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Wykaz TLI. Zatozenia do oceny

1. INFORMACJE PODSTAWOWE

Dziatajgc na podstawie art. 40a ust. 4 ustawy o refundacji (u o ref) Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (zwana dalej ,Agencjg”) ustala zasady tworzenia wykazu technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci (zwany dalej ,wykazem TLI”), uwzgledniajgc wiedze z zakresu oceny technologii
medycznych, w szczegodlnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorgc pod uwage miedzy innymi site
interwencji, jako$¢ danych naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotng, wielkos¢ populaciji docelowej
oraz priorytety zdrowotne.

Proces tworzenia wykazu TLI uwzglednia:

1.

Identyfikacje technologii lekowych do szczegétowej oceny,

2. Analize zgodnie z oceng technologii medycznych:

o ocene charakterystyki ewaluowanej technologii lekowej,

o ocene niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej, w kontekscie priorytetow zdrowotnych,
o ocene kliniczng, w tym ocene oczekiwanych efektéw zdrowotnych i sity interwencji,
o ocene ekonomiczng oraz ocene wptywu na budzet ptatnika;

3. Opiniowanie przez Rade Przejrzystosci,

4. Utworzenie wykazu TLI.
Schemat procesu tworzenia wykazu TLI z uwzglednieniem poszczegdlnych etapow jest przedstawiony
ponize;.

Schemat 1. Proces tworzenia wykazu TLI

1 2 3 4
*|dentyfikacja *Analiza zgodna z *Opiniowanie *Utworzenie
technologii wiedzg z zakresu przez Rade wykazu TLI
lekowych do oceny Przejrzystosci
szczegotowej technologii
oceny medycznych

2. IDENTYFIKACJA TECHNOLOGII LEKOWYCH

Zasady tworzenia pierwszego wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (zwanym
dalej ,wykazem TLI"), o ktéorym mowa w art. 40a ust. 2 o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wprowadzone ustawg o Funduszu
Medycznym.

ocenie zostalty poddane leki, dla ktérych decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w procedurze centralnej w Unii Europejskiej zostata wydana od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia
26 listopada 2020 r. (w celu zachowania ciggtosci oceny, leki dopuszczone do obrotu po dniu
26 listopada 2020 r. bedg przedmiotem oceny zasadnosci umieszczenia ich w drugim wykazie TLI;
kolejne wykazy TLI beda publikowane, zgodnie z art. 40a ust. 2 ustawy o refundacji, nie rzadziej niz
raz do roku;

ocenie zostaly poddane leki, dla kidérych decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w procedurze centralnej w Unii Europejskiej obejmuje zastosowanie w onkologii lub w chorobach
rzadkich;

ocenie zostaty poddane leki we wskazaniach, dla ktérych do dnia opublikowania wykazu TLI nie
zostat ztozony wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu;

z procesu oceny wykluczono leki, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na podstawie dokumentaciji biorownowaznosci lub biopodobnosci;
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-z procesu oceny wykluczono leki, wzgledem ktérych Agencja otrzymata informacje, ze
wnioskodawca ztozyt wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla danego leku
w tym wskazaniu.

3. ANALIZA ZGODNIE Z OCENA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

3.1 Ocena charakterystyki ewaluowanej technologii lekowej

Opis ocenianej technologii lekowej obejmuje m.in. nazwe handlowg, posta¢ i dawke oraz opakowanie,
nazwe substancji czynnej, oceniane wskazanie, pozostate zarejestrowane wskazania, warunki
dopuszczenia do obrotu, dawkowanie, droge podania, mechanizm dziatania, grupe ATC, status leku
sierocego, date dopuszczenia do obrotu na podstawie art. 11 ustawy Prawo Farmaceutyczne.

3.2 Ocenaniezaspokojonej potrzeby zdrowotnej

Ocena potrzeb zdrowotnych, w tym ocena niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej obejmuje charakterystyke
choroby, wtgczajgc ocene konsekwencji zdrowotnych, skutki ich nieleczenia oraz efekty podjetych dziatahn
terapeutycznych, ocene populacji docelowej (w tym ocene indywidualnych i spotecznych potrzeb
zdrowotnych oraz ocene wielkosci populacji docelowej w celu okreslenia m. in. skali potrzeb zdrowotnych
oraz oszacowania kosztow terapii), a takze ocene dostepnosci alternatywnych technologii medycznych.
W oparciu o przeglad wytycznych praktyki klinicznej zweryfikowano czy w wytycznych sg okreslone
rekomendowane opcje terapeutyczne; czy opcje terapeutyczne, ktére sg rekomendowane sg dostepne; czy
istniejg ewentualne réznice w zakresie wskazan rejestracyjnych i wskazan objetych finansowaniem oraz
wskazan off-label objetych finansowaniem. Whnioski z wytycznych wskazujg, ktére z wytycznych
uwzgledniajg zastosowanie nowej technologii, czy opcje terapeutyczne sg zgodne z opcjami w badaniach
klinicznych. W oparciu o przeglad wczesniejszych ocen Agencji przedstawiono oceny wydane przez Agencije
w danym wskazaniu. Dokonano takze analizy dostepnosci opcji terapeutycznych oraz sprawdzenia
dostepnosci opcji niepodlegajgcych przepisom ustawy refundacyjnej lub nieobjetych refundacja,
np. dostepnos¢ lekédw OTC, lekdw przeznaczonych do lecznictwa zamknietego (LZ) i innych
wykorzystywanych rutynowo w ramach praktyki szpitalnej. W przypadkach braku komparatora weryfikowana
jest informacja czy brak komparatora moze by¢ uzasadniony.

W ocenie oparto sie takze na Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych.

3.3 OcenaKkliniczna, w tym ocena oczekiwanych efektow zdrowotnych i sily interwencji

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa oparto na wynikach badan rejestracyjnych. Przedstawiono
kluczowe wyniki odnoszgce sie do skutecznos$ci analizowanej technologii w zakresie wptywu na przezycie;
jakosc¢ zycia, w tym punkty odnoszace sie do postulowanego zatrzymania progresji choroby, np. PFS; jakos¢
zycia, w tym punkty kohcowe odnoszgce sie do przebiegu/nasilenia choroby; wyleczenie; inne, zastepcze
punkty koncowe, jezeli nie odnaleziono danych w odniesieniu do ww. kategorii punktow korncowych.
W ocenie bezpieczenstwa uwzgledniono kluczowe zdarzenia niepozgdane, ktére mogg mie¢ znaczenie przy
catosciowej ocenie technologii lekowej. Ocene jakosci badan przeprowadzono z wykorzystaniem Risk
of Bias Tool 1.0 The Cochrane Collaboration lub z wykorzystaniem skali NICE do oceny badan
jednoramiennych. Ocena sity interwencji zostata zmierzona wielkoscig efektu zdrowotnego ocenionego
w badaniu klinicznym.

3.4 Ocena ekonomiczna oraz ocena wplywu na budzet ptatnika

W ocenie ekonomicznej zawarto przeglad opublikowanych na swiecie analiz HTA lub analiz ekonomicznych
(Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/  oraz walijska i irlandzka Agencja, Szkocja -
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http://www.scottishmedicines.org.uk/, Kanada — http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca, Ontario
- http://www.health.gov.on.ca/en/, Francja - http://www.has-sante.fr/, Holandia —
http://www.zorginstituutnederland.nl/, Niemcy - https://www.g-ba.de/ oraz https://www.igwig.de/,
Australia — http://www.health.gov.au, Szwecja — https://www.tlv.se/, oszacowanie kosztéow terapii
i komparatora, a w uzasadnionych przypadkach wyniki modelowania. Koszty terapii i komparatora oparto
na danych o cenach zbytu netto otrzymanych do hurtowni farmaceutycznych prowadzacych dziatalnos¢
naterenie RP oraz informacjach o cenach dostepnych w . W oparciu o dane cenowe
i dotyczace dawkowania przedstawiono jednostkowe koszty terapii oraz koszty leczenia populacii
docelowe;j.

Ocene niepewnosci wnioskowania przeprowadzono w oparciu o niepewnos¢ metodyki materiatu
dowodowego oraz w oparciu 0 ocene mozliwosci przeniesienia wynikéw badania do warunkéw polskich
(transferability).

4. Opiniowanie przez Rade Przejrzystoscil

Rada Przejrzystosci obradujgca w petnym sktadzie dokonujgc wskazania sposrod technologii spetniajgcych
kryteria wskazane w rozdziale 2 powyzej, technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci,
przeprowadzata ocene istotnosci schorzenia (lub wskazania szczegdétowego), na ktére sktadajg sie ciezkosc
skutkéw i wystepowanie w Polsce; zaspokojenia potrzeby zdrowotnej dostepnos¢ w Polsce i skutecznosc
technologii leczniczej w tym schorzeniu: sity wnioskowanej interwencji, uwzgledniajgc jej skutecznosc
i bezpieczenstwo (dziatania niepozgdane) w rozpatrywanym wskazaniu; istotnosci najwazniejszego punktu
koncowego; dystansu innowacyjnego, tj. réznicy pomiedzy sitg wnioskowanej technologii a aktualnym
zaspokojeniem potrzeb zdrowotnych w danym wskazaniu — rozumianej jako sumaryczny miernik innowacji
wynikowej, czyli jakosci dowoddw naukowych; innowacyjnosci procesowej technologii (czy jej dziatanie jest
innowacyjne biorgc pod uwage punkt uchwytu i mechanizm dziatania; kosztow terapii; kosztow efektu
zdrowotnego (preferencyjnie LYG)); wptywu na budzet, przy uwzglednieniu wielkosci populacji docelowe.

5. Utworzenie wykazu TLI?

Na podstawie wynikow raportdw oraz opinii Rady Przejrzystosci, biorgc pod uwage wymagane ustawowo
dane gromadzone w rejestrze medycznym, w tym miedzy innymi wskazniki oceny efektywnosci terapii
i oczekiwane korzysci zdrowotne oraz kryteria opisujgce populacje docelowg oraz szczegotowe warunki
stosowania technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, opracowano wykaz TLI, ktoéry zostat
opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji.

1 Opinia Rady Przejrzystosci nr 35/2021 z dnia 22 lutego 2021 roku w sprawie technologii lekowych ocenianych pod katem uwzglednienia
na wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/ORP.pdf
2 Wykaz TLI https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/wykaz_tli.pdf
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