Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Odnoszqc sie do

Opinia Rady Przejrzystosci

nr 118/2018 z dnia 28 maja 2018 roku
w sprawie efektywnosci oraz przygotowania danych do rankingu
produktéw leczniczych w populacji osob powyzej 75 roku zycia

zlecenia Ministra Zdrowia przekazanego pismami

wymienionymi w ,Przedmiocie zlecenia” ponizej, Rada przedstawia dane
do rankingu — dotyczgce produktow leczniczych, w populacji 0oséb powyzej
75 roku zycia, wymienionych w tabeli ponizej.

Problem zdrowotny

Produktu lecznicze

Punktacja cztonkéw Rady

A B C

Goserelinum 3,6 mg, implant w amp.-strz.

0,7 0,8 0,04

Goserelinum 10,8 mg, implant w amp.-strz.

0,7 08 | 0,05

Leuprorelinum 3,6 mg, implant

0,7 0,8 0,06

Leuprorelinum 5 mg, implant

0,7 08 | 0,05

Leuprorelinum 3,75 mg, mikrosfery do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0,7 0,8 0,21

Leuprorelinum 11,25 mg, mikrosfery do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

0,7 0,8 0,17

Rak prostaty Leuprorelinum 7,5 mg, proszek i rozpuszczalnikdo | 0,7 0,8 0,11
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Leuprorelinum 22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik 0,7 0,8 0,06
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Leuprorelinum 45 mg, proszek i rozpuszczalnik do 0,7 0,8 0,05
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Triptorelinum 3,75 mg, proszek i rozpuszczalnik do | 0,7 0,8 0,14
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Triptorelinum 11,25 mg, proszek i rozpuszczalnik 0,7 0,8 0,06
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Oxybutyninum 5 mg, tabl. 0,7 0,2 0,06
M Tizanidinum 6 mg, kaps. o zmodyfikowanym 0,7 0,2 0,14

uwalnianiu

Tizanidinum 4 mg, tabