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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 3/2025
w dnivu 20 stycznia 2025 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

7 0s6b):

1. Anna Czerniecka-Kubicka
2. Pawet Grzesiewski

3. Roman Junik

4. Maciej Karaszewski

5. Elzbieta Lanc

6. Marcin Lipowski

7. Tomasz Pasierski

8. Jacek Rubik

9. Anna Socha-Banasiak

10. Matgorzata Sznitowska

Proponowany porzgdek obrad:

1.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozinum)
we wskazaniu: cukrzyca typu 2.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Verzenios (abemaciclioum)
w ramach programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10:
C50)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku HyQvia (immunoglobulinum
humanum normale) w ramach programu lekowego B.67. ,Leczenie
immunoglobulinami choréb neurologicznych (ICD-10: Gé61.8, G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, G25.82, M33.0, M33.1, M33.2)".
Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Nucala (mepolizumabum)
w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z  zespotem
hipereozynofilowym (HES) (ICD-10: D72.11)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania
zgod na refundacje produktu leczniczego Rythmodan (dysopiramid)
we wskazaniach:
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1) arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsionkow,
czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe),
2) arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy, migotanie i trzepotanie komor),
3) kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory.
7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program  profilaktyki chordb  odstresowych
U 0séb pracujgcych na terenie wojewddztwa matopolskiego™.
8. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Roman Junik zgtosit konflikt intereséw w zakresie punktu 3 porzgdku obrad,

wzwigzku z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako
wstrzymujgcy.

Marcin Lipowski zgtosit konflikt intereséw w zakresie punktu 2 i 4 porzgdku obrad,
W zwigzku z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako
wstrzymujqcy.

Tomasz Pasierski zgtosit konflikt intereséw w zakresie punktu 2 porzqgdku obrad,
wzwigzku z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie
jako wstrzymujgcy.

laden z pozostatych cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (10 gtosow ,,za”) przyjeta porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. oceny leku
Forxiga (dapagliflozinum).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Roman Junik.

W dyskusji udziat wzieli: Maciej Karaszewski i Roman Junik.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,za”,
przy 2 gtosach ,,wstrzymujgcych” z uwagi na konflikt intereséw (10 oséb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Andlityk Agencji omowit raport w  sprawie oceny leku Verzenios
(abemaciclibum).

Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentow.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji i doprecyzowaniu treSci uchwaty uczestniczyli: Maciej Karaszewski,
Marcin Lipowski i Tomasz Pasierski.

Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,wstrzymujgcym” z uwagi na konflikt intereséw (10 oséb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raporfu
doft. leku HyQvia (immunoglobulinum humanum normale).
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Rada wystuchata stanowiska eksperta.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Jacek Rubik.

W dyskusji i doprecyzowaniu freSci uchwaty udziat wzieli: Maciej Karaszewski,
Jacek Rubik, Matgorzata Sznitowska i Marcin Lipowski.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,za”,
przy 1 gtosie ,wstrzymujgcym” z uwagi na konflikt intferesow (10 oséb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Anadlityk Agencji podsumowat informacje z raportu w sprawie leku Nucala
(mepolizumabum).

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka, a gtos w dyskusji
zabrali: Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski i Anna Czerniecka-Kubicka.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtosdw ,,za") uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Andlityk Agencja podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie
zbadania zasadnosci wydawania zgdod na refundacje produktu
leczniczego Rythmodan (dysopiramid).

Projekt stanowiska Rady przedstawita Matgorzata Sznitowska.
W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski i Matgorzata Sznitowska.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Roman Junik opuscit posiedzenie.

Ad 7. Analityk Agenciji strescit projekt programu polityki zdrowotnej dot. profilaktyki
chordb odstresowych u 0sdb pracujgcych na terenie wojewddztwa matopolskiego.

Projekt opinii Rady przedstawita Elzbieta Lanc, a w dyskusji udziat wazieli:
Maciej Karaszewski, Elzbieta Lanc, Tomasz Pasierski i Jacek Rubik.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtosdéw ,,za™) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr é do protokotu).

Ad 8. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:09.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2025 z dnia 20 stycznia 2025 roku
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Forxiga (dapagliflozinum), tabl. powl. 10 mg, 30 szt.,
GTIN: 05909990975884, we wskazaniu: leczenie pacjentow z cukrzycq typu 2,
stosujgcych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco
kontrolowanq cukrzycqg oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako:
e potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa,
lub
e uszkodzenie innych narzqdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz
lub przerost lewej komory lub retinopatie,
lub
e obecnosc¢ 3 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych
ponizej: wiek > 55 lat dla meziczyzn, > 60 lat dla kobiet, dyslipidemia,
nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytosc,
jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej nowej grupy
limitowej i wydawanie go za odptatnosciq 30%, pod warunkiem obnizenia
kosztow terapii poprzez zaproponowanie RSS gtebszego niz proponowany
obecnie oraz zaproponowania dodatkowego mechanizmu zabezpieczajgcego
budzet ptatnika.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Cukrzyca to grupa chorob metabolicznych charakteryzujqcych sie hiperglikemig,
tj. podwyzZszonym stezeniem glukozy we krwi wynikajgcq z defektu wydzielania
lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wigze
sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci i niewydolnosciq réznych narzqdow,
szczegolnie oczu, nerek, nerwow, serca i naczyn krwionosnych.

Wedtug WHO liczba dorostych pacjentow chorych na cukrzyce przekroczyta
800 milionow na catym swiecie, co oznacza ponad czterokrotny wzrost
od 1990 r. (WHO 2024) i liczba chorych caty czas wzrasta (OECD 2018). Dane
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NFZ wskazujg, ze w Polsce w 2014 roku na cukrzyce chorowafo 2,55 min
dorostych oséb. W 2023 r. liczba wynosita 3,23 min. Wsrdéd dorostych
dominowaty osoby powyzej 55 r.z. Osoby chore stanowity w 2018 r. 9,1%
populacji dorostych.

Wskazane w tytule wnioskowanie stanowi rozszerzenie wskazania, w ktorym
Forxiga jest refundowana od 1.09.2022 r., tj. leczenie cukrzycy typu 2,
u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi,
Z HbAlc 2 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Dotyczy
objecia refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Forxiga,
dapagliflozinum, tabl. powl. 10 mg, 30 szt., GTIN: 05909990975884.

Produkt leczniczy Forxiga w zakresie wskazan dotyczqcych leczenia cukrzycy typu
2, byt dotychczas przedmiotem oceny w AOTMIT pieciokrotnie:

e W 2023 r. produkt Forxiga podlegat ocenie w ramach wniosku o objecie
refundacjq w leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentow leczonych co najmniej
jednym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc >7% oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym. Stanowisko Rady nr 125/2023 z dnia
30 pazdziernika 2023 r. byto pozytywne pod warunkiem zaproponowania
instrumentu dzielenia ryzyka uwzgledniajgcego obnizenie urzedowej ceny
zbytu leku ze wzgledu na wzrost populacji docelowej. Rekomendacja Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 126/2023 z dnia
6 listopada 2023 r. rowniez byta pozytywna pod warunkiem obnizenia
kosztow terapii poprzez zaproponowanie instrumentu dzielenia ryzyka,
z uwzglednieniem faktu, iz proponowana cena (efektywna) nie powinna
by¢ wyzsza niz cena przyjeta w okresie obowigzywania decyzji o objeciu
refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz zaproponowania
dodatkowego mechanizmu zabezpieczajgcego budzet ptatnika.

e W 2020 r. wniosek dotyczyt objecia refundacjq produktu leczniczego Forxiga
we wskazaniu analogicznym do obecnie ocenianego, tj.: cukrzyca typu 2,
u pacjentow stosujgcych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy,
Z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycq oraz z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym. Rada Przejrzystosci wydata pozytywne stanowisko
nr 67/2020 z dnia 14 wrzesnia 2020 r., pod warunkiem zastosowania
instrumentu dzielenia ryzyka, tak, aby koszt leku dla ptatnika publicznego
byt wyraznie nizszy od zaproponowanego przez wnioskodawce. Prezes
Agencji wydat pozytywnqg rekomendacje (nr 67/2020 z 18 wrzesnia 2020 r.)
pod warunkiem pogfebienia propozycji instrumentu dzielenia ryzyka oraz
wdrozenia dodatkowego wzgledem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka, w ktorym uzaleznia sie wysokosc¢ urzedowej ceny zbytu od wielkosci
obrotu lekiem.
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e W 2019 r. produkt Forxiga oceniano we wskazaniu: cukrzyca typu 2
u pacjentow leczonych metforming i pochodnq sulfonylomocznika
z wyfqczeniem insuliny od co najmniej 6 miesiecy z HbAlc > 8%. W ramach
oceny wydano pozytywne stanowisko Rady Przejrzystosci (stanowisko
31/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 r.) i pozytywnqg rekomendacje Prezesa
Agencji (rekomendacja 29/2019 z dnia 30 kwietnia 2019 r.) pod warunkiem
pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka.

e W przypadku oceny przeprowadzonej w 2015 r. 4 i 2013 r. 5 Rada
Przejrzystosci i Prezes Agencji wydali rekomendacje negatywnq co do
zasadnosci objecia refundacjq produktu leczniczego Forxiga.

Forxiga byta refundowana do 31.10.2023 r. (brak w wykazie refundacyjnym —
Obwieszczenie MZ z dnia 20.10.2023), po dwumiesiecznej przerwie powrdcita
na listy refundacyjne (od 01.01.2024 r., obwieszczenie MZ z dnia 11.12.2023 r.)

Dowody naukowe

Do przeglgdu wiqgczono 1 randomizowane badanie kliniczne porownujgce DAPA
z PLA jako terapie dodane do leczenia podstawowego (DECLARE-TIMI 58) oraz
1 badanie efektywnosci praktycznej (Norhammar 2019) porownujgce DAPA
z innymi lekami przeciwcukrzycowymi pod kqtem oceny bezpieczenstwa
i odsetka zdarzen sercowo-naczyniowych w populacji chorych z cukrzycg typu 2.

W badaniu DECLARE-TIMI 58 w grupie DAPA vs PLA po 48 mies. obserwacji
odnotowano IS mniejszq czestos¢ zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych
lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca, wystepowania zfoZzonego
,herkowego” punktu koricowego oraz hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca.

Do analizy klinicznej wtgczono publikacje: Yankach 2024, Abdelhady 2024
(przeglgdy systematyczne), Sinha 2024 (metaanaliza), Cahn 2022, Cahn 2020
(analizy post-hoc do badania DECLERE-TIMI), w ktorych oceniano m.in. zaleznos¢
skutecznosci DAPA vs PLC w odhniesieniu do wyjsciowego poziomu HbAIc oraz
stosowanych lekdw hipoglikemizujgcych.

Odnaleziono 11 pozytywnych rekomendacji refundacyjnych (NICE 2016a, NICE
2016b, HAS 2020, HAS 2015, HAS 2014, NCPE 2015, PBAC 2015, SMC 2014, SMC
2015, PBAC 2013, PHARMAC 2019); 4 rekomendacje pozytywne warunkowo
(CADTH 2024, ZN 2021a, SMC 2012, SMC 2014); 2 rekomendacje negatywne
(PHARMAC 2024, ZN 2018); 2 opinie oceniajgce wystepowanie dodatkowej
korzysci klinicznej (G-BA 2022, G-BA 2019).

Problem ekonomiczny
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Dapagliflozyna (Forxiga, AstraZeneca) jest aktualnie refundowana w Polsce
we wskazaniu diabetologicznym, nefrologicznym, kardiologicznym.

Whnioskowane jest rozszerzenie aktualnego wskazania refundacyjnego
dla dostepnej prezentacji doustnej leku (tj. tabl. powl., 10 mg, 30 tabl.) w ramach
istniejgcej grupy limitowej, przy i poziomie odpfatnosci
dla pacjenta (30%). Cena detaliczna (tj. z uwzglednieniem podatku VAT
na poziomie 8%, marZy hurtowej oraz marzy detalicznej zgodnej z zapisami
w ustawie refundacyjnej) wynosi aktualnie 160,18 PLN/opak.

W wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet: zgodnie z oszacowaniami
wnioskodawcy, objecie refundacjq produktu leczniczego Forxiga w populacji
whnioskowanej spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego o ok.

odpowiednio w 1. i w 2. roku refundacji (wariant z RSS) oraz
0 ok. 113,0 min PLN i 241,8 min PLN odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji
(wariant bez RSS).

Przy przyjeciu minimalnego wariantu oszacowan populacji dodatkowe wydatki
z perspektywy ptatnika z uwzglednieniem RSS wyniosq

odpowiednio w | i Il roku refundacji. W wariancie nieuwzgledniajgcym
RSS wydatki z perspektywy NFZ wyniosq
odpowiednio w I i Il roku refundacji. Przyjecie minimalnego wariantu oszacowan
populacji wiqze sie ze

Natomiast przy przyjeciu maksymalnego wariantu oszacowan populacji
dodatkowe wydatki z perspektywy pfatnika z uwzglednieniem RSS wyniosq
odpowiednio w | i Il roku refundacji. W wariancie
nieuwzgledniajgcym RSS wydatki z perspektywy NFZ wyniosq odpowiednio

refundacji. Przy przyjeciu
maksymalnego wariantu oszacowarn populacji wigze sie ze

Wariant, ktéry wpfywa najbardziej na wzrost/spadek wydatkow wzgledem
wariantu podstawowego to wariant zaktadajgcy wtgczenie leku na liste lekow
dostepnych bezptatnie w populacji pacjentéow 65 lat i starszych (70% udziatu).
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Drugim scenariuszem analizy, ktéry wptywa na wzrost/spadek wydatkow
wzgledem wariantu podstawowego

Kolejnym scenariuszem analizy, ktory wptywa na wzrost/spadek wydatkow
wzgledem wariantu podstawowego (niezaleznie od uwzglednienia RSS),
to wariant zaktadajgcy wyzszy/nizszy odsetek chorych z wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym. Prognozowane dodatkowe wydatki przy przyjeciu
alternatywnej wyzZszej/nizszej wartosci odsetka chorych z wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym wzrosng/spadng odpowiednio

Gtowne argumenty decyzji:

e dowody naukowe potwierdzajqce korzysc kliniczng;
e pozytywne rekomendacje refundacyjne;
e wysokie koszty refundacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr 0T.423.0.15.2024
»Whniosek o objecie refundacjg leku Forxiga (dapaglifiozyna) we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw
stosujacych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca oraz z bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa,
lub 2) uszkodzenie innych narzagddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikdéw ryzyka sposréod wymienionych ponizej: wiek
> 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢”; data
ukonczenia 10 stycznia 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnoSci: dane objete o$wiadczeniem AstraZeneca AB o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy. Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: AstraZeneca AB
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2025 z dnia 20 stycznia 2025 roku
w sprawie oceny leku Verzenios (abemacyklib) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
e Verzenios (abemacyklib), tabletki powlekane 50mg, 70 sztuk,

GTIN 05014602500979;

e Verzenios (abemacyklib), tabletki powlekane 100 mg, 70 sztuk,
GTIN 05014602500986;

e Verzenios (abemacyklib), tabletki powlekane 150mg, 70 sztuk,
GTIN 05014602500993,

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10:C50)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem
zaproponowania dodatkowego mechanizmu zabezpieczajgcego catkowite
wydatki ptatnika (typu cap).

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak piersi (rak sutka) to nowotwor ztosliwy powstajgcy z komdrek gruczotu
piersiowego, ktdry poczgtkowo rozwija sie w obrebie piersi, a nastepnie moze
dawac przerzuty do weztow chtonnych | narzqdédw wewnetrznych.
Jest to najczestszy nowotwor ztosliwy wystepujgcy u kobiet. Biorgc pod uwage
zaawansowanie choroby, wczesny rak piersi (w stopniu 0-11A) jest rozpoznawany,
gdy guz nie rozprzestrzenit sie poza piers i wezty chfonne pachowe; zwykle jest
operacyjny. Pierwszym etapem leczenia jest chirurgiczne usuniecie nowotworu,
a nastepnie w przypadku guzow stymulowanych przez hormony podawana jest
hormonoterapia, a w uzasadnionych przypadkach dodatkowo chemioterapia.

Abemacyklib jest silnym i wybiorczym inhibitorem zaleznych od cyklin kinaz typu
4. i 6. (CDK4 i CDK6), ktory uniemozliwia fosforylacje biatka retinoblastomy (Rb),
co prowadzi do blokowania podziatow komdrkowych i zahamowania rozrostu
guza. Lek podawany jest doustnie; jeden cykl leczenia trwa 4 tygodnie. Zostat
dopuszczony do obrotu przez EMA dnia 27 wrzesnia 2018 r.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Whnioskowane wskazanie refundacyjne - rak piersi we wczesnym stadium
zaawansowania: produkt leczniczy Verzenios w skojarzeniu z hormonoterapiq
jest wskazany do stosowania w leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentow
we wczesnym stadium raka piersi wykazujgcego ekspresje receptora
hormonalnego (ang. hormone receptor, HR) i niewykazujgcego ekspresji
receptora typu 2. dla ludzkiego naskdorkowego czynnika wzrostu (ang. human
epidermal growth factor receptor 2, HER2), z przerzutami do weztdw chfonnych,
z wysokim ryzykiem wystgpienia nawrotu; u kobiet przed menopauzqg lub
w okresie okotomenopauzalnym terapie hormonalng inhibitorem aromatazy
nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z agonistg hormonu uwalniajgcego hormon
luteinizujgcy (LHRH) — jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.

Whnioskodawca zaproponowat RSS, ktory w opinii AOTMIT jest mozliwy
do wprowadzenia.

Produkt Verzenios (abemacyklib) byt przedmiotem opinii Rady Przejrzystosci
we wnioskowanym wskazaniu i uzyskat opinie negatywnq (nr 6/2023
z dn. 9 stycznia 2023 r.). Rada jako gtéwne argumenty wskazata: brak
dtugookresowych  wynikow badan, wystepowanie istotnych zdarzen
niepozqgdanych, brak udowodnionej dodatkowej korzysci u kobiet po menopauzie
oraz wysokie obcigzenie dla budzetu ptatnika i refundacje abemacyklibu jedynie
w 2 krajach europejskich. Negatywngqg rekomendacje wowczas wydat tez Prezes
Agencji.

Dowody naukowe

Podstawq analizy klinicznej byty wyniki jednego pierwotnego badania
RCT (monarchE, Johnston 2020a), w ktorym porownywano skutecznosc
i bezpieczenstwo abemacyklibu w potgczeniu ze standardowq terapig
hormonalnq (ABE+HT) vs standardowa terapia hormonalna (HT); do badania
wtgczono 5 637 pacjentow. Badanie monarchE obejmowato 2 kohorty pacjentow
(populacja ITT), réznigce sie pomiedzy sobq kryteriami, ktore definiowaty wysokie
ryzyko nawrotu choroby. Zgodnie z kryteriami wiqczenia do badania, tylko
pacjenci z kohorty 1 (91% pacjentow) odpowiadajg zapisom programu lekowego
w zakresie definicji wysokiego ryzyka nawrotu. Wyniki dotyczgce skutecznosci
przedstawiono zarowno dla kohorty 1 jak i populacji ITT, natomiast w zakresie
bezpieczenstwa wytqgcznie w populacji ITT.

W kohorcie 1 w ramach pierwszorzedowego punktu korncowego, tj. przezycia
wolnego od choroby inwazyjnej (IDFS) wykazano IS 33% redukcje ryzyka w grupie
pacjentow stosujgcych ABE+HT w porownaniu do stosujgcych wyfqcznie
HT [HR=0,670(95% CI: 0,588; 0,764)]. Wyniki 5-letniego wskaznika IDFS wynoszg
83,2% w grupie ABE+HT oraz 75,3% w grupie HT. W ramach drugorzedowych
punktow koricowych wykazano IS przewage ABE+HT nad HT w przypadku
przezycia wolnego od nawrotu odlegtego (DRFS) - odnotowano 33,5% redukcje
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ryzyka [HR=0,665 (95% Cl: 0,577, 0,765)], natomiast w przypadku przezycia
catkowitego (OS) nie stwierdzono rodznic miedzy interwencjami [HR=0,894
(95%: 0,738, 1,084)]. Wyniki w ramach populacji ITT byty zbiezne
Zz obserwowanymi w kohorcie 1.

W przypadku OS nie odnotowano rdznic miedzy interwencjami, co (ze wzgledu
na dobre rokowanie pacjentow z wczesnym rakiem piersi, gdzie przezycie 5-letnie
wynosi ponad 90%) moZe miec¢ zwiqzek ze zbyt krotkim okresem obserwacji,
ktorego mediana wynosita 54 miesigce (zgodnie z planem badania, ktdre
zostanie zakoriczone w 2029 r., czas dla oceny OS wynosi okofo 10 lat). Pomimo
braku przewagi ABE+HT nad HT w ramach OS, ankietowani przez AOTMIT
eksperci kliniczni, a takze wytyczne towarzystw naukowych wskazujq IDFS, czyli
pierwszorzedowy punkt konncowy, jako istotny klinicznie.

Ogolnie stosowanie ABE+HT w porownaniu do HT wigzato sie z niekorzystnym
profilem bezpieczenstwa w ramach wszystkich zdarzen niepozgdanych, ktore
wystqpity u co najmniej 15% uczestnikow badania, z wyjgtkiem bolu stawdw oraz
uderzen gorgca, gdzie odnotowano IS mniejszq szanse na wystgpienie zdarzenia
niepozgdanego. Najczesciej wystepowaty: biegunka, neutropenia, zmeczenie,
leukopenia, bol brzucha, nudnosci, niedokrwistos¢, bol gtowy oraz wymioty.
Wskazane AEs byty zgodne z przedstawionymi w ChPL Verzenios. Najwiekszy
udziat wsrod AEs prowadzqcych do wstrzymania lub redukcji dawki ABE dotyczyt
biegunki (odpowiednio 19,5% oraz 17,3%) oraz neutropenii (odpowiednio 15,8%
oraz 8,1%). Dane raportowane przez pacjentéow (PRO) dotyczgce jakosci Zycia
wskazujq na podobne wyniki w grupie ABE+HT oraz HT.

Wszystkie rekomendacje kliniczne wskazujg na zasadnos¢ stosowania
abemacyklibu w ramach hormonoterapii adjuwantowej u pacjentow z HR+,
HER2- wczesnym rakiem piersi z przerzutami do weztow chfonnych z wysokim
ryzykiem nawrotu (miedzynarodowy Konsensus Ekspertow 2023, europejskie
ESMO 2024, amerykariskie NCCN 2024 oraz ASCO 2024).

Problem ekonomiczny

Wedtug oszacowan ekspertow klinicznych, liczba pacjentdw, u ktorych oceniana
technologia bytaby stosowana po objeciu jej refundacjq, powinna miescic¢
sie w zakresie od 400 do 700 oséb w | roku i od 1200 do 1500 oséb w Il roku.
W ramach analizy uzytecznosci kosztow porownano zastosowanie produktu
Verzenios w skojarzeniu z hormonoterapiq vs hormonoterapia w horyzoncie
dozywotnim (49-letnim). W perspektywie ptatnika publicznego oszacowany ICUR
wyniost 165 tys. PLN/QALY w wariancie bez RSS

Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego
wskazujq, Zze wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej spowoduje wzrost
wydatkow w wariacie bez RSS o ok. 58,4 min PLN w | roku oraz 162,2 min PLN
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w Il roku refundacji,

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne (HAS 2023, NICE 2022,
SMC 2022, PBAC 2023) oraz 2 pozytywne warunkowe (CDA-AMC 2024,
NCPE 2023) i 1 negatywngq (ZIN 2023).

Wedfug Whnioskodawcy produkt leczniczy Verzenios jest finansowany
w 19 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych). We wszystkich krajach poziom
refundacji wynosi 100%, a refundacja odbywa sie zgodnie z zarejestrowanym
wskazaniem.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e Skutecznos¢ w zakresie przezycia wolnego od choroby inwazyjnej (IDFS),
tj. pierwszorzedowego punktu koricowego w trwajgcym badaniu RCT
(monarchE).

e Pozytywne rekomendacje towarzystw naukowych i ekspertow klinicznych.
e [Efektywnosc kosztowa.
e Refundacja w wiekszosci krajow UE i EFTA.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr 0T.423.1.66.2024
Whniosek o objecie refundacjg leku , Verzenios (abemacyklib) w ramach programu lekowego: »Leczenie chorych
na raka piersi (ICD-10: C50)«”; data ukonczenia opracowania: 8 stycznia 2025 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

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



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Eli Lilly Polska sp. z 0.0.).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Eli Lilly Polska sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie
do informac;ji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (z. 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 zywieniowego oraz wyrobow medycznych (z. U. 2024 r., poz.
930 z pézn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (Eli Lilly Polska sp. z 0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 9/2025 z dnia 20 stycznia 2025 roku
w sprawie oceny leku HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna
z rekombinowang ludzka hialuronidazg) we wskazaniu: w ramach
programu lekowego B.67. , Leczenie immunoglobulinami chorob
neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1,
G73.2,G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e HyQvia (immunoglobulinum humanum normale), roztwor do infuzji,
100 mg/ml, 25 ml, GTIN: 05909991072872,

e HyQuia (immunoglobulinum humanum normale), roztwdr do infuzji,
100 mg/ml, 50 ml, GTIN: 05909991072889,

e HyQvia (immunoglobulinum humanum normale), roztwor do infuzji,
100 mg/ml, 100 ml, GTIN: 05909991072896,

o HyQvuia (immunoglobulinum humanum normale), roztwdr do infuzji,
100 mg/ml, 200 ml, GTIN: 05909991072902,

e HyQuia (immunoglobulinum humanum normale), roztwdr do infuzji,
100 mg/ml, 300 ml, GTIN: 05909991072926,

w ramach programu lekowego: B.67. ,Leczenie immunoglobulinami chordb

neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4,

G61.0, G36.0, G25.82, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach istniejgcej grupy

limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia hurtowej ceny

leku HyQuia, do takiej wartosci by koszt leczenie pacjenta w ramach programu

lekowego nie przekraczat kosztow leczenia refundowanym komparatorem tj.

lekiem Hizentra.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przewlekta zapalna polineuropatia demielinizacyjna (CIDP, ang. Chronic
Inflammatory Demyelinating Polyneuropathy) nalezy do postepujgcych chorob
neurologicznych, u podtoza ktorej lezy demielinizacyjny proces uszkadzajgcy

nerwy obwodowe i korzenie nerwowe. Klasyczna postac¢ objawia
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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sie symetrycznym ostabieniem sity miesniowej z towarzyszqcymi zaburzeniami
czucia i zniesionymi odruchami gtebokimi. Obserwuje sie rowniez wystepowanie
atypowych postaci choroby.

CIDP nalezy do chordb rzadkich, a ze wzgledu na nierzadko niejasny obraz
kliniczny oraz brak ujednoliconych kryteriow diagnostycznych, dane
epidemiologiczne mogq rozni¢ sie w zaleznosci od regionu. Szacuje
sie, ze w zaleznosci od lokalizacji geograficznej rozpowszechnienie CIDP miescie
sie w granicach od 0,67 przypadkow na 100 000 osob do 10,3 przypadkow
na 100 000 osob.

Obecnie w ramach programu lekowego B.67 ,,LECZENIE IMMUNOGLOBULINAMI
CHOROB NEUROLOGICZNYCH ze srodkdw publicznych w Polsce finansowane
sq immunoglobuliny do podania podskdrnego tj. Hizentra (w tozsamym
wskazaniu tj. jako leczenia podtrzymujgce po stabilizacji za pomocg
immunoglobuliny do wlewdw dozylnych (IVig)), a takze immunoglobuliny
do podania dozylnego: Flebogamma DIF, Privigen, Kiovig oraz Ig VENA
(w leczeniu i podtrzymaniu remisji choroby).

Oceniang interwencje stanowi produkt leczniczy HyQvia (immunoglobulina
ludzka normalna oraz rekombinowana hialuronidaza ludzka (rHuPHZ20),
do podania podskornego (SClg)), stosowana we wskazaniu tozsamym
z zarejestrowanym, tj. u pacjentow z przewlektq zapalng polineuropatig
demielinizacyjng, jako leczenie podtrzymujgce po stabilizacji za pomocq
immunoglobuliny do wlewdw dozZylnych (IVig).

Whnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.
Whnioskowane jest wtgczenie do istniejgcej grupy limitowej oraz wiqgczenie
do istniejgcego programu lekowego.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wiqgczono tgcznie 17 publikacji
zidentyfikowanych w ramach przeprowadzonego wyszukiwania oraz jedno
doniesienie konferencyjne, spetniajqgce przyjete kryteria wiqczenia.

Dwie z odnalezionych publikacji obejmowaty porownanie wnioskowanej
technologii z placebo (fSClg vs. PLC) badanie RCT ADVANCE-CIDP 1 (Bril 2023 oraz
doniesienie konferencyjne Hadden 2024).

Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujgcych wnioskowang technologie
z przyjetymi komparatorami. Z tego wzgledu do przeglgdu wtgczono badania
pozwalajqce na przeprowadzenie nastepujgcych porownan:

e porownania posredniego preparatow fSClg vs. SClg: SClg vs. PLC: trzy
publikacje opisujgce badanie RCT PATH (van Shaik 2016, van Shaik 2018,
Hartung 2020);
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e pordwnania posredniego preparatow fSClg vs. IVIg: IVIg vs. PLC: dwa badania
RCT ICE (Hughes 2008) oraz Adrichem 2022.

Dodatkowo, celem uzupetnienia prowadzonych analiz o wyniki badan
dla poréwnania podskdrnego podania 1gG (SClg) z podaniem doZylnym (IVig)
bez identyfikacji preparatu immunoglobuliny podskdrnej, zidentyfikowano
11 publikacji opisujgcych 10 badar — Cocito 2014 (publikacje Cocito 2014, Cocito
2016), Cocito 2011, Cocito 2016a, Gingele 2021, Hadden 2015, Hansen 2023,
Kapoor 2021, Markvardsen 2014, Vu 2021, Yoon 2015.

Ponadto do analizy wnioskodawcy wtgczono przeglgd systematyczny spetniajgcy
kryteria wiqczenia, w ktorym przedstawiono porownanie SClg vs IVIg: Racosta
2017, gdzie przedstawiano wyniki w populacjach pacjentow z CIDP i MMN
(wieloogniskowa neuropatia ruchowa, ang. multifocal motor neuropathy).
Ponadto, w odpowiedzi na uwage Agencji, w ramach przekazanych uzupetnien,
wnioskodawca przedstawit opis przeglgdu systematycznego Ramzi 2024 -
przeglgd systematyczny badan klinicznych z metaanalizq prezentujgcy ocene
immunoglobulin podawanych podskdrnie (SClg) w populacji chorych na CIDP.
Wyniki wymienionych wyzej badan wskazujq na porownywalng skutecznosc
w odniesieniu do wszystkich parametrow koricowych oceny oraz bezpieczeristwo
leku HyQvia w porownaniu z komparatorami tj SClg oraz IVIg.

Wytyczne towarzystw naukowych:

Wytyczne European Academy of Neurology (EAN) 2021, American Society
for Apheresis (ASFA) 2023, American Association of Neuromuscular
and Electrodiagnostic Medicine (AANEM) 2023, Cintas 2023 oraz
zaktualizowane wytyczne EAN - Muley 2023) wskazujq sie na mozliwosc leczenia
pacjentow z CIDP za pomocq dozylnie podawanych immunoglobulin. Forma
podskdorna podania w ramach wnioskowanej populacji jest wskazana
do stosowania w ramach leczenia podtrzymujgcego (ASFA 2023).

Dodatkowo wytyczne EAN 2021 wymieniajq IVIg oraz SClg jako rownowazne
opcje leczenia u pacjentow z aktywnq postaciq choroby, ktorzy odpowiedzieli
na leczenie indukcyjne IVIg.

W ramach publikacji Muley 2023 przedstawiono zaktualizowane informacje
wytycznych EAN. Zaktualizowane wytyczne zalecajq SClg jako leczenie
podtrzymujgce w CIDP po uprzedniej poprawie stanu pacjenta po podaniu IVIg.

Problem ekonomiczny

W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawcy, z uwagi na brak dowoddow
klinicznych swiadczqgcych o przewadze ocenianej interwencji wzgledem
wybranych komparatorow tj. terapii z zastosowaniem preparatow do podania



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 9/2025 z dnia 20.01.2025 r.

podskdrnego (tj. Hizentra) oraz preparatow do podania dozZylnego,
przeprowadzono analize minimalizacji kosztow. W oszacowaniach uwzgledniono
perspektywe ptatnika publicznego.

Wedtug oszacowan wnioskodawcy, sredni roczny koszt leczenia produktem
leczniczym  HyQuia pacjentow z przewlektq zapalng polineuropatig
demielinizacyjng w ramach terapii podtrzymujqgcej w wariancie uwzgledniajgcym
instrument dzielenia ryzyka wynosi i jest on nizszy od catkowitego
kosztu terapii z wykorzystaniem preparatu Hizentra o . zt oraz wyzszy
o w porownaniu z leczeniem immunoglobulinami dozylnymi.
Natomiast w wariancie bez uwzglednienia RSS dla poréownania z SClg
nie uzyskano réznic w ponoszonych kosztach leczenia (inkrementalny koszt
rowny 0 zt), natomiast w porownaniu z IVIg koszt leczenia preparatem HyQvia
jest wyzszy o 86,6 tys. Zt.

Z uwagi na fakt, iz wnioskodawca zaktfada, ze oceniana technologia bedzie
zastepowata gtownie lek Hizentra tj. inny preparat podskorny finansowany
w ramach programu lekowego w analogicznym wskazaniu, w ramach obliczen
wtasnych Agencji przeprowadzono oszacowania dla wariantu podstawowego
analizy ekonomicznej, z uwzglednieniem RSS dla ocenianej technologii oraz
dla produktu Hizentra.

Wedtug oszacowan wnioskodawcy w wariancie podstawowym analizy wptywu
na budzet, w przyjetym horyzoncie czasowym, wydanie pozytywnej decyzji
o0 objeciu refundacjq produktu leczniczego HyQvia w ramach wnioskowanego
programu lekowego, z uwzglednieniem RSS, bedzie wigzato sie

W wariancie bez RSS
oszacowane wyniki wskazujq na wzrost kosztow leczenia pacjentow z CIDP
0 1,4 minzt w 1 roku, 2,9 min zt w 2 roku oraz 4,2 min zt w 3 roku.

Zaktadajgc, Ze oceniana technologia bedzie zastepowata gtownie lek Hizentra
ti. inny preparat podskorny finansowany w ramach programu lekowego
w analogicznym wskazaniu, przeprowadzono obliczenia wtasne Agencji
z uwzglednieniem RSS dla ocenianej technologii oraz dla leku Hizentra.

Glowne argumenty decyzji:

e Dowody naukowe  wskazujgce na  porownywalng  skutecznosc
i bezpieczenristwo leku w odniesieniu do komparatorow tj. IVIg oraz SClg;
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e Korzystniejszy profil farmakokientyczny umozliwiajgcy zwiekszenie odstepu
pomiedzy poszczegdlnymi dawkami immunoglobulin;

e Rekomendacje towarzystw naukowych;

e Refundacja leku w tozsamym wskazaniu w innych panstwach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr 0T.423.1.68.2024
»Whniosek o objecie refundacja leku HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna z rekombinowang ludzka
hialuronidaza) we wskazaniu: w ramach programu lekowego B67 »lLeczenie immunoglobulinami chordb
neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2)«”; data ukonczenia 9 stycznia 2024 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy (Takeda Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (Takeda Pharma Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., p0z.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
lekdw, srodkéw 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 ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (Takeda Pharma Sp. z 0.0.).

Dane zakreslone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (Takeda Pharma Sp. z 0.0. oraz CSL Behring GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete os$wiadczeniem (Takeda Pharma Sp. z 0.0. oraz CSL Behring
GmbH).o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, 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 zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Takeda Pharma Sp. z 0.0. oraz CSL Behring
GmbH).



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 10/2025 z dnia 20 stycznia 2025 roku
w sprawie oceny leku Nucala (mepolizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych z zespotem hipereozynofilowym (HES)
(ICD-10: D72.11)”

Rada Przejrzystosci uznaje niezasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Nucala (mepolizumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
100 mg, 1 amp.-strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05909991407148,

e Nucala (mepolizumabum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
100 mg, 1 ml, kod GTIN: 05909991407018,

w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych z zespoftem

hipereozynofilowym (HES) (ICD-10: D72.11)".

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 21.10.2024 r., znak PLR.4500.1037.2024.10.RBO
PLR.4500.1038.2024.6.RBO (data wptyniecia do AOTMIT 21.10.2024 r.), Minister
Zdrowia zlecit przygotowanie stanowiska Rady Przejrzystosci na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024
r., poz. 930z pdzin. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq produktow leczniczych:

e Nucala (mepolizumab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
100 mg, 1 amp.-strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05909991407148,

o Nucala (mepolizumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 100 mg,
1 ml, kod GTIN: 05909991407018,

w ramach programu lekowego ,lLeczenie chorych z zespofem
hipereozynofilowym (HES) (ICD-10: D72.11)".

Przedmiotowy wniosek dotyczy rozszerzenia wskazan refundacyjnych dla leku
Nucala (mepolizumab, MEPQO) o leczenie dorostych pacjentow z zespotem
hipereozynofilowym (HES). Wnioskowane wskazanie refundacyjne leku Nucala
definiowane jest poprzez kryteria kwalifikacji do ztoZzonego wraz z wnioskiem
programu lekowego.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Populacja docelowa wskazana we wniosku refundacyjnym dla wnioskowanego
programu lekowego jest zawezona w stosunku do wskazania rejestracyjnego
produktu leczniczego Nucala o szczegotowe kryteria witgczenia do programu.

Dowody naukowe

Hipereozynofilia (HE) to wystepowanie eozynofilii we krwi obwodowej >1 500/ul.
Mogq jej towarzyszy¢ nacieki eozynofilow w tkankach — hipereozynofilia
tkankowa; w przypadku uszkodzenn narzqdowych uzywa sie pojecia ,zespot
hipereozynofilowy” (HES). HE/HES moze miec¢ charakter nienowotworowy
(reaktywny, wrodzony lub idiopatyczny) albo nowotworowy (HESN, 5-15%
przypadkow, m.in. przewlekta biataczka eozynofilowa [CEL]).

Obecnie w Polsce pacjenci chorujgcy na zespot hipereozynofilowy sq leczeni przy
wykorzystaniu standardowej opieki zdefiniowanej jako podawanie stabilnych
dawek glikokortykosteroidow, przede wszystkim prednizonu, w formie
monoterapii lub w potgczeniu z lekami immunosupresyjnymi/cytotoksycznymi
lub z innymi lekami np. 82-mimetykami.

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
produktu leczniczego Nucala (mepolizumab, MEPO), w postaci roztworu
do wstrzykiwan, w leczeniu pacjentdow z zespotem hipereozynofilowym (HES).
Analiza efektywnosci klinicznej zostata przeprowadzona w oparciu o wyniki
badan klinicznych, odnalezionych w ramach przeglgdu systematycznego.
Mepolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym (lgGl,
kappa) przeciwko ludzkiej interleukinie 5 (IL-5) z wysokim powinowactwem
i swoistosciqg do tej interleukiny. IL-5 jest gtownqg cytoking odpowiedzialng
za wazrost, roznicowanie, dojrzewanie, aktywacje i przezywalnos¢ eozynofili.
Mepolizumab hamuje aktywnos¢ biologiczng IL-5, juz w stezeniach
nanomolarnych, poprzez blokowanie wigzania sie IL-5 z taricuchem alfa
kompleksu receptora IL-5 znajdujgcego sie na powierzchni komdrki eozynofila,
hamujgc w ten sposob przekazywanie sygnatu IL-5 i ograniczajgc wytwarzanie
oraz przezywalnosc eozynofili.

Jako komparator uwzgledniono terapie standardowgq (ang. standard of care,
SoC) zdefiniowanq jako terapia z wykorzystaniem stabilnych dawek
glikokortykosteroidow w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi, cytotoksycznymi lub innymi lekami (hydroksykarbamid,
cyklosporyna, metotreksat, imatynib, azatiopryna, interferon a).

Analize kliniczng oparto gtdwnie o wyniki badania RCT 200622 majgcego na celu
ocene skutecznosci i bezpieczeristwa leczenia MEPO + SoC w porownaniu z PLC +
SoC u pacjentdéw z HES wraz z uzupetnieniem o dane badania fazy przedtuzonej
Gleich 2021 majgcego na celu dalszq ocene bezpieczeristwa, korzysci klinicznej
i farmakodynamiki mepolizumabu.
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W badaniu RCT 200622 w zakresie odsetka pacjentdw, u ktorych wystgpito jedno
lub wiecej zaostrzen HES w 32-tygodniowym okresie badania, odnotowano
istotng statystycznie roznice na korzysc¢ grupy pacjentow stosujgcych MEPO + SoC
vs PLC + SoC, zarowno w przypadku OR [OR=0,33 (95% CI: 0,14, 0,73), p=0,0065]
jak i RD [RD=-25,93 (95% Cl: -43,65; -8,20), p=0,0041].

W badaniu RCT 200622 w zakresie czasu do wystqgpienia pierwszego zaostrzenia
choroby, odnotowano istotnq statystycznie rdéznice na korzysc¢ grupy pacjentow
stosujgcych MEPO + SoC vs PLC + SoC, w przypadku efektéow wyrazonych jako
wspoftczynnik ryzyka [HR=0,34 (95% Cl: 0,18, 0,67), p=0,002].

W badaniu RCT 200622 w zakresie odsetka pacjentow, u ktorych wystgpito jedno
lub wiecej zaostrzern HES bgdz wycofali sie z badania w tygodniach 20.-32.,
odnotowano istotnq statystycznie rdznice na korzys¢ grupy pacjentow
stosujgcych MEPO + SoC vs PLC + SoC, w przypadku OR [OR=0,37 (95% Cl: 0,15;
0,91), p=0,0311] jak i RD [RD=-18,52 (95% CI: -34,68; -2,36), p=0,0247].

W przypadku wszystkich analizowanych punktow koricowych z zakresu
bezpieczenstwa, nie odnotowano roznic istotnych statystycznie pomiedzy
porownywanymi grupami, tj. dodanie MEPO do standardowego postepowania
nie przyczynia sie do pogorszenia profilu bezpieczenstwa.

W badaniu 200622 jednym z gtownych kryteriow wykluczenia chorych byta
zagrazajgca Zzyciu posta¢ HES. W zwiqzku z powyziszym brak jest danych
dot. wpfywu ocenianej interwencji na ciezsze postacie choroby. Ponadto zgodnie
zZ trescig uzgodnionego programu lekowego pacjenci z ciezkq postacig
HES nie sq wykluczeni z terapii mepolizumabem.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami celem leczenia HES jest osiggniecie
remisji objawow klinicznych. Wpytyczne kliniczcne WHO 2024 wskazujg,
iz mepolizumab wykazat skutecznos¢ w zmniejszaniu ryzyka zaostrzen i jako
terapia oszczedzajgca sterydy u pacjentow z I-HES. Po zaprzestaniu terapii
korzysci wydajq sie byc krotkotrwate i istnieje ryzyko nawrotu eozynofilii. Zgodnie
z najnowszymi polskimi wytycznymi (Kuna 2024) w przypadku HES zalecana
dawka MEPO wynosi 300 mg co 4 tygodnie. Mepolizumab, z lub bez doustnych
GKS w niskiej dawce, jest rowniez zalecany w terapii podtrzymujqcej w HES.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng rekomendacje pozytywng (HAS
2022), dwie rekomendacje negatywne (NICE 2022 i SMC 2022) oraz ocene
korzysci przeprowadzonq przez IQWIG w 2022 r.

W pozytywnej rekomendacji francuskiej HAS z 2022 roku wskazano, ze Nucala
(mepolizumab) przynosi poprawe terapeutyczng w leczeniu niedostatecznie
kontrolowanego zespotu hipereozynofilowego limfocytowego
lub idiopatycznego.
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Ze wzgledu na brak ztozenia wniosku angielski NICE stwierdzit, iz brak
jest mozliwosci wydania rekomendacji, natomiast szkocki SMC wydat
rekomendacje negatywnq.

IQWIG w 2022 r. pierwotnie uznat, iz dodatkowa korzys¢ nie zostata
udowodniona. Po uwzglednieniu informacji pochodzqcych z procedury zgtaszania
uwag uznano, iz istniejg dowody znaczqcych dodatkowych korzysci
(m.in. na podstawie wynikow dla jakosci Zycia mierzonej za pomocq
kwestionariusza Zycia SF-36).

Problem ekonomiczny

Celem niniejszej analizy byfo okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia
preparatu Nucala finansowaniem w ramach programu lekowego we wskazaniu
dotyczgqcym dorostych pacjentow z aktywnym niemieloidalnym zespotem
hipereozynofilowym (ang. hypereosinophilic syndrome, HES).

Gtownym ograniczeniem przedstawionej analizy ekonomicznej, wynikajgcym
z dostepnosci danych i przyjetej techniki oraz horyzontu czasowego analizy, jest
brak dostarczenia wynikow nt. efektywnosci kosztowej stosowania leku Nucala
(w poréwnaniu z przyjetym komparatorem) jako terapii przewlekftej
we whnioskowanej populacji pacjentow z HES w ramach uzgodnionego programu
lekowego.

Istnieje niepewnos¢ co do Sredniego czasu terapii za pomocq leku Nucala
w ramach uzgodnionego PL, ktory bedzie obserwowany w rzeczywistosci, i tym
samym niepewnosc, czy przyjety w analizie horyzont czasowy jest wystarczajqcy
do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci
sprzedazy bqdz liczby leczonych pacjentdw).

Glowne argumenty decyzji:

e Po zaprzestaniu terapii korzysci wydajq sie by¢ krotkotrwate i istnieje ryzyko
nawrotu eozynofilii;

e Niepewnosc co do oczekiwanego sredniego czasu terapii;
e Niejednoznaczne rekomendacje kliniczne;

e Brak wynikdw nt. efektywnosci kosztowej stosowania leku Nucala
(w poréwnaniu z przyjetym komparatorem) jako terapii przewlektej
we wnioskowanej populacji pacjentow z HES w ramach uzgodnionego
programu lekowego.

e Brak danych dot. wpfywu ocenianej interwencji na ciezsze postacie choroby -
pacjenci z ciezkq postaciq HES nie sq wykluczeni z terapii mepolizumabem.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.64.2024
Whniosek o objecie refundacjg leku Nucala (mepolizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych
z zespotem hipereozynofilowym (HES) (ICD-10: D72.11)”; data ukonczenia: 9 stycznia 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 11/2025 z dnia 20 stycznia 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe,
arytmie komorowe, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi
odptywu lewej komory

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniu:

e kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach:

e arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy, migotanie i trzepotanie komor),

e arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkow, trzepotanie przedsionkow,
czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dyzopiramid nalezy do grupy | lekdw antyarytmicznych - wptywa na zmniejszenie
aktywnosci bfonowej, przedtuza okres efektywnej reflaksji (ang. effective
refractory period, ERP), skraca ERP w weZle przedsionkowo-komorowym oraz
przedtuza przewodzenie w szlakach dodatkowych. Wskazania wnioskowane
korespondujqg ze wskazaniami rejestracyjnymi. Produkty lecznicze (kapsuftki,
tabletki o  przedtuzonym uwalnianiu) zawierajqce dyzopiramid
nie sq zarejestrowane na terenie Polski i wniosek dotyczy importu docelowego.
W roku 2021 wydano pozytywne Stanowisko Rady Przejrzystosci (nr 108/2021)
oraz pozytywnq Rekomendacje Prezesa (nr 108/2021) w sprawie zasadnosci
finansowania dyzopiramidu we wnioskowanych wskazaniach. Wczesniejsza
decyzja byta wydana w roku 2018.

Dowody naukowe

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Odnaleziono dwie nowe publikacie z nowymi danymi dla stosowania
dyzopiramidu u chorych z kardiomiopatiq przerostowq z zawezZeniem drogi
lewego odptywu (Giiler 2025) lub jej objawami w populacji pediatrycznej
(Topriceanu 2023). Opublikowane wyniki nie wptywajq na wnioskowanie
z dotychczas opisywanych badan dotyczqcych stosowania dyzopiramidu.

Do analizy Giiler 2025 wiqczono 127 chorych, w tym 65 w grupie stosujgcej
schemat zawierajqcy dyzopiramid i 67 chorych w grupie kontrolnej. W badaniu
potwierdzono zasadnos¢ stosowania dyzopiramidu, szczegdlnie u chorych
doswiadczajgcych symptomow choroby pomimo stosowania betablokerow.
Obserwowana poprawa wydolnosci wskazuje na mozliwosci leku w zakresie
poprawy jakosci Zycia. Do badania Topriceanu 2023 wtgczono 51 chorych i wyniki
wskazujq, ze dyzopiramid jest bezpieczny i skuteczny w leczeniu objawdw
zwigzanych z LVOTO w zaweZajqcej kardiomiopatii przerostowej u dzieci.

W odnalezionych wytycznych (7 dokumentdéw) wskazuje sie na zasadnosc
stosowania dyzopiramidu w kardiomiopatii przerostowej, w szczegdlnosci
u chorych ze wspdtistniejgcym zwezeniem drogi odptywu lewej komory (LVOTO)
jako leku kolejnej linii po niepowodzeniu lub u chorych z przeciwwskazaniami
do stosowania lekow pierwszego wyboru. Dla pozostatych wskazan, tj. arytmii
komorowych i nadkomorowych dyzopiramid wskazano jako lek mozliwy
do stosowania wsrod innych lekéw modyfikujgcych rytm serca (PTK 2022/PTK
2023).

Brak jest dowodow naukowych na stosowanie leku we wskazaniach:

e arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy, migotanie i trzepotanie komor),

e arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkow, trzepotanie przedsionkow,
czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe).

Problem ekonomiczny

W analizowanych wskazaniach w 2023 roku wydano zgody na sprowadzenie
produktu leczniczego Rythmodan w ramach importu docelowego
dla 47 pacjentdw. Szacuje sie, Zze 95% chorych korzysta z opakowania produktu
leczniczego Rythmodan zawierajgcego 84 kaps. po 100 mg z cenq hurtowq
121,97 zt/opak. natomiast pozostate 5% chorych stosuje opak. 20 kaps.
po 250 mg z ceng hurtowqg 43,61 zt/opak. Lek wydawany jest pacjentom
po uiszczeniu optaty ryczattowej w wysokosci 3,20 zt/opak. Zgodnie z prognozg
liczba chorych w kolejnych latach wyniesie ok. 70 osob, co przy refundacji leku
wigze sie z wydatkami budzetowymi wynoszqcymi ok. 80 tys. zt rocznie.

Oceniana substancja czynna dostepna jest w rdznych krajach pod rdoznymi
nazwami handlowymi. Zgodnie z zasadami optymalizacji wydatkowania Srodkow
publicznych  pozyskiwana technologia, powinna pochodzic z rynku
0 najkorzystniejszym wspotczynniku kosztu.
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Gtowne argumenty decyzji:

e wytyczne kliniczne wskazujq na zasadnosc zastosowania leku w ograniczonej
populacji pacjentow, dla ktdrych inne opcje terapeutyczne okazaty
sie niewystarczajqce;

e aktualne dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc i bezpieczenstwo leku
u dorostych i u dzieci we wskazaniu kardiomiopatia przerostowa z
zawezeniem drogi odptywu lewej komory;

e koszty leku nie sq wysokie;

e brak jest aktualnych dowoddw naukowych uzasadniajgcych stosowanie leku
w pozostatych ocenianych wskazaniach.

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 nr: 0T.4211.41.2024 ,Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie
nadkomorowe (migotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsionkdw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne
pobudzenie przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy, migotanie i trzepotanie komor), kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewe;j
komory”; data ukoriczenia: 16 stycznia 2025 r.



Rada Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2025 z dnia 20 stycznia 2025 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb odstresowych
u 0sdb pracujacych na terenie wojewddztwa matopolskiego”
realizowany przez: Wojewddztwo Matopolskie

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki chordob odstresowych u o0sob pracujgcych na terenie
wojewddztwa matopolskiego” realizowany przez: Wojewoddztwo Matopolskie,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej realizowany przez
woj. mafopolskie. Celem programu jest zwiekszenie o co najmniej 20% radzenia
sobie ze stresem wsrdd co najmniej 75 % osob pracujgcych w populacji objetej
programem w woj. mafopolskim. Populacje stanowi¢ bedg osoby pracujgce
narazone na stres: kadra zarzqdzajgca, pracownicy sektora ochrony zdrowia,
pedagodzy, pracownicy pomocy spotecznej, stuzby mundurowe, gdrnicy,
pracownicy fizyczni sektora budowlanego — ok. 900 0sdb.

Planowany termin realizacji: 2025-2029
Budzet programu: 1 071 996, 25 zt, w tym:
J 974 818, 94 zt srodkow UE

. 98 906, 94 zt z dotacji celowej

J 61 892, 50 zt z wktadu wtasnego
Koszty jednostkowe:

J sredni maksymalny koszt wsparcia uczestnika — 1500 zt (w czym zostaty
uwzglednione koszty posrednie; szacunek oparto o Sredni koszt godziny
warsztatow wraz z ewentualnym dowozem i zwrotem kosztow za opieke nad
osobq zalezng);

. koszt przypadajqcy na 1 uczestnika w programie — 1014, 97 zt.

RP opiniowata juz 2 podobne programy woj. matopolskiego z zakresu medycyny
pracy. Jeden projekt z dn. 02.08.2018 r otrzymat opinie pozytywnqg warunkowo,
a drugizdn. 17.05.2024 r opinie negatywngq.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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W obecnie ocenianym programie wiekszos¢ uwag zostata uwzgledniona.

Whnioskodawca opisat problem zdrowotny w sposob szczegotowy i precyzyjny.
Przedstawit definicje stresu, jego etapy, czynniki majgce wptyw na jego
wystepowanie, rodzaje reakcji na stres oraz wskazat stresogenne obszary Zycia,
m. in. Srodowisko pracy. Whnioskodawca odnidst sie do sytuacji
epidemiologicznej.

W  mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 w ramach
rekomendowanych dziatan dla woj. matopolskiego wskazano na: podejmowanie
dziatan majgcych na celu zwiekszenie dostepnosci i jakosci ustug z zakresu
psychiatrii dla dorostych, szczegdlnie na obszarach, na ktdrych dostep
do wybranych form opieki jest ograniczony.

W rekomendacjach towarzystw naukowych wskazuje sie, ze dobrze
zaplanowane, ukierunkowane i wdrozone programy promocji zdrowia dotyczgce
redukcji czynnikow stresowych w miejscu pracy mogq byc¢ skuteczng i optacalng
interwencjq przy niewielkich naktadach finansowych (EC 2023, WHO 2010, NICE
2015).

Ponadto Paristwowa Inspekcja Pracy wskazuje na potrzebe realizacji wsrod
pracownikow dziatan z zakresu doskonalenia umiejetnosci radzenia sobie
ze stresem.

Interwencje zaplanowane w ramach programu nie sq realizowane w ramach
Swiadczenn gwarantowanych, finansowanych ze Srodkow publicznych,
ale stanowigq ich uzupetnienie.

W  ramach programu  zaplanowano  przeprowadzenie  warsztatow
psychoedukacyjnych oraz dziatann edukacyjnych. Wnioskodawca przedstawit
wartosci docelowe celu gtdownego i celow szczegotowych oraz 4 mierniki
efektywnosci.

Ewaluacja programu przeprowadzona zostanie po jego zakoriczeniu.

Glowne argumenty decyzji:

J wzrost wiedzy na temat zrddet i objawdw stresu wsrod osob narazonych
na podwyzszony poziom stresu;

J profilaktyka chorob bedqcych istotnym problemem zdrowotnym regionu;

. eliminowanie czynnikow ryzyka dla zdrowia wystepujgcych w miejscu
pracy;

. program jest zgodny z mapami Potrzeb Zdrowotnych dla woj.

matopolskiego;
J dziatania programu wykraczajqg poza zakres swiadczen gwarantowanych
i stanowiqg wartosc¢ dodang do funkcjonujgcego systemu opieki zdrowotnej;
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nowe rozwigzania systemowe zapewniajgce skutecznos¢ ustug

zdrowotnych;

. zaplanowano wtfasciwe wykorzystanie srodkow z budzetu Panstwa oraz

UE.

Uwagi Rady:

e precyzyjne okreslenie liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w
programie;

e wyodrebnienie osobnych schematow postepowania na warsztatach
psychoedukacyjnych wobec poszczegolnych grup zawodowych;

e okreslenie kosztow promocji programu;

e wyodrebnienie kosztow wchodzqcych w sktad kosztow posrednich;

e przedstawienie kosztow monitorowania i ewaluacji programu;

e doprecyzowanie kosztow catkowitych programu — w projekcie przedstawiono
catkowite koszty programu na lata 2026-2028, podczas gdy okres realizacji
obejmuje lata 2025-2029;

e uzupetnienie miernikow efektywnosci o prawidtowo sformutowany miernik

dla celu gtdwnego.

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.431.97.2024 ,Program profilaktyki choréb odstresowych u oséb pracujacych na
terenie wojewddztwa matopolskiego”; data ukonczenia: styczen 2025 r. oraz Aneksu do raportdéw szczegdtowych
,Programy polityki zdrowotnej z zakresu medycyny pracy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2017 r.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 14/2025 z dnia 20.01.2025 r.




