Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.40.2024.BW
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Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s6b):

—_

. Matgorzata Bata

Anna Czerniecka-Kubicka
Matgorzata Dziedziak
Marcin Kotakowski
Tomasz Mtynarski

Ewa Obuchowicz

Tomasz Pasierski

Anna Socha-Banasiak
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Aleksandra Zasada

Nieobecni cztonkowie Rady:

1. Katarzyna Galas

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw
cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie zmian w programie lekowym B.111. ,Leczenie
ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentdw dorostych oraz u mtodziezy
po terapii promujgcej wzrastanie”.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Opdivo (nhivolumabum)
w ramach programu lekowego: B.59. ,Leczenie chorych na czernioka skory
lub bton Sluzowych (ICD-10: C43)".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacije
produktu leczniczego Elvanse (lisdexamfetamini dimesilas) we wskazaniu: zespot
nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi u pacjentéw pediatrycznych
i dorostych (ADHD) (ICD-10: F90.1).

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS ,,Program poprawy
opieki nad matkq i dzieckiem w wojewddztwie opolskim w latach 2024-2026".
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6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego wspodtfinansowanego przez UE w ramach EFS ,,Program polityki
zdrowotnej wczesnej diagnostyki zaburzen neurorozwojowych w populaciji dzieci
w wieku 0-7 lat w pieczy zastepczej w wojewddztwie lubuskim™.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji oséb w wieku 0-25 lat
z terenu Miasta Zabrze”.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkancow
Powiatu Pajeczanskiego w wieku 45-64 lat na lata 2025-2028".

9. Zakonhczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Pasierski zgtosit konflikt interesdéw w odniesieniu do pkt. 3.
proponowanego porzgdku obrad (lek Opdivo), w zwigzku z czym Rada podijeta
decyzje, ze podczas gtosowania w ww. zakresie jego gtos liczony bedzie jako
wstrzymujgcy. Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu
intereséw.

Przewodniczgca Rady, na wniosek cztonkéw Rady, zaproponowata zmiany
w porzgdku obrad:

Zmieniony porzadek obrad:

2. Przygotowanie opinii w sprawie zmian w programie lekowym B.111. ,Leczenie
ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentdw dorostych oraz u mtodziezy
po terapii promujgcej wzrastanie”.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Opdivo (nivolumabum)
w ramach programu lekowego: B.59. ,Leczenie chorych na czerniaka skéry
lub bton Sluzowych (ICD-10: C43)".

. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS ,,Program poprawy
opieki nad matkq i dzieckiem w wojewddztwie opolskim w latach 2024-2026".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacije
produktu leczniczego Elvanse (lisdexamfetamini dimesilas) we wskazaniu: zespot
nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi u pacjentdw pediatrycznych
i dorostych (ADHD) (ICD-10: F90.1).

. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego wspdtfinansowanego przez UE w ramach EFS ,,Program polityki
zdrowotnej wczesnej diagnostyki zaburzen neurorozwojowych w populacji dzieci
w wieku 0-7 lat w pieczy zastepczejw wojewddztwie lubuskim™.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu

terytorialnego ,,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji oséb w wieku 0-25 lat
z terenu Miasta Zabrze”.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkancow
Powiatu Pajeczanskiego w wieku 45-64 lat na lata 2025-2028".

9. Zakohczenie posiedzenia.
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Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta zmieniony porzgdek obrad.
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Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu dot. zmian
w dotychczasowej freSci programu lekowego B.111.

Projekt opinii Rady przedstawiat Tomasz Mtynarski.
W dyskusji udziat wzieli Matgorzata Bata, Tomasz Mtynarski i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,,za"”) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad. 3. Analityk Agencji zaprezentowat kluczowe dane dot. produktu leczniczego
Opdivo (nivolumabum).

Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentow.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Anna Socha-Banasiak, Matgorzata Bata,
Marcin Kotakowski, Matgorzata Dziedziak, Tomasz Pasierski i Ewa Obuchowicz.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Matgorzata Batq,
Anna Socha-Banasiak, Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,przeciw” i 1 gtosie wstrzymujgcym z uwagi na konflikt interesow
(92 0sdéb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Anadlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu
dot. programu poprawy opieki nad matkq i dzieckiem w wojewddztwie opolskim.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

W dyskusji Rady, w wyniku ktérej doprecyzowano tre§¢ uchwaty, uczestniczyli:
Matgorzata Dziedziak, Matgorzata Bata, Anna Czerniecka-Kubicka i Tomasz Pasierski.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Posiedzenie opuscita Anna Czerniecka-Kubicka.

Ad 5. Analityk Agenciji omowit raport dot. zasadnosci wydawania zgdd na refundacije
produktu leczniczego Elvanse (lisdexamfetamini dimesilas), a stanowisko Rady
przedstawit Marcin Kotakowski.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Matgorzata Bata,
Marcin Kotakowski, Tomasz Mtynarski, Matgorzata Dziedziak i Ewa Obuchowicz.

Rada doprecyzowata fres¢ uchwaty, w czym uczestniczylii Tomasz Pasierski,
Marcin Kotakowski i Matgorzata Bata.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku kiférego Rada jednogtosnie
(8 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Anadlityk Agencji przedstawit kluczowe informacje o projekcie programu
woj. lubuskiego dot. wczesnej diagnostyki zaburzen neurorozwojowych u dzieci.

Projekt opinii Rady przedstawita Aleksandra Zasada.
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W dyskusji, w wyniku ktérej Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, udziat wzieli
Matgorzata Dziedziak, Tomasz Pasierski, Aleksandra Zasada, Ewa Obuchowicz
i Marcin Kotakowski.

Prowadzgca zarzqgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,przeciw” (8 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. Andalityk Agencji omowit raport z zakresu rehabilitacji oséb z Miasta Zabrze
a projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Dziedziak.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Tomasz Pasierski,
Matgorzata Bata, Marcin Kotakowski i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzqgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,przeciw” (8 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Posiedzenie opuscit Tomasz Pasierski.

Ad 8. Analityk Agenciji strescit raport dot. profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkahcow
powiatu pajeczanskiego.

Projekt opinii Rady przedstawita Ewa Obuchowicz.

W dyskusji, w wyniku ktérej Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, udziat wzieli
Matgorzata Bata i Ewa Obuchowicz.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(7 gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 14:15.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 167/2024 z dnia 21 pazdziernika 2024 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym
B.111. ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw
dorostych oraz u mtodziezy po terapii promujgcej wzrastanie (ICD- 10
E23.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w programie
lekowym B.111. ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentow
dorostych oraz u mfodziezy po terapii promujgcej wzrastanie (ICD-10 E23.0)”,
Z wytgczeniem proponowanej zmiany nazwy Zespotu Koordynacyjnego.
Uzasadnienie

Minister Zdrowia zlecit wydanie opinii dotyczgcej zasadnosci wprowadzenia
zmian w programie lekowym B.111. ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu
wzrostu u pacjentow dorostych oraz u mftodziezy po terapii promujgcej
wzrastanie (ICD-10 E23.0)”, wraz z odniesieniem sie do populacji pacjentow
i obcigzenia budzetu ptatnika publicznego w przypadku zmiany zapisow
programu.

Zgodhnie z aktualnym obwieszczeniem w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych somatropina jest finansowana w ramach programow lekowych
B.19., B.38., B.41., B.42. oraz B.111. Dostepne produkty lecznicze to: Genotropin
12, Genotropin 5,3 i Omnitrope.

W swietle odnalezionych wytycznych klinicznych i opinii eksperta klinicznego
za komparator nalezy uznac¢ najlepszq terapie podtrzymujgca (brak
alternatywnego aktywnego leczenia).

Oceniana propozycja zawiera:

1) zmiany o charakterze porzgdkujgcym w zakresie nazewnictwa programu
lekowego, hormonu, Zespotu Koordynacyjnego i badan, a takze zmiane kolejnosci
oznaczenia stezenia TSH i FT4 w badaniach przy kwalifikacji do leczenia;

2) zmiane kryteriow kwalifikacji odnoszgcych sie do pacjentow ponizej 18 r.z.,
pozwalajgcq na leczenie rhGH u osob, ktore nabyty ciezki niedobor hormonu
wzrostu (GHD) po zakoriczeniu procesu wzrastania lub nabyty je wczesniej,
ale z innych powodow nie byty leczone w dziecinstwie — w sSwietle opinii
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eksperta dotychczas pacjenci w wieku ponizej 18 r.z. z GHD nie mogli rozpoczgc¢
leczenia w programie, jesli nie byli leczeni w dziecinstwie preparatem rhGH
z powodow pozamedycznych albo ze wzgledu na niespetnienie kryterium
niskorostosci (wzrost wyzszy od 3 centyla) lub zbyt zaawansowany wiek kostny;
dotyczy to rowniez grupy pacjentow, ktorzy w okresie po zakoriczeniu wzrastania,
ale przed 18 r.z., doznali urazu lub choroby (np. nowotworowej w obrebie OUN),
skutkujgcych ciezkim niedoborem GH;
3) zwiekszenie dopuszczalnego dawkowania somatropiny do 1,0 mg — co miesci
sie w zakresie zalecanego w ChPL dawkowania dotyczgcego leczenia niedoboru
wzrostu zwigzanego z niewystarczajgcym wydzielaniem hormonu wzrostu
u dzieci i mtodziezy oraz dorostych; w swietle zas opinii eksperta zwiekszenie
gornego zakresu dawkowania leku w celu widtowych stezen IGF-1 znajduje
oparcie w danych z pismiennictwa i doswiadczeniach nabytych w trakcie trwania
programu;
4) zmiany w zakresie badan diagnostycznych wykonywanych w ramach
programu:
a) rezygnacja z oceny sktadu ciata metodq bioimpedancji, z jednoczesnym
dodaniem do oceny wzrostu, masy ciata i obwodu talii rowniez obwodu bioder
— w swietle opinii eksperta nie wszystkie osrodki dysponujqg mozliwosciq
zastosowania badania bioimpedancji, a porédwnanie obwodu talii i bioder
podczas terapii wydaje sie wystarczajgce do oceny efektywnosci leczenia, jesli
chodzi o poprawe sktadu ciata;
b) dodanie oceny stezenia witaminy 250HD w surowicy — w Swietle opinii
eksperta jest to konieczne dla prawidfowej interpretacji badania
densytometrycznego, ktore nalezy traktowac jako punkt koricowy;
c) doprecyzowanie, ze pomiar stezenia kortyzolu w godzinach porannych
stosuje sie u 0sO6b  nieprzyjmujgcych  substytucji hormonalnej
osi kortykotropowej, z dodaniem, ze w przypadku obnizonego wyniku
oznacza sie stezenie kortyzolu w tescie stymulacyjnym po podaniu
syntetycznego ACTH lub glukagonu, z kolei w przypadku osob przyjmujqcych
substytucje hormonalnq oznaczenie stezenia kortyzolu po 2 godzinach
od przyjecia porannej dawki leku — w sSwietle opinii eksperta konieczne
jest uscislenie oceny wtasciwego wyrdwnania czynnosci osi kortykotropowej
przed wykonaniem testow stymulacyjnych na wydzielanie GH;
d) dodanie oznaczenia poziomu estrogendw u kobiet i testosteronu
u mezczyzn w odniesieniu do 0so0b stosujgcych substytucje w zakresie
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hormonow pfciowych — co ma na celu umozliwienie oceny wtasciwego
wyrownania czynnosci osi gonadotropowej przed wykonaniem testow
stymulacyjnych na wydzielanie GH; zgodnie z ChPL w przypadku
jednoczesnego stosowania terapii estrogenowej moze by¢ konieczne
zwiekszenie dawki somatropiny w celu podtrzymania poziomu stezenia IGF-1
w osoczu i odwrotnie, jesli kobieta przyjmujgca somatropine przerywa
stosowanie doustnej terapii estrogenowej, moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki somatropiny w celu unikniecia zbyt duzego stezenia hormonu wzrostu
i (lub) dziatan niepozqdanych;, w wytycznych odniesiono sie do potrzeby
regulowania dawek hormondw ptciowych;
e) dodanie badania gestosci mineralnej kosci metodg DXA (odcinek ledZwiowy
kregostupa oraz densytometria catego ciata z oceng sktadu ciata) -
by zweryfikowac¢ wptfyw korzysci ptyngcych z terapii rhGH na gestosc
mineralng kos¢ca;, wsrdod dziatan somatropiny w ChPL wymieniono
pobudzanie metabolizmu kosci i zwiekszanie zawartosci sktadnikow
mineralnych oraz tym samym gestos¢ kosci w obcigzanych (podporowych)
miejscach koscca; w wytycznych AACE 2019 wskazano, Ze pomiar zawartosci
mineratow w kosciach i gestosci mineralnej kosci jest sugerowany
u pacjentow z niedoborem GH przed rozpoczeciem terapii rhGH, z kolei
wytyczne PES 2016 odradzajq rutynowe skanowanie metodq DXA;
f) dodanie oceny wieku kostnego na podstawie badania radiologicznego
kosc¢ca nadgarstka i reki niedominujqgcej u pacjentow ponizej 18 r.z. — w celu
umozliwienia kwalifikacji pacjentow maftoletnich, jako ze przed skostnieniem
przynasad chrzestnych tacy pacjenci powinni byc leczeni w programie B.19.
[,Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowq niedoczynnosciq przysadki
(ICD-10 E23)”], a po skostnieniu —w programie B.111.;

5) zmiany dotyczgce monitorowania leczenia:
a) rozszerzenie z 30 dni do maksymalnie 6 tygodni terminu pierwszej oceny
stezenia IGF-1 po wiqgczeniu terapii, co warunkuje doktadniejszy dobor
prawidfowej dawki rhGH, oraz dalsze monitorowanie co 6 tygodni
w przypadku zmiany dawki — w wytycznych AACE 2019 wskazano,
ze po rozpoczeciu terapii rhGH zaleca sie poczgtkowo monitorowanie
pacjentow w odstepach 1-2 miesiecy, zwiekszajgc dawke rhGH
o 0,1- 0,2 mg/dzien w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej, poziomu IGF-1
W surowicy;
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b) ponawianie co 6 miesiecy m.in. oceny obwodu bioder oraz stezenia 250HD
— w wytycznych AACE 2019 wskazano, e u pacjentow po utrzymaniu
stabilnych dawek rhGH lekarze powinni monitorowa¢ w odstepach okoto
6- 12-miesiecznych okreslone parametry, w tym m.in. obwdd bioder;
c) dodatkowe badanie co 2 lata gestosci mineralnej kosci metodq DXA —
w wytycznych AACE 2019 wskazano, ze pomiar zawartosci mineratow
w kosciach i gestosci mineralnej kosci jest sugerowany u pacjentow
z niedoborem GH przed rozpoczeciem terapii rhGH, a jesli poczqgtkowe
badanie DXA jest nieprawidtowe, lekarze powinni powtarzac skany DXA kosci
w odstepach 2-3-letnich, by ocenic¢ potrzebe dodatkowych metod leczenia
kosci.
W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono dowoddw naukowych spetniajgcych
wszystkie kryteria witgczenia do analizy.
Wedtug danych NFZ w 2023 roku w ramach programu lekowego B.111.
somatroping leczonych byto tqgcznie 301 pacjentow, w tym 283 pacjentow
dorostych oraz 21 pacjentow ponizej 18 r.z. tgczny koszt leczenia pacjentow
w tym programie w 2023 roku wynidst 1,58 min zt.
W opinii eksperta klinicznego po wprowadzeniu proponowanych zmian oceniana
technologia bytaby stosowana u okofo 20 dodatkowych pacjentdw na rok (z tego
u okofto 30% populacji mtodziezy po zakoriczonym procesie wzrastania,
nieleczonych w dziecinstwie z powodu GHD, bedzie stosowana dawka 1,0 mg).

Z kolei u 10% pacjentow leczonych w programie i obecnie stosujgcych dawke
0,8 mg somatotropiny dawka zostanie zwiekszona do 1,0 mg.

Roczny koszt terapii somatroping w szacowanej populacji docelowej to okofo
119 tys. zt, natomiast koszt catkowity proponowanych zmian to okofo 161 tys. zt
w skali roku. Nie obejmuje to kosztow proponowanych zmian w ramach badan
przewidzianych w programie lekowym i mozliwosci przerwania terapii.

Zaproponowane zmiany popart przewodniczqcy Zespotu Koordynacyjnego
ds. Stosowania Hormonu Wozrostu u Pacjentéow Dorostych oraz u Mftodziezy
po Zakoriczeniu Terapii Promujgcej Wzrastanie.

Biorgc pod uwage powyisze Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje
zaproponowane zmiany w programie lekowym, za wyjgtkiem kwestii nazwy
Zespotu Koordynacyjnego, ktéra powinna konsekwentnie odzwierciedlac tytut
programu lekowego.
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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.422.0.51.2024 ,,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie

programu lekowego B.111 ,Leczenie ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych oraz u
mtodziezy po terapii promujacej wzrastanie (ICD-10 E23.0)”; data ukoriczenia 18.10.2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2024 z dnia 21 pazdziernika 2024 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
lekowego B.59. ,Leczenie chorych na czerniaka skéry lub bton
$luzowych (ICD-10: C43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego:
e Opdivo (nivolumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,

10 mg/ml, 1 fiol. 10 ml, GTIN: 05909991220518;
e Opdivo (nivolumabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
10 mg/ml, 1 fiol. 4 ml, GTIN: 05909991220501;

w ramach programu lekowego: B.59. ,Leczenie chorych na czerniaka skory
lub bton sluzowych (ICD-10: C43)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Czerniak jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie z komdrek barwnikowych
i stanowi 5—7% wszystkich nowotworow skdry. W Polsce w 2021 roku rozpoznano
w Polsce ponad 4 tys. przypadkdw czerniaka skory. Rokowanie zalezy
od lokalizacji ogniska pierwotnego, grubosci nacieku i obecnosci owrzodzenia.
Odsetki 5-letnich przezy¢ zalezq od stopnia zaawansowania klinicznego
i wynoszq: stopien | —95%, Il — 75%, 1ll — 60%, IV — 20%.

Oceniajq interwencje stanowi produkt leczniczy Opdivo (niwolumab), stosowany
we wskazaniu rejestracyjnym, tj. w monoterapii w leczeniu uzupetniajgcym
czerniaka w stopniu zaawansowania 1B lub 1IC oraz czerniaka z zajeciem weztow
chtonnych lub z przerzutami, u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej
po catkowitej resekcji. Aktualna ocena leku Opdivo obejmuje rozszerzenie
obecnie refundowanego zakresu terapii adjuwantowej czerniaka (stadium Il
i 1V). Produkt leczniczy Opdivo nie byt dotychczas przedmiotem oceny w AOTMIT
we wnioskowanym wskazaniu. Niwolumab jest ludzkim przeciwciatem
monoklonalnym (HuMAb), z klasy immunoglobulin G4 (lgG4), ktore wigze
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sie z receptorem zaprogramowanej Smierci-1 (PD-1) i blokuje jego
oddziatywanie z PD-L1 i PD-L2. Receptor PD-1 jest ujemnym regulatorem
aktywnosci limfocytow T i wykazano, Zze uczestniczy w kontroli odpowiedzi
immunologicznej ze strony limfocytow T.

Leczeniem alternatywnym dla pacjentow dorostych z czerniakiem skory lub bfon
sluzowych w stadium zaawansowania 1B i IIC, zgodnie z Obwieszczeniem
MZ z dnia 18 wrzesnia 2024 r., jest terapia adjuwantowa — pembrolizumab.

Dowody naukowe

Whnioskowana technologia oparta jest o jedno badanie — CheckMate 76K,
w ktdérym oceniano skutecznosc oraz bezpieczeristwo niwolumabu stosowanego
w ramach terapii adjuwantowej w porédwnaniu z placebo (obserwacjq pacjenta).
Badanie nie dysponuje jeszcze wynikami z zakresu przezycia catkowitego.
Do punktu odciecia danych (21 lutego 2023 roku roku) nie osiggnieto zatozonej
w protokole ilosci zdarzen dla przeZycia catkowitego (0OS) w zwigzku z czym punkt
koncowy nie zostat zaraportowany w publikacji Kirkwood 2023. Dane
dla pierwszorzedowego punktu koricowego tj. RFS oraz drugorzedowego — DMFS
rowniez nie sq dojrzate. W zakresie RFS stwierdzono istotng statystycznie
przewage niwolumabu w porownaniu do obserwacji/placebo dla obu okreséw
obserwacji. Dla najdtuzszego dostepnego okresu obserwacji nie osiggnieto
mediany RFS w grupie niwolumabu; w grupie obserwacji wyniosta 36,14 miesigca
(95%Cl: 24,77 do NO). Wspdtczynnik hazardu wynidst 0,53 (95% Cl: 0,40 do 0,71).
W zakresie DMFS stwierdzono istotng statystycznie przewage niwolumabu
w poréwnaniu do obserwacji/placebo dla obu okresow obserwacji.

Dla najdtuzszego dostepnego okresu obserwacji nie osiggnieto mediany DMFS
w grupie niwolumabu w grupie obserwacji wyniosta 36,14 miesigca (95%Cl:
32,85 do NO). Wspdtczynnik hazardu wynidst 0,62 (95% Cl: 0,43 do 0,89).

Nawrot choroby ogdtem (zdefiniowany jako nawroty lokalne, regionalne
lub odlegte przerzuty oraz przerzuty in-transit, jak i nowe pierwotne ogniska
czerniaka lub zgon) zaobserwowano u 13% pacjentéow w grupie niwolumabu
w porownaniu do 26% pacjentow w grupie obserwacji/placebo. Zgon przed
nawrotem choroby nastgpit u 2% pacjentow leczonych niwolumabem oraz 1%
w grupie placebo. Ciezki nawrot choroby stwierdzono u 9% pacjentow w grupie
niwolumabu oraz 22% w grupie obserwacji. Stosowanie niwolumabu
w porownaniu z grupq kontrolng wigzato sie z istotnym statystycznie wzrostem
ryzyka wystgpienia zdarzen niepozqdanych (96% vs.87%), RR 1,10 [95% Cl: 1,05;
1,16], NNH/RD 11 [95% CI: 7; 21] zdarzen niepozqgdanych 3—4. stopnia (22% vs.
12%), RR 1,81 [95% CI:1,26; 2,60] NNH/RD 10 [95% CI: 6; 22], zdarzen
niepozqdanych prowadzgcych do zaprzestania terapii (17% vs. 3%) RR 5,09 [95%
Cl: 2,61; 9,94], NNH/RD 7 [95% ClI: 5; 9], zdarzen niepozqdanych o podtozu
immunologicznym (41% vs. 17%) RR 2,38 [95% CI: 1,79; 3,17] NNH/RD 4 [95% ClI:
3; 5] oraz innych.
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Analiza wskazuje na ograniczenia jakosci badan (m.in. brak witgczenia pacjentow
<19 lat, brak danych odnosnie przezycia catkowitego, wykluczenie pacjentow
z czerniakiem gatki ocznej/btony naczyniowej oka lub czerniaka bfon sluzowych,
brak publikacji dotyczgcych efektywnosci praktycznej niwolumabu stosowanego
we wnioskowanej populacji pacjentow, przez co brak jest odniesienia wynikdw
z badan klinicznych do rzeczywistej praktyki klinicznej, brak jest bezposredniego
porownania niwolumabu z innym aktywnym leczeniem, np. pembrolizumabem,
czy inhibitorami BRAF).

Wytyczne praktyki klinicznej ASCO 2023 wskazujg, ze terapia adiuwantowa
pembrolizumabem lub niwolumabem powinna by¢ rozpatrywana u pacjentow
po radykalnej resekcji w stadium II1B lub IIC czerniaka. Rowniez wytyczne NCCN
2024 wskazujq, ze w przypadku pacjentow w stopniu zaawansowania Il, ktorzy
zostali poddani radykalnej resekcji z biopsjqg wezta wartowniczego i jesli wynik
biopsji wezta wartowniczego jest ujemny, zalecane interwencje obejmujq:
rozpoczecie udziatu w  badaniu  klinicznym, obserwacje  pacjenta,
pembrolizumab/niwolumab (pacjenci w stopniu zaawansowania 1B lub 1IC)
lub lokoregionalna terapia radiacyjna.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie niwolumabu w miejsce
obserwacji jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania
wynidst 217 923 zt/QALY w wariancie bez RSS w wariancie
z RSS. Zgodnie z oszacowaniami refundacja niwolumabu we wnioskowanym
wskazaniu bedzie wigzata sie z istotnym wzrostem wydatkdw dla ptatnika
publicznego.

