia w projekcie PPZ wskazano pozostawanie
pod opiekg poradni psychologicznej lub poradni psychiatrycznej w zakresie
dziatan zaplanowanych w programie, nie sprecyzowano jednak, w jaki sposob
bedzie ww. kryterium ustalane, a jesli na podstawie oswiadczenia — brak jest
w zafqgcznikach odpowiedniego formularza (miejsca w formularzu)
w tym zakresie.

e Nie jest jasne ile spotkan edukacyjnych podczas godziny wychowawczej
zostato zaplanowanych dla mtodziezy biorgcej udziat w programie -
nie wynika to ani z opisu planowanych interwencji, ani z przedstawionych
kosztow programu.

e Nie jest jasne, ktory rodzaj z wymienionych w projekcie PPZ terapii zaburzen
nastroju zostanie zastosowany w ramach programu przez realizatora, a takze
czy wszyscy uczestnicy otrzymajq terapie w tym samym nurcie, a jesli
nie to jakie kryteria wyboru nurtu terapii zostanqg przyjete w tej kwestii.
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e Ze wzgledu na krdtkoterminowos¢ zaplanowanej psychoterapii powinna

ona byc¢ realizowana w nurcie terapii behawioralno-poznawczej oraz terapii
rodzinnej.

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.431.57.2024 ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrdd nastolatkéw
uczeszczajgcych do szkot na terenie Gminy Miasta Marki na lata 2025-2027”; data ukonczenia: wrzesien 2024 r.
oraz aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
o projekcie ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrod uczniéw
klas I-1ll szkot podstawowych z terenu wojewddztwa
warminsko- mazurskiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt ,Program polityki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrod
uczniow  klas  I-lll  szkét  podstawowych z terenu wojewddztwa
warmirisko-mazurskiego”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji  przez  wojewddztwo  warminsko-mazurskie,  zakfadajgcy
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, badan przesiewowych w kierunku
nadwagi i otyfosci oraz interwencji specjalistycznej (obejmujqcej konsultacje
lekarskie, dietetyczne, psychologiczne oraz z zakresu aktywnosci fizycznej)
w populacji uczniow klas I-1ll ze szkdt podstawowych na terenie wojewddztwa.
Program zostat zaplanowany na lata 2025-2027. Koszt catkowity programu
oszacowano na 9 665 400 zt. Program finansowany bedzie z Funduszy
Europejskich dla Warmii i Mazur na lata 2021-2027, budzZetu panstwa
lub srodkow wojewoddztwa warmirisko-mazurskiego.

Populacja, ktdora zostanie objeta programem to uczniowie klas I-1ll szkot
podstawowych zamieszkujgcy na terenie wojewoddztwa warmirsko-mazurskiego
(dziatania informacyjno-edukacyjne i badania przesiewowe: ok. 29 744 0s0b,
co stanowi ok. 35% populacji docelowej; wsparcie specjalistyczne: 1 683 dzieci,
co stanowi ok. 6% objetej badaniami przesiewowymi) oraz uczniowie 270 szkot
w zakresie dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,obnizenie wartosci wskaZznika
BMI o co najmniej 3 centyle wsrod co najmniej 20% uczestnikow programu,
objetych wsparciem specjalistycznym (ktore ukonriczyty peten cykl wsparcia)
wigczonych do programu w trakcie jego trwania”. Cel gtowny zostat
sformutowany prawidtowo | znajduje odzwierciedlenie w obowiqzujgcych
rekomendacjach.
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W projekcie przedstawiono nastepujgce koszty jednostkowe: 30 zt/osobe — koszt
badania przesiewowego, 150 zt — koszt konsultacji lekarskiej (5 spotkan),
150 zt/konsultacje — koszt konsultacji dietetycznych (5 spotkan), 150 zt — koszt
konsultacji psychologicznej (5 spotkan), 150 zt — koszt konsultacji z zakresu
aktywnosci ruchowej (5 spotkan), koszt warsztatow bedgcych elementem
wsparcia specjalistycznego 100 zt (10 spotkarni), 400 zt — koszt akcji informacyjno-
edukacyjnej (270 szkdt). Wnioskodawca wskazat rowniez na koszty posrednie,
ktore majg wynosic¢ 25% do ceny jednostkowej. Uwzgledniajqc koszty posrednie,
jednostkowy koszt badania przesiewowego wynosi 37,50 zt/osobe, koszt
wsparcia specjalistycznego wynosi 5000 zt/osobe, a koszt wsparcia edukacyjnego
wynosi 500 zt/osobe.

Gtowne argumenty decyzji:

e Otytos¢ wsrod dzieci i mtodziezy to dramatycznie szybko narastajqcy problem
w naszym kraju;

e Program moze stanowic korzystne uzupetnienie dla podstawowej opieki
zdrowotnej;

e Wczesne wykrycie, profilaktyka i skuteczna interwencja mogq przetozyc sie
na poprawe zdrowia mtodziezy, a edukacja kierowano tak do mtodziezy,
jak i rodzicow/opiekunow wptyng na zmiane nawykow zywieniowych;

e Program moze pomoc we wczesniejszym wykryciu chorob bedqcych wynikiem
nadwagi lub otytosci.

Uwagi Rady:
e W celu gtownym nie wskazano uzasadnienia dla podanej wartosci docelowej.

e Jeden z celow szczegdtowych zostat sformutowany nieprawidtowo (nie odnosi
sie do efektu zdrowotnego).

e W Zadnym z celow szczegotowych nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych
wartosci docelowych.

e Jeden z miernikow nie odnosi sie do celdw programu, natomiast moze zostac
wykorzystany podczas ewaluacji.

o Woystepuje rozbieznos¢ w zakresie odsetka populacji wtgczonej do interwencji
specjalistycznej.

e Do projektu nie dofgczono wzoru pre- i post- testu pozwalajgcego
na weryfikacje poziomu wiedzy uczestnikow programu.

e Whnioskodawca nie przedstawit kryteriow witgczenia i wyfqczenia
dla rodzicow/opiekunéw  prawnych  biorgcych  udziat w  etapie
specjalistycznym.
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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.431.58.2024 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nadwagi i otytosci wsréd ucznidw klas I-11l szkét podstawowych z terenu wojewddztwa warminsko-
mazurskiego”; data ukonczenia: wrzesieh 2024 r. oraz raportu nr 0T.423.2.2018 ,Profilaktyka nadwagi oraz
otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programoéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkanncow Gminy Msciwojow w 2024 roku”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Msciwojow w 2024 roku”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu, pt. ,,Program Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkarncow Gminy Msciwojow w 2024 roku”, zostat
zaplanowany do realizacji w 2024 r.

Program ma byc¢ skierowany do o0séb zameldowanych w gminie Msciwojow
w wieku powyzej 65 r.z. z rozpoznaniem choroby przewlektej i zapalnej uktadu
ruchu lub chordb ukfadu miesniowo-szkieletowego. Wnioskodawca, powoftujgc
sie na dane Urzedu Gminy Msciwojow, wskazat, ze liczba mieszkancow gminy
wynosi 3 897 o0s6b, z czego powyzej 65 r.z. — 822 osoby. Informacje
przedstawione w projekcie sq zblizone do danych zamieszczonych na stronie
internetowej Gfownego Urzedu Statystycznego.

Natomiast do programu zostanie wigczone 150 0sdb.

W ramach interwencji projekt zaktada przeprowadzenie kwalifikacji pacjentow
do programu przez lekarza POZ Ilub lekarza specjaliste rehabilitacji.
Po zakwalifikowaniu pacjenta do programu odbedzie sie konsultacja
Z fizjoterapeutq w zakresie oceny sprawnosci fizycznej i dolegliwosci bolowych.
Nastepnie nastqpi opracowanie przez magistra fizjoterapii indywidualnego planu
rehabilitacji i jego wdrozenie. Wsrod zabiegow, ktore bedzie obejmowac
interwencja terapeutyczna wymieniono miedzy innymi masaz, zabiegi
realizowane z bezposrednim zaangazowaniem fizjoterapeuty
czy tez kinezyterapie. Whnioskodawca zaznacza, zZe indywidualny plan
rehabilitacyjny bedzie obejmowac ok. 50 zabiegdw, wykonanych w cyklu
terapeutycznym 10-dniowym. Na koniec realizacji programu zaplanowano drugq
konsultacje z fizjoterapeutq w celu oceny sprawnosci fizycznej oraz dolegliwosci
bolowych.
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Celem gtownym programu jest: zmniejszenie dolegliwosci bdlowych
u co najmniej 20% uczestnikow programu dotknietych problemem chorob uktadu
ruchu lub chordb uktadu miesniowo-szkieletowego w wieku powyzej 65 r.z.

W tresci projektu wskazano rownieZz trzy cele szczegotowe, w tym jeden
dotyczgcy zwiekszenia wiedzy uczestnikow programu na temat aktywnosci
fizycznej, przy czym w projekcie nie zaplanowano zadnych dziatan edukacyjnych.

Realizatorzy programu zostanq wyfonieni w ramach trybu konkurencyjnego
(konkursu).

Koszt catkowity programu oszacowano na 250 000 zt.

Program ma zostac sfinansowany z budzetu gminy Msciwojow. W ramach zrddet
finansowania programu wnioskodawca wskazat rowniez, Ze ,zaktada sie
mozliwos¢ wnioskowania o dofinansowanie ze srodkow Zarzqdu Wojewoddztwa
Dolnoslgskiego programu polityki zdrowotnej realizowanej przez Jednostki
Samorzqdu Terytorialnego w 2024 r.”.

Projekt programu dotyczy bardzo rozlegtego, a zarazem istotnego problemu
zdrowotnego.

Rehabilitacja stanowi niezbedny element efektywnego procesu terapeutycznego
w przypadku wszystkich problemow zdrowotnych prowadzqcych do ograniczenia
sprawnosci organizmu, utrudniajgcych lub uniemozliwiajgcych normalne
funkcjonowanie jednostek.

Zgodnie z definicig WHO rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem
w odniesieniu do 0s0b niepetnosprawnych fizycznie i psychicznie, ktore
ma na celu przywrdcenie petnej lub mozliwej do osiggniecia sprawnosci fizycznej
i psychicznej, zdolnosci do pracy i zarobkowania oraz zdolnosci do brania
czynnego udziatu w Zyciu spotecznym.

Nalezy podkresli¢, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Nalezy takze wskazad, ze na terenie gminy Msciwojow umowe z NFZ na realizacje
swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej posiada jeden swiadczeniodawca.

Jednak — w ocenie wnioskodawcy — powyzisze nie zabezpiecza w sposob
wystarczajgcy dostepu do Swiadczen rehabilitacyjnych dla mieszkaricow
ww. gminy.

Majqc jednak na uwadze charakter i zakres uwag (jak nizej) Rada Przejrzystosci
negatywnie opiniuje przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej.
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Uwagi Rady:

Oceniany projekt nie zawiera referencji bibliograficznych, na podstawie
ktdrych przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego.

W  projekcie  programu nie przedstawiono lokalnych  danych
epidemiologicznych.

Projekt zawiera nieprawidfowo sformufowane cele i mierniki.

Przewidziane w projekcie interwencje nie obejmujq dziatan edukacyjnych,
natomiast jeden z celdow szczegotowych zaktada zwiekszenie wiedzy
uczestnikow programu na temat aktywnosci fizycznej. Przy czym projekt PPZ
milczy na temat tego, w jaki sposdob nastqgpi pomiar wzrostu wiedzy
u uczestnikow programu (na podstawie przedstawionych kosztow mozna
domniemac, Zze chodzi o przeprowadzenie testu wiedzy).

Jako kryterium wytgczenia w projekcie PPZ wskazano korzystanie w ciggu
6 miesiecy przed zgfoszeniem do programu | w trakcie uczestnictwa
w programie ze swiadczen rehabilitacji leczniczej finansowanych przez NFZ,
ZUS, KRUS lub PFRON, nie sprecyzowano jednak, w jaki sposob ww. kryterium
bedzie ustalane (np. oswiadczenie, jak uczyniono to w przypadku miejsca
zameldowania uczestnika).

Nie opisano sposobu zakonczenia udziatu w PPZ.

Projekt zawiera zdawkowo opisane warunki realizacji programu polityki
zdrowotnej w zakresie wyposazenia i warunkow lokalowych, ze wskazaniem,
Ze szczegotowe warunki realizacji Swiadczen w ramach programu zostang
okreslone w ogfoszeniu konkursowym na wybor realizatora. Przy czym
zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych warunki realizacji PPZ powinny
by¢ zgodne z wymogami zawartymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

W projekcie PPZ wnioskodawca odsyta do nieistniejgcego aktu prawnego i
przytacza btedng date wydania rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej, tj. 21 wrzesnia
2023 r., a powinna to by¢ data: 6 listopada 2013 r.
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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.431.59.2024 ,Program Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancéw Gminy Msciwojow w 2024 roku”; data ukonczenia: wrzesien 2024 r. oraz aneksu
do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig 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 155/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
furosemidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. objawowe przerzuty
w osrodkowym uktadzie nerwowym — profilaktyka i leczenie
wspomagajgce

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  furosemidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym —
profilaktyka i leczenie wspomagajqce.

Uzasadnienie

Technologia byta wielokrotnie w tym wskazaniu oceniana przez Rade
Przejrzystosci. W ostatniej wydanej opinii Rady Przejrzystosci nr 154/2021 (z dnia
25 pazdziernika 2021 r.) Rada Przejrzystosci uznata za zasadnq kontynuacje
refundacji lekow zawierajgcych substancje czynng furosemidum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym -
profilaktyka i leczenie wspomagajqce.

Od czasu poprzednich ocen nie pojawity sie nowe dowody naukowe lub wytyczne
kliniczne, ktore upowazniatyby Rade do zmiany dotychczasowego stanowiska.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.39.2024 (aneks do opracowania nr 0T.4321.19.2021)
,Furosemid we wskazaniu: objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie
wspomagajgce”, data ukonczenia: 18.09.2024 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
carbamazepinum, lamotriginum 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  carbamazepinum, lamotriginum
we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e carbamazepinum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego;

e lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego — postepowanie wspomagajgce.

Uzasadnienie

Napady padaczki sq czeste u chorych z pierwotnym lub przerzutowym guzem
mozgu. Badania wykazaty, ze tradycyjne leki przeciwpadaczkowe sq nieskuteczne
w zapobieganiu pojawienia sie napadu padaczki u pacjentow, ktorzy wczesniej
go nie doswiadczyli i dlatego nie sq polecane.

Odnaleziono zalecenia kliniczne skfadajgce sie z przeglgdow systematycznych
z konsensusem ekspertow dotyczqgce stosowania karbamazepiny u chorych,
u ktorych obserwowane sq napady drgawkowe spowodowane guzem mozgu.
Wytyczne SNO-EANO 2021 uznajq efektywnos¢ karbamazepiny, fenytoiny
i lewetyracetamu za porédwnywalnqg w zapobieganiu napadow padaczkowych
po operacji guza mozgu, ale lewetyracetam wykazywat wiekszq tolerancje. KSNO
2021 — u chorych z napadami padaczki po operacji guza mdozgu nalezy utrzymac
leczenie przeciwpadaczkowe. Interakcje miedzylekowe powinny byc¢ brane pod
uwage. Karbamazepina jest induktorem enzymdw CYP, ktére mogq obnizac
stezenie lekow przeciwnowotworowych. EANO-ESMO 2021a - leczenie
przeciwpadaczkowe powinno by¢ prowadzone lekami, ktore nie wykazujq
interakcji z innymi (tj. lekami przeciwnowotworowymi), np. lewetyracetam,
lamotrygina i laktozamid sq preferowane w pordéwnaniu z karbamazeping
fenytoinqg i kwasem walproinowym.
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Nastepne rekomendacje zostaty oparte na dowodach niskiego poziomu, ale jest
zgoda ekspertow NCCN, Ze te interwencje sq odpowiednie. NCCN 2021 — nowsze
leki, takie jak lamotrygina, lewetyracetam, topiramat, pregabalina nie zostaty
jeszcze systematycznie przebadane. Nalezy, w miare mozZnosci, unikac¢ lekow
majqcych istotny wpfyw na cytochrom P450, takich jak karbamazepina
czy fenytoina, mogqcych zmienia¢ metabolizm lekow chemioterapeutycznych.
EANO-ESMO preferuje lamotrygine i lewetyracetam jako leki pierwszej linii
ze wzgledu na skutecznosc i nieindukowanie enzymow.

Podsumowujqc, zgodnie z zaleceniami towarzystw, leki przeciwdrgawkowe
nalezy stosowac u chorych objawowych, z pierwotnym lub przerzutowym guzem
mazgu. Profilaktyka przeciwpadaczkowa nie jest zalecana. Podczas wyboru leku
przeciwpadaczkowego nalezy wzigcé pod uwage interakcje, ktore on wywotuje,
potencjalnie  zmniejszajgc  skutecznos¢ lekow  przeciwnowotworowych
(np. karbamazepina). Lekiem pierwszego rzutu w leczeniu i zapobieganiu
napadom padaczkowym, wymienianym przez towarzystwa, jest lamotrygina.

Od 2021 r. nie pojawity sie nowe dowody naukowe oceniajgce skutecznosc
i bezpieczenstwo lekow zawierajgcych karbamazepine lub lamotrygine.