Gtowne arqumenty decyzji:
e Technologia oparta jest o jedno badanie CHECK MATE 76K, ktore nie
dysponuje jeszcze wynikami z zakresu przezycia catkowitego.

e Brak publikacji dotyczqgcych efektywnosci praktycznej niwolumabu
stosowanego we wnioskowanej populacji pacjentow.

e Brak mozliwosci odniesienia wynikow z badan klinicznych do rzeczywistej
praktyki klinicznej.

e Brak bezposredniego porownania niwolumabu z innym aktywnym leczeniem,
np. pembrolizumabem w analizowanym wskazaniu.

e Znaczna toksycznosc leku.

e Dostepna refundowana terapia dla tej grupy chorych.

e Brak danych naukowych dotyczqcych skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowania leku u osob w wieku 12 — 18 lat oraz pacjentdw z czerniakiem
bton sluzowych.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.52.2024
,Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego B.59. »Leczenie chorych na czerniaka skory lub bton
Sluzowych (ICD-10: C43)«”; data ukonczenia: 09.10.2024 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

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



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Bristol Myers Squibb Services Sp. z 0.0.).
Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Bristol Myers Squibb Services Sp. z 0.0.) o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r.,
poz. 930 z pézn. zm.) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm).
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: (Bristol Myers Squibb Services Sp. z 0.0.).
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 168/2024 z dnia 21 pazdziernika 2024 roku
o projekcie ,,Program poprawy opieki nad matkg i dzieckiem
w wojewodztwie opolskim w latach 2024-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program poprawy opieki nad matkq i dzieckiem w wojewddztwie opolskim
w latach 2024-2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady przed
rozpoczeciem realizacji projektu.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu opieki
okotoporodowej zaplanowany na lata 2024-2026. Populacje docelowq
opiniowanego projektu stanowiq zamieszkujgce woj. opolskie kobiety w cigzy
ido 6 miesiecy po porodzie, noworodki oraz dzieci do 3 r.z., rodzice,
w szczegolnosci rodzice korzystajqcy z poradnictwa oraz rodzice po stracie,
a takze personel stuzb swiadczqcych ustugi zdrowotne. W ramach programu
zaplanowano trzy podprogramy. Podprogram | pn. ,,Poprawa jakosci opieki nad
kobietq w okresie cigzy, porodu i do 6 miesiecy po porodzie” obejmuje: wczesne
wykrywanie wad rozwojowych, mobilng opieke okotoporodowqg oraz
poradnictwo specjalistyczne dla rodzicow/opiekunéw prawnych. Podprogram
Il pn. ,,Poprawa jakosci opieki nad dzieckiem do 3 r.z.” obejmuje: pogtebiong
diagnostyke rozwoju dziecka, a takze niwelowanie nieprawidtowosci w rozwoju
dziecka do 3 r.z. Podprogram Il pn. ,Wsparcie rodzicow po stracie dziecka”
obejmuje multikompleksowy pakiet konsultacji. W projekcie wskazano takze na
dziatania uzupetniajgce: szkolenia dla personelu medycznego, dziatania
edukacyjno-informacyjne oraz dziatania informacyjno-promocyjne. Koszt
catkowity programu zostat oszacowany na 46 588 236 zt. Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow Unii Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu
Spotecznego Plus, w wysokosci 9 000 000 euro (85%), ze srodkéw Budzetu
Panistwa (10%) oraz wktadu wtasnego (5%)”. Zaproponowany budzet jest
realistyczny, zostat przygotowany na podstawie zapytan ofertowych
i poprzednich doswiadczen.

Edukacja przedporodowa to praktyczne i teoretyczne przygotowanie ciezarnej
oraz osoby bliskiej do podejmowania zachowan prozdrowotnych w okresie cigzy,
podczas porodu, potogu oraz do rodzicielstwa. Jest to réowniez ksztaftowanie
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wtasciwych zachowan prozdrowotnych i przygotowanie do sprawowania opieki
nad noworodkiem i niemowleciem wpfywajgce na obnizenie wskaZnika
umieralnosci okotoporodowej, zmniejszenie liczby cie¢ cesarskich, poroddow
przedwczesnych, interwencji medycznych oraz fagodzenie leku i niepokoju
zwigzanego z porodem, wzmocnienie zdrowia i poprawe samopoczucia matek
i dzieci.

Whnioskodawca zrealizowat juz podobny projekt i przedfozyt stosowny raport
koricowy. W tresci wskazano, ze cel gtowny programu zostat osiggniety dzieki
realizacji celow szczegdfowych, na co wskazujq rowniez mierniki efektywnosci
zaraportowane w latach 2017-2023 (tj. podczas faktycznego okresu realizacji
programu) przez beneficjentow oraz wynikajgce z zatwierdzonych koricowych
whnioskow o pfatnos¢. Wskazano nastepujgce dane: 38,1 tys. kobiet objeto
ustugami zdrowotnymi w programie dot. opieki nad matkq i dzieckiem; 20,9 tys.
dzieci objeto ustugami zdrowotnymi w programie dot. opieki nad matkg
i dzieckiem, 59,9 tys. 0sob objeto ustugami zdrowotnymi w programie; 3,1 tys.
0s0b zagrozonych ubdstwem Ilub wykluczeniem spotecznym zadeklarowato
wzrost jakosci zycia dzieki interwencji EFS; 0,4 tys. personelu stuzb swiadczqcych
ustugi zdrowotne objeto wsparciem w programie.

Whnioskodawca w tresci raportu koncowego wskazat takze, ze interwencje
w ramach przedmiotowego programu polityki zdrowotnej realizowano
na terytorium catego wojewddztwa opolskiego (z uwzglednieniem dziatan
w srodowisku lokalnym). Podkreslono, Ze zrealizowano szereg dziatan
organizacyjnych oraz informacyjno-promocyjnych. W tresci raportu koricowego
zaprezentowano takze opracowane materiaty promocyjno-informacyjne, ktore
zostaty wykorzystane w ramach programu. Podkreslono, ze ,w trakcie
niniejszego programu zrealizowano tgcznie 1,9 tys. dziatan informacyjno-
promocyjnych (z elementami dziatan o charakterze edukacyjnym) przy pomocy
zroznicowanych i dostosowanych do adresatow srodkdw i technik przekazu,
tak aby dotrzec do jak najwiekszego grona odbiorcow”.

Wskazano takze, ze program byt monitorowany na bieizgco w oparciu
o sprawozdania czesciowe przedktadane przez podmioty realizujgce program.
Zaznaczono, ze monitorowanie sktadato sie z oceny zgtaszalnosci do programu
oraz oceny jakosci swiadczern zdrowotnych udzielanych w programie.
Zaznaczono, ze poziom zgtaszalnosci byt monitorowany na podstawie danych
pozyskanych od wykonawcow w oparciu o nastepujgce mierniki: ,liczba osob
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej” oraz ,liczba
0s0b, ktore nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
Z przyczyn”.

Ponadto wnioskodawca projektu programu zaznaczyt, ze program stanowi
kontynuacje programu polityki zdrowotnej pn.: ,Program poprawy opieki
nad matkq i dzieckiem, w ramach Programu SSD w wojewddztwie opolskim
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do 2020 roku "Opolskie dla rodziny”, ktory na podstawie decyzji AOTMIT
nr 133/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 r. byt realizowany na terenie wojewddztwa
opolskiego w latach 2017-2023 przez Samorzqgd Wojewddztwa Opolskiego
w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Opolskiego
2014-2020 dziatanie 8.1 Dostep do wysokiej jakosci ustug zdrowotnych
i spotecznych w zakresie opieki nad matkq i dzieckiem, Os VIl Integracja
spoteczna.

Whnioskodawca wskazat takze, ze ,Program poprawy opieki nad matkg
i dzieckiem, w ramach Programu SSD w wojewddztwie opolskim do 2020 roku
Opolskie dla rodziny” byt rowniez poddany ewaluacji przeprowadzonej przez
ewaluatora zewnetrznego, ktorym byto konsorcjum EU-Consult sp. z 0.0. oraz
Polska Agencja Ewaluacji Sektora Publicznego S.A. Zaznaczono, ze przedmiotem
badania ewaluacyjnego byta m.in. jakos¢ wsparcia oferowanego uczestnikom
w ramach niniejszego programu. Podkreslono, ze wyniki wskazujq, ze udzielone
formy wsparcia zostaty pozytywnie ocenione przez jego uczestnikow (,bardzo
wysoko (66%) lub wysoko (34%)”). Zaznaczono, ze respondenci zadeklarowali,
ze oferowane wsparcie ,byto dopasowane do ich potrzeb i zrealizowane zgodnie
z zatozeniami” oraz ,,ze bez udziatu w projektach nie byliby w stanie skorzystac
z tego rodzaju ustug”. Podkreslono takze, Zze zgodnie z wynikami zrealizowanego
badania ankietowego — zarodwno wszystkie kobiety, ktore skorzystaty
ze wsparcia, jak i wszyscy rodzice dzieci, ktore objeto wsparciem w ramach
projektow z RPZ ,Matka i dziecko” zadeklarowali, ze udziat w tych projektach
catkowicie zaspokoit ich potrzeby oraz oczekiwania.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne zaleca rowniez, w miare mozliwosci
organizacyjnych, wprowadzanie tréjstopniowej opieki prenatalnej i prowadzenie
porodow zaleznie od zaawansowania ciqzy i przewidywanych komplikacji
na odpowiednim poziomie opieki (PTG 2009).

Uwagi Rady:

e Realizator programu powinien zosta¢ wyfoniony w drodze konkursu zgodnie
z obowiqzujgcymi regulacjami.

e (el gtowny sktada sie z kilku odrebnych zatozen. Zatozenie pierwsze odnosi
sie do poprawy zdrowia izwigzanej z nim poprawy jakosci Zycia oraz
zmniejszenia nierownosci w zdrowiu. ZatfoZzenie to zostato sformutowane
w sposob zbyt ogdlny. Zatozenie drugie dotyczy zwiekszenia dostepu
do wysokiej jakosci ustug zdrowotnych i nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.
Whnioskodawca nie wskazat narzedzi pomiarowych, ktore miatyby stuzyc
do oceny ww. zatozen.

e (el szczegdtowy nr 1 sktada sie zdwdch odrebnych zatozen. Zatozenie pierwsze
odnosi sie do zwiekszenia wykrywalnosci wad wrodzonych i rozwojowych
u kobiet w ciqzy i nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Zatozenie drugie
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odnosi sie do zaplanowania postepowania medycznego w przypadku wykrycia
wad wrodzonych i rozwojowych u kobiet w ciqzy i rowniez nie odnosi
sie do efektu zdrowotnego.

Cel szczegofowy nr 2 tj. zwiekszenie dostepu do opieki okotoporodowej
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.

Cel szczegotowy nr 3 odnosi sie do wzrostu wiedzy uczestnikow PPZ i mogtby
by¢ mozliwy do zrealizowania za pomocq zaplanowanych w projekcie dziatar
edukacyjnych. NaleZzy jednak zaznaczyc, ze przedstawiony sposéb pomiaru
wzrostu wiedzy bedzie miat charakter wytqgcznie deklaratywny, co jest
dziataniem nieprawidfowym. Ponadto wnioskodawca nie zaplanowat
przeprowadzenia pre- i post- testow umozliwiajgcych weryfikacje poziomu
wiedzy uczestnikow.

Cel szczegotowy nr 4 sktada sie z kilku odrebnych zatozen. Pierwsze zatozenie
odnosi sie do ,jak najwczesniejszego wykrycia zaobserwowanych u dziecka
do 3 roku Zycia nieprawidfowosci w rozwoju” i nie odnosi sie do efektu
zdrowotnego. Drugie i trzecie zatozenie odnosi sie do ,jak najwczesniejszego
skorygowania/zlikwidowania zaobserwowanych u dziecka do 3 roku Zycia
nieprawidtowosci w rozwoju” i wydajq sie mozliwe do realizacji na skutek
dziatan zaplanowanych w podprogramie Il. Nalezy jednak zaznaczyc,
ze okreslenia ,,skorygowanie” oraz ,zlikwidowanie” wydajqg sie tozsame.
Ponadto w tresci projektu nie przedstawiono rozréznienia/zdefiniowania ww.
terminow.

Whnioskodawca nie uwzglednit przedstawionych w PPZ konsultacji
okulistycznej, porady pracownika socjalnego oraz badania optometrycznego
w zatgczonym do projektu zatgczniku nr 1 zawierajgcym opis oraz oszacowanie
kosztow jednostkowych poszczegdlnych swiadczen zaplanowanych w ramach
projektu.

W tresci projektu nie przedstawiono wiekszej ilosci szczegotow odnosnie
podprogramu Il —,,Wsparcie rodzicow po stracie dziecka”.

Whnioskodawca nie zaplanowat pre- i post-testu wiedzy, ktory umozliwitby
ocene wzrostu wiedzy uczestnikdow programu. Do projektu nie zatgczono
tez przyktadowego testu wiedzy, zatem nie byta mozliwa jego weryfikacja.
Natomiast wskazany w tresci projektu sposob pomiaru poziomu wiedzy
uczestnikow ma charakter wytgcznie deklaratywny, co jest dziataniem
nieprawidtowym.

W tresci projektu brakuje doprecyzowania kryteriow przechodzenia
uczestnikow pomiedzy danymi etapami programu.

Whnioskodawca nie przedstawit konkretnych wskaznikow dot. oceny
zgtaszalnosci do programu.
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e Do projektu programu zatgczono wzor ankiety satysfakcji. Zatgczony
dokument nie zawiera pytan odnoszgcych sie do oceny jakosci poszczegdlnych
swiadczen/ustug zaplanowanych w projekcie.

e Przedstawiono koszty jednostkowe poszczegdlnych swiadczen, jakie majg
zostac¢ wykonane w ramach programu, jednak nie przedstawiono informacji ile
poszczegdlnych swiadczen zostanie zrealizowanych.

e Przedstawiony budZet nie obejmuje podziatu kosztow realizacji programu
w poszczegdlnych latach jego trwania.

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.431.64.2024 ,Program poprawy opieki nad matka i dzieckiem w wojewddztwie
opolskim w latach 2024-2026"; data ukoriczenia: pazdziernik 2024 r. oraz Aneksu ,,Programy z zakresu opieki nad
kobieta ciezarng i w potogu ze szczegélnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) —
wspolne podstawy oceny” z czerwca 2021 r. i Raportu nr: 0OT.441.118.2016 pn. ,Program poprawy opieki nad
matka i dzieckiem w ramach Programu SSD w wojewddztwie opolskim do 2020 roku »Opolskie dla Rodziny«”.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 111/2024 z dnia 21 pazdziernika 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Elvanse
we wskazaniu zesp6t nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) (ICD-10: F90.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Elvanse we wskazaniu zespdt nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) (ICD-10: F90.1).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W 2019 r. Elvanse podlegat ocenie i uzyskat pozytywne stanowisko RP
i rekomendacje Prezesa Agencji we wskazaniu: zespot nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) wytgcznie jako element
kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku
zycia, u ktorych wczesniejsze leczenie metylofenidatem nie przyniosto
oczekiwanych korzysci klinicznych.

W 2023 r. podczas kolejnej oceny Elvanse takze uzyskato pozytywne stanowisko
RP a nastepnie rekomendacje Prezesa Agencji - takze pozytywnq. Obecny
wniosek Ministra Zdrowia zwiqzany jest ze zwiekszonym zapotrzebowaniem
w stosunku do przewidywanego zaprezentowanej w ostatniej Rekomendacji
Prezesa.

Dowody naukowe

W ramach poprzedniej analizy oceniono trzy badania RCT i jedno randomizowane
badanie otwarte (Ichikawa 2019, Ichikawa 2020 i Newcorn 2017) oraz
dwa przeglgdy systematyczne (Cerillo-Urbino 2018 i Stuhec 2018).

W ramach obecnej analizy oceniono nastepujgce przeglqdy systematyczne:

Chaulagain 2023 — przeglgd systematyczny literatury z metaanalizq do ktorego
wigczono 231 przeglqdy systematyczne (z czego 4 dotyczyty leczenia pacjentow
z ADHD przy pomocy LDX), majgcy na celu zebranie informacji dot. ADHD
pod wzgledem: wytycznych klinicznych, czestosci wystepowania, czynnikow
ryzyka, prognozy, chordob wspdtwystepujqcych, leczenia farmakologicznego
i niefarmakologicznego, doswiadczenia pacjentéow i opiekundow z innymi
aspektami ADHD niz objawy. Publikacje, w ktorych wymieniono LDX jako

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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interwencje dotyczyty ftqcznie 5715 pacjentow pediatrycznych 11290
dorostych;

Rutledge-Jukes 2024 — przeglgd systematyczny literatury z metaanalizg
do ktdrego wtgczono 11 RCT, majgcy na celu zbadanie wptywu réznych dawek
LDX na ogodlny wynik ADHD-RS-IV u dzieci, mfodzieZy i dorostych. Publikacje,
w ktorych wymieniono LDX jako interwencje dotyczyty tqgcznie 1 169 pacjentow
pediatrycznych i 797 dorostych, natomiast placebo 526 pacjentow
pediatrycznych i 240 dorostych;

Rocha 2023 — przeglqd systematyczny literatury do ktorego wtgczono 11 RCT
(z czego 1 badanie dotyczyto LDX), majgcy na celu analize wptywu terapii
farmakologicznych na wzorce snu u dzieci z ADHD.

Problem ekonomiczny

Z godnie z danymi zaprezentowanymi przez Ministerstwo Zdrowia w okresie
od 1 sierpnia 2023 r. do 30 lipca 2024 r. wydano tqcznie 162 zgody na refundacje
produktu leczniczego dla 111 pacjentdow, z czego 105 pacjentow dorostych.
tgczna liczba zrefundowanych opakowan wyniosta 659, natomiast fgczna kwota
za refundacje wynosita ok. 344 tys. zt.

Istnieje niepewnosc¢ co do wielkosci populacji i czasu leczenia. Problemem jest
wyraznie wzrastajgca liczba pacjentow, szczegdlnie dorostych, ktorym
przepisywany jest lek.

Gtowne argumenty decyzji

e Udowodniona i potwierdzona dowodami naukowymi (zaréwno ocenianymi
uprzednio jak i najnowszymi) skutecznosc;

e Lek zalecany jako lek | rzutu w niektdorych wytycznych dotyczqcych leczenia
ADHD u dorostych;

e Poznany profil bezpieczenstwa.
Uwaga Rady:

W przypadku znacznego wzrostu liczby pacjentow, u ktorych stosowany bedzie
lek nalezy rozwazy¢ przejscie na inny tryb refundacji, a nie opieranie sie
na imporcie docelowym.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.,, poz. 930 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.27.2024 ,Elvanse (lisdeksamfetaminy dimezylan) we wskazaniu:
zespot nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10: F90.1)” data ukonczenia: 14.10.2024 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2024 z dnia 21 pazdziernika 2024 roku
o projekcie ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki
zaburzen neurorozwojowych w populacji dzieci w wieku
0-7 lat w pieczy zastepczej w wojewoddztwie lubuskim”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej
diagnostyki zaburzen neurorozwojowych w populacji dzieci w wieku 0-7 lat w
pieczy zastepczej w wojewddztwie lubuskim”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Wojewddztwo Lubuskie. W ramach programu zaplanowano
przeprowadzenie = kompleksowej  diagnostyki w  kierunku  zaburzen
neurorozwojowych wsrod dzieci w wieku 0-7 lat objetych pieczq zastepczq
(zarowno instytucjonalng jak i rodzinng) na terenie wojewddztwa lubuskiego
oraz dziatan edukacyjnych skierowanych do ich opiekunow prawnych. Catkowity
koszt realizacji programu oszacowano na 5 088 534 zt (z czego 85% stanowic
ma wktad UE ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus -
4 325 253,90 zt, 10% wktad z Budzetu Paristwa — 508 853,40 zt oraz 5% wktad
wtasny Wojewddztwa Lubuskiego — 254 426,70 zt).

Pojecie zaburzeri neurorozwojowych odnosi sie do nieprawidtowej czynnosci
mozgu pojawiajgcej sie juz we wczesnym okresie zycia cztowieka, i moze dotyczy¢
zarowno komorek nerwowych, synaps, obwodow neuronalnych, a nawet catych
sieci w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Pierwsze objawy
pojawiajq sie zwykle w poczqtkowych latach Zycia, natomiast znaczenia
klinicznego nabierajq dopiero, gdy pojawiajqg sie wyzwania rozwojowe, ktorym
nalezy sprostac. Zgodnie z aktualnq klasyfikacjq Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders (DSM-V) przyjetq przez Amerykariskie Towarzystwo
Psychiatryczne, do zaburzen neurorozwojowych zalicza sie niepetnosprawnosc
intelektualng, zaburzenia ze spektrum autyzmu (z ang. Autism Spectrum
Disorders, ASD), zespdt nadruchliwosci, specyficzne zaburzenia umiejetnosci
szkolnych i zaburzenia tikowe.

Objawy i etiologia zaburzen jest bardzo zréznicowana. Ponadto, na wystepujgce
u dzieci w wieku 0-7 lat problemy zdrowotne lub zaburzenia neurorozwojowe
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majq rowniez wptyw takie czynniki, jak m.in. sytuacja rodzinna (np. uzaleznienie
rodzicow od alkoholu lub innych substancji psychoaktywnych).

Szacuje sie, ze na catym swiecie u ok. 1 na 100 dzieci stwierdza sie autyzm,
a czestos¢ wystepowania autyzmu nie jest w petni znana. Zgodnie z danymi
przedstawionymi przez Najwyzszq lzbe Kontroli w Polsce nie ma doktadnych
danych na temat liczby 0sob z autyzmem lub zespotem Aspergera. Analiza
danych z lat szkolnych 2016/2017-2018/2019 pokazuje, Ze liczba ucznidw,
u ktdrych rozpoznano autyzm | zespot Aspergera zwiekszata sie corocznie
0 20 proc. W roku szkolnym 2018/2019 z ksztatcenia specjalnego w szkotach
i przedszkolach korzystato ponad 54 tys. dzieci z tymi niepetnosprawnosciami.
Oznacza to, ze zdiagnozowano autyzm lub zespdot Aspergera u jednego ucznia
na 115 (0,87%). Z danych Narodowego Funduszu Zdrowia wynika,
ze w 2021 roku osob z rozpoznaniem autyzmu i zespotu Aspergera do 17 r.z.
byto w Polsce blisko 74 tys.; w 2020 roku prawie 62,5 tys., a w 2019 roku blisko
57 tys. Odnotowuje sie wiec tendencje wzrostowq. W okresie od 2012
do 2023 roku odnotowano wyjgtkowo dynamiczny wzrost liczby pacjentdow,
ktorym udzielono sSwiadczen z rozpoznaniem gtownym lub wspdfistniejgcym
autyzmu (kod F84.0, F84.1 wedtug klasyfikacji ICD-10) lub zespotu Aspergera (kod
F84.5 wg ICD-10) o ponad 600%. W przypadku pacjentow z diagnozq autyzmu
wzrost byt pieciokrotny, natomiast w przypadku pacjentdow z zespotem Aspergera
liczba chorych wzrosta az 8 i pot razy (dot. pacjentow z rozpoznaniem gtdwnym
lub wspdtistniejgcym).

Zgodnie z wynikami dwoch metaanaliz Lange 2017 i Popova 2017, globalng
czestos¢ wystepowania spektrum ptodowych zaburzen alkoholowych (FASD)
oszacowano odpowiednio na poziomie 7,7/1000 osdb oraz 14,6/10 tys. osob.
NajwyZisze wartosci rozpowszechnienia w obu badaniach FASD wskazano
w regionie europejskim. W ramach projektu ALICJIA (Alkohol i cigza — jak pomdc
dziecku), realizowanego we wspdtpracy z WHO, Krajowe Centrum
Przeciwdziatania Uzaleznieniom (KCPU) przeprowadzito badanie na populacji
polskich dzieci w wieku 7-9 lat (wyniki dotyczyty 409 dzieci sposrod 2500 0sob
zakwalifikowanych do badania). Zgodnie z uzyskanymi wynikami we wskazanej
populacji, FASD jest diagnozowany nie rzadziej niz u 20/1 000 dzieci. Zgodnie
z wynikami raportu Gtdwnego Inspektoratu Sanitarnego (GlIS), w Polsce w 2017
r. odsetek ciezarnych kobiet, ktore napity sie/spozywaty alkohol w trakcie cigzy
wyniost 4,84% (n/N=167/3 451 badanych kobiet). W ramach badania
kwestionariuszowego w 2020 r., przeprowadzonego przez KCPU na polskiej
populacji kobiet ciezarnych, 7,1% (n/N=55/733) z tych kobiet przyznato
sie do picia alkoholu co najmniej raz w trakcie ciqzy. Sposrod badanych kobiet,
ktore przyznaty sie do picia alkoholu bedqc w cigzy, najczesciej wskazywaty
one spozywanie alkoholu kilka razy w okresie trwania cigzy (46,6%; n/N=24/55).
Zgodnie z Mapami Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026, wartosc
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wskaznika DALY dla zaburzen zwiqgzanych z piciem alkoholu w 2019 r. w Polsce
wyniosta 0,3 min (800/100 tys. ludnosci). Z kolei wartos¢ DALY dla zaburzen
zwiqzanych z alkoholem i wystepujgcych wyftqcznie u kobiet wyniosta 0,07 min
(300/100 tys. kobiet).

Populacje docelowq programu stanowi¢ bedq dzieci w wieku 0-7 lat, objete
pieczq zastepczqg (zarowno instytucjonalng jak i rodzinng) na terenie
wojewddztwa lubuskiego oraz opiekunowie (rodzice zastepczy i adopcyjni oraz
opiekunowie z pieczy instytucjonalnej — w zakresie dziatan edukacyjnych).
Liczebnos¢ populacji dzieci kwalifikujgcych sie do udziatu w programie
wnioskodawca oszacowat na podstawie danych Regionalnego Osrodka Polityki
Spotecznej w Zielonej Gorze zawartych w ,, Wojewoddzkim Programie Wsparcia
Rodziny i Systemu Pieczy Zastepczej na lata 2023-2028”, zgodnie z ktorymi
w latach 2018-2021 liczba dzieci (ogétem) umieszczonych w pieczy zastepczej
(zarowno instytucjonalnej jak i rodzinnej) w wojewddztwie lubuskim oscylowata
w granicach 2 500. Przedstawiono rowniez szczegotowe dane w zakresie liczby
dzieci w poszczegolnych grupach wiekowych. Zgodnie z tresciq projektu,
ze wzgledu na wysokosc¢ srodkow finansowych zaplanowanych na realizacje
programu, zatozono, ze w programie wezmie udziat minimum 978 dzieci.
W projekcie zaznaczono rowniez, ze ,w przypadku zwiekszenia alokacji przez
Instytucje Zarzgdzajgcq Regionalnym Programem Fundusze Europejskie
dla Lubuskiego 2021-2027 grupa dzieci objetych Programem zostanie
zwiekszona”.

W ramach PPZ zaplanowano realizacje kompleksowej diagnostyki w kierunku
zaburzen neurorozwojowych, przebiegajgcqg w nastepujqcych etapach: etap | —
kwalifikacja do programu, etap Il — psychologiczno-pedagogiczny (w tym:
konsultacja psychologiczna, konsultacja z terapeutq terapii sensorycznej,
konsultacja neurologopedyczna oraz konsylium podsumowujgce Il etap), etap Il
— medyczny (w tym: konsultacje psychiatryczne — wstepna i podsumowujgca
wyniki badan, konsultacja neurologiczna, konsultacja neuropsychologiczna oraz
konsultacje opcjonalne: dietetyczna i fizjoterapeutyczna), etap IV — konsylium
koricowe oraz etap V — edukacja zdrowotna opiekunow dziecka.

Oceniany projekt programu zawiera interwencje, ktore czesciowo powielajg
Swiadczenia dostepne w ramach swiadczeri gwarantowanych w AQOS oraz
z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Oceniany projekt
programu wydaje sie by¢ spojny merytorycznie z Narodowym Programem
Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030. W programie bedgcym
przedmiotem niniejszego raportu planuje sie takze dziatania edukacyjne
skierowane do opiekundw prawnych dzieci, co stanowi wartos¢ dodang
do sSwiadczen finansowanych ze srodkow publicznych.

W celu oceny dostepnosci do swiadczen z zakresu opieki psychiatrycznej dla dzieci
i mtodziezy na terenie wojewddztwa lubuskiego, zweryfikowano dane w zakresie
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liczby umow zawartych z Lubuskim Oddziatem Wojewddzkim NFZ
na poszczegolne produkty kontraktowane z omawianego zakresu. Zgodnie
z informacjami odnalezionymi przez analityka, na terenie woj. lubuskiego (stan
na 16.10.2024r.): 2 podmioty lecznicze posiadajg umowe na realizacje swiadczen
psychiatrycznych ambulatoryjnych dla dzieci i mfodziezy (kod produktu
kontraktowanego: 04.1701.001.02), Zaden podmiot nie zwart umowy
na realizacje swiadczen z zakresu dziennej psychiatrycznej rehabilitacji dla dzieci
i mtodziezy (04.2703.001.02), 1 podmiot leczniczy posiada umowe na realizacje
Swiadczen z zakresu zespotu Ssrodowiskowej opieki psychologicznej
i psychoterapeutycznej dla dzieci i mfodziezy — | poziom referencyjny
(04.9901.300.03), 10 podmiotow leczniczych posiada umowy na realizacje
Swiadczen z zakresu osrodka sSrodowiskowej opieki psychologicznej
i psychoterapeutycznej dla dzieci i mftodziezy — | poziom referencyjny
(04.9901.400.03), 2 podmioty lecznicze posiadajg umowe na realizacje
swiadczen z zakresu Centrum Zdrowia Psychicznego dla dzieci i mfodziezy —
poradnia zdrowia psychicznego — Il poziom referencyjny (04.9902.300.02) oraz
2 podmioty lecznicze posiadajg umowe na realizacje swiadczen dla o0sob
Z autyzmem dzieciecym lub innymi catosciowymi zaburzeniami rozwoju
(04.1708.007.02).

Glowne argumenty decyzji:

e Cel gtowny :zostat sformutowany nieprawidfowo, w postaci dziatania.
Uzasadnienie wartosci docelowej jest niewystarczajqce,

e Cel szczegotowy nr 1 dotyczqcy uzyskania diagnozy neurorozwojowej zostat
sformutowany nieprawidtowo, w postaci dziatania, ponadto stanowi
powielenie celu gtownego i nie odnosi sie do uzyskania efektu zdrowotnego,

e Cel szczegdtowy nr 2 rowniez zostat sformufowany nieprawidfowo, gdyz
sktada sie z dwoch odrebnych zatozen,

e Cel szczegotowy nr 3 odnoszqcy sie do zwiekszenia szans na niwelacje
niedoborow i dysfunkcji neurorozwojowych rowniez nie odnosi sie do efektu
zdrowotnego.

e Cel szczegdtowy nr 4 rowniez zostat sformufowany nieprawidfowo, gdyz
sktada sie z dwoch zatozen,

e Uzasadnienie wartosci docelowych jest niewystarczajqce,

e Zaden 1z przedstawionych wskaznikéw nie spetnia funkcji miernika
efektywnosci,

e Liczba dzieci, ktore kwalifikowatyby sie do udziatu w programie w 3-letnim
okresie jego realizacji moze byc¢ przeszacowana, biorgc pod uwage fakt,
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ze dzieci poddane diagnostyce w danym roku, nie musiatyby
by¢ diagnozowane ponownie w kolejnych latach,

e W projekcie nie odniesiono sie do liczby opiekundw, ktorzy zostang objeci
dziataniami edukacyjnymi,

o W kryteriach witqczenia/wykluczenia z udziatu w programie nalezatoby
uwzglednic rowniez wczesniejszq diagnoze zaburzen neurorozwojowych,

e W projekcie nie odniesiono sie do sposobow weryfikacji przedstawionych
kryteriow,

e Nie przedstawiono szczegofowych informacji w zakresie kompetencji
opiekuna medycznego,

e Niektdre z zaproponowanych narzedzi diagnostycznych majq zostac
wykorzystane dwukrotnie,

e Nie wskazano zasad, na ktdrych konsultacje opcjonalne bedq dostepne
dla uczestnikow,

e W ramach etapow realizacji PPZ nie uwzgledniono akcji informacyjnej,

e Nie wskazano wymagan wzgledem czesci personelu realizujgcego
konsultacje,

e Jedynie czesc¢ zatozonych wskaZnikow mozna zastosowac w ramach ewaluacji
programu.

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.431.66.2024 ,Program polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki zaburzen
neurorozwojowych w populacji dzieci w wieku 0-7 lat w pieczy zastepczej w wojewddztwie lubuskim”; data
ukoniczenia: pazdziernik 2024 r. oraz Aneksu ,Wczesna diagnostyka i terapia zaburzen ze spektrum autyzmu
(ASD) — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2017 r. i Raportu AOTMIT nr: OT.431.81.2023 ,,Program Polityki
Zdrowotnej pn. , Kompleksowa diagnostyka w zakresie spektrum ptodowego zespotu alkoholowego na terenie
Wojewddztwa Dolnoslgskiego” z grudnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2024 z dnia 21 pazdziernika 2024 roku
o projekcie programu ,,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji
0sO0b w wieku 0-25 lat z terenu Miasta Zabrze”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji osob w wieku 0-25 lat z terenu
Miasta Zabrze”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Miasto Zabrze. W ramach programu zaplanowano realizacje
dziatan edukacyjnych, a takze dziatan terapeutycznych i rehabilitacyjnych
odpowiednich do wystepujgcego rodzaju zaburzen i ograniczenia sprawnosci
(spektrum autyzmu oraz schorzen narzqdu ruchu). Program skierowany jest
do osob w wieku 0-25 lat z réznego rodzaju niepetnosprawnosciami (w tym
rowniez osob z zaburzeniami ze spektrum autyzmu) oraz dysfunkcjami narzqdu
ruchu, a takze ich rodzicow/opiekunéw prawnych. Planowane koszty catkowite
zostaty oszacowane na kwote 3 200 000 zt. Program ma zostac sfinansowany
ze srodkow wtasnych Miasta Zabrze.

Nalezy zaznaczyé, ze Agencja opiniowata kilkukrotnie projekty programow
z zakresu rehabilitacji dzieci i mtodziezy, ktore otrzymata od Miasta Zabrze,
tj.. ,Kompleksowa terapia i rehabilitacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej
z terenu Miasta Zabrze” — pozytywna opinia Prezesa AOTMIT nr 271/2013
z 21.10.2013r.,

e ,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji dzieci i mfodziezy
niepetnosprawnej z terenu miasta Zabrze” — negatywna opinia Prezesa
AOTMIT nr 9/2016 z 12.01.2016 .,

e ,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji dzieci i mfodziezy z terenu
miasta Zabrze” — warunkowo pozytywna opinia Prezesa AOTMIT nr 44/2019
205.04.2019r.,

e ,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji osob w wieku 0-25 z terenu
Miasta Zabrze” — warunkowo pozytywna opinia Prezesa AOTMIT nr 56/2021
z29.09.2021 .,
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e _Program kompleksowej terapii i rehabilitacji osob w wieku 0-25 z terenu
Miasta Zabrze” — negatywna opinia Prezesa AOTMIT nr 46/2024 z 10.07.2024
r.

Rozpoczecie wdrozenia, realizacji i finansowania programu polityki zdrowotnej
moze nastqpic wytgcznie po uzyskaniu pozytywnej albo warunkowo pozytywnej
opinii. W przypadku otrzymania warunkowo pozytywnej opinii jednostka
wnioskujgca jest zobowigzana do wprowadzenia w projekcie programu polityki
zdrowotnej zmian zgodnych z tq opiniq przed rozpoczeciem wdrozenia, realizacji
i finansowania programu polityki zdrowotnej. Po zakoriczeniu realizacji
programu polityki zdrowotnej jednostka samorzqdu terytorialnego sporzqdza
raport koncowy z realizacji programu wedfug wzoru w terminie 3 miesiecy od
dnia zakonczenia realizacji programu polityki zdrowotnej i niezwtocznie
przekazuje do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz
udostepnia w Biuletynie Informacji Publicznej.

Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji dzieci i mftodziezy
realizowany jest w Zabrzu od 2013 r. Jednak do AOTMIT nie wptynety raporty
koncowe z realizacji poprzednich edycji PPZ, co uniemozliwia weryfikacje
efektywnosci przeprowadzonych dziatan oraz stanowi brak formalny.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.65.2024 ,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji osob w wieku
0- 25 lat z terenu Miasta Zabrze”; data ukonczenia: pazdziernik 2024 r. oraz Anekséw: ,Programy z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne
podstawy oceny” z marca 2024 r., ,Wczesna diagnostyka i terapia zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) - wspdlne
podstawy oceny” z kwietnia 2017 r. i ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2018 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 171/2024 z dnia 21 pazdziernika 2024 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2
dla mieszkancéw Powiatu Pajeczanskiego
w wieku 45- 64 lat na lata 2025- 2028”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkaricow Powiatu Pajeczanskiego
w wieku 45-64 lat na lata 2025-2028”, pod warunkiem uwzglednienia uwagi
Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej powiatu pajeczariskiego (,Program

profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkancow Powiatu Pajeczaniskiego w wieku

45-64 lat na lata 2024-2027”, pismo EZK.8010.6.2024 z dnia 14.05.2024)

byt juz oceniany przez Agencje. Ze wzgledu na braki merytoryczne projektu

Prezes Agencji wydat opinie negatywng nr 48/2024 z dn. 17 lipca 2024. W nowej

jego wersji uwagi Prezesa Agencji zostaty czesciowo uwzglednione:

e nie wskazat uzasadnienia dla podanej dla celu gtdwnego wartosci docelowej,
nie podat uzasadnienia wartosci docelowej dla celu szczegdtowego,

e nie oszacowat jaki poziom zdawalnosci post-testu uznany zostanie za istotng
poprawe poziomu wiedzy uczestnika programu i nie zdefiniowat pozgdanej
wartosci wzrostu wiedzy uczestnikow;

e w ramach oceny efektywnosci wskazano w sposob ogolny miernik
efektywnosci tj. ,poprawa BMI”, co jest okresleniem nieprecyzyjnym.

Realizacja przedstawionego projektu programu polityki zdrowotnej bytaby

niewgtpliwie uzasadniona, gdyz dotyczy waznego problemu jakim

jest profilaktyka pierwotna i wtorna cukrzycy typu 2 — choroby, w ktorej
patogenezie wazng role oprdcz czynnikow genetycznych odgrywajq czynniki
srodowiskowe (nadwaga i otytos¢, zwtaszcza brzuszna oraz niska aktywnos¢
fizyczna). Cukrzyca typu 2 czesto prowadzi do ciezszych powiktarn m.in. chordb
uktadu sercowo-naczyniowego, miazdzycy i niektorych choréob nowotworowych,

a jej leczenie stanowi istotne obcigzenie dla budzetu parstwa. W 2022 r. sposrod

10 najczestszych chordb niezakaZnych rozpoznawanych w ramach POZ cukrzyca

typu 2 zajeta 8 miejsce. W zwiqzku z obserwowanym wzrostem liczby chorych

prowadzenie programu z zakresu profilaktyki cukrzycy typu 2 jest potrzebne.

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 171/2024 z dnia 21.10.2024 r.

Whioskodawca przedstawit istotne dane na temat cukrzycy w aspekcie problemu
zdrowotnego i spoteczno-ekonomicznego, jak rowniez niefarmakologiczne
metody postepowania terapeutycznego (zmiana stylu Zycia polegajgca
na stosowaniu odpowiedniej diety oraz zwiekszeniu aktywnosci fizycznej).
Nie podat jedynie lokalnych danych epidemiologicznych Wnioskodawca odnidst
sie do kwestii Swiadczen gwarantowanych w ramach POZ z zakresu diagnostyki
i leczenia standw przedcukrzycowych oraz cukrzycy i swiadczern z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Programy polityki zdrowotnej, takie
jak niniejszy projekt, faktycznie stanowiq istotnq wartos¢ dodang
do funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Zaproponowanym programem
zostanqg objeci mieszkaricy powiatu pajeczanskiego w wieku 45-64 lat
z wyfqczeniem osob, u ktdrych juz wczesniej zdiagnozowano cukrzyce typu 2
(ok. 320 0sdb, co stanowi ok. 2,4% populacji docelowej). Wskazana populacja
docelowa znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach. Czteroletni okres
realizacji programu, ktory zaplanowany jest na lata 2025 — 2028, jest okresem
wtasciwym.
Cele programu:
cel gtowny — podniesienie lub utrzymanie wiedzy w zakresie profilaktyki
pierwotnej i wtornej cukrzycy typu 2, w tym czynnikow ryzyka jej powstawania,
wczesnych objawdw oraz powiktan, wsrdod 50% uczestnikow programu.
cele szczegdtowe — zmniejszenie ryzyka rozwoju cukrzycy typu 2 lub jej powiktan
w populacji docelowej poprzez obnizenie wartosci wskaznika BMI wsrod 20%
uczestnikow programu bedgcych odbiorcami dziatan profilaktycznych.
W ramach programu zaplanowano:
e etap | - przeprowadzenie kwalifikujgcej wizyty pielegniarskiej (w tym min.
pomiary antropometryczne),
e etapll-badania przesiewowe dot. cukrzycy: FPG (oznaczenie glikemii na czczo
w osoczu krwi zylnej), badania OGTT (doustny test obcigzenia glukozq)
e etap Illl — dziatania z zakresu profilaktyki wtornej: konsultacja lekarska, dwie
porady dietetyczne (wraz zindywidualnym 14-dniowym jadfospisem),
dziatania edukacyjne.

Etapy programu zostaty dobrze zaplanowane. Kryteria wfqczenia i wytqgczenia
w odhniesieniu do poszczegdlnych interwencji w programie zostaty poprawnie
przedstawione. Szczegdtowo i wifasciwie zostaly przedstawione dziatania
z zakresu profilaktyki wtornej zaplanowane w Il etapie programu.
Zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testu dla oceny efektow realizacji
programu.

Dodano wzdr sprawozdania koricowego zawierajgcy dodatkowe wskazniki
mozliwe do wykorzystania w ramach monitorowania programu.
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Planowane koszty catkowite programu wynoszq 100 00 zt (25 000 zt rocznie).
Program finansowany bedzie z budzetu powiatu pajeczanskiego, a jego koszty
zostaty zaktualizowane w stosunku do poprzedniej wersji programu.

Uwaga Rady:

Rada uwaza za zasadne przedstawienie wfasciwego uzasadnienia
dla wskazanych wartosci docelowych w celu gtownym i celu szczegotowym
programu oraz przedstawienie wtasciwej oceny efektow realizacji programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.67.2024 ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 dla mieszkarncéw Powiatu
Pajeczanskiego w wieku 45-64 lat na lata 2025-2028"”; data ukonczenia: pazdziernik 2024 r. oraz Raportu
nr 0T.434.1.2021 ,Program profilaktyki cukrzycy typu 2” ze stycznia 2021 r. i materiatu uzupetniajacego
do Raportu nr 0T.434.3.2024 ,,Profilaktyka cukrzycy typu 2” z czerwca 2024 r.