W poprzednich opiniach Rady Przejrzystosci nr 323/2018 z dnia 10 grudnia
2018 r. i nr 155/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 r. uznano za zasadng
kontynuacje  refundacji  lekdow  zawierajgcych  substancje  czynne
carbamazepinum, lamotryginum w w/w wskazaniach.

Odnalezione wytyczne nie podwazajq dotychczasowych ustalen, zasadna jest
zatem kontynuacja refundacji substancji czynnych karbamazepina i lamotrygina
we wnioskowanych wskazaniach rejestracyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow 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 zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.40.2024 (aneks do opracowania nr 0T.4221.8.2021)
,Karbamazepina, lamotrygina we wskazaniu: stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego”; data ukonczenia: 18.09.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum 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  carbamazepinum,  gabapentinum,

ketoprofenum we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e carbamazepinum — bdl u chorych z rozpoznaniem nowotworu — leczenie
wspomagajqce;

e gabapentinum — bdl inny niz okreslony w Charakterystyce Produktu
Leczniczego — leczenie wspomagajgce u chorych na nowotwory;

e ketoprofenum — bdl w przebiegu chorob nowotworowych — w przypadkach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie:

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne: carbamazepium, gabapentinum
i ketoprofenum w leczeniu bdlu w przebiegu choroby nowotworowej. W 2021 r.
Rada w swojej opinii uznata finansowanie wymienionych lekdw za zasadne
w wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych (nr opinii 156/2021).

Wyniki odnalezionego przeglgdu systematycznego Smith 2023 wskazaty,
ze gabapentyna wptyneta znaczgco na zmniejszenie bolu catkowitego i dtugosc
trwania tego bolu u pacjentow poddanych terapii onkologicznej w obrebie gfowy
i szyi oraz skutkowata zmniejszeniem przewlektego przyjmowania przez tych
pacjentow opiodiow w trakcie leczenia. Z kolei wyniki jednoosrodkowego
badania prospektywnego z podwdjnie Slepq probg Ismy 2023 wykazaty,
Ze gabapentyna istotnie wpfynefa na zmniejszenie bolu przebijajgcego
spowodowanego  przerzutowym  gruczolakorakiem  prostaty. Ponadto
stwierdzono, ze monoterapia gabapentynq bytfa skuteczniejsza w fagodzeniu
tego bolu (o 2,2 do 4,1 pkt) niz skojarzenie gabapentyny i opioidow
(0 1,9 do 3,2 pkt). W innym zas randomizowanym badaniu klinicznym Arif 2021
stwierdzono, ze gabapentyna byta skuteczna w tagodzeniu bolu pooperacyjnego
u pacjentek z rakiem piersi, ktore przeszty radykalny zabieg mastektomii.
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Aktualnie nie odnaleziono nowych danych naukowych dotyczqcych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania karbamazepiny i ketoprofenu w omawianych
wskazaniach.

Gtowny argument decyzji:

Aktualizacja wytycznych klinicznych i przeglgd badan naukowych nie wskazuje
na dowody, ktdre uzasadniatyby zmiane pozytywnej opinii wydanej w roku
2021 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. 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 na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.41.2024 (aneks do opracowania nr 0T.4321.8.2021)
,Karbamazepina, gabapentyna, ketoprofen, we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”; data ukonczenia:
18.09.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
dexamethasonum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnqg dexamethasonum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: nowotwory ztosliwe - premedykacja - w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Deksamatozon, glikokortykoid o 3-krotnie mniejszej niz hydrokortyzon
aktywnosci mineralokortykoidowej, z uwagi na swoje wielostronne dziatanie jest
od lat szeroko stosowany w onkologii, m. in. w leczeniu nudnosci, bolow
neuropatycznych w przebiegu choroby nowotworowej czy zmeczeniu. Wytyczne
zalecajg zastosowanie premedykacji z deksametazonolu w celu zredukowania
ryzyka  wystgpienia  reakcji  nadwrazliwosci na  niektore  terapie
przeciwnowotworowe. Lek jest bardzo tani.

Od czasu poprzednich ocen nie pojawity sie nowe dowody naukowe lub wytyczne
kliniczne, ktore upowazniatyby Rade do zmiany dotychczasowego stanowiska.

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 zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.42.2024 (aneks do opracowania nr 0T.4221.13.2021)
,Dexamethasonum we wskazaniu: nowotwory ztosliwe — premedykacja — w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL”; data ukonczenia: 18.09.2024 r.
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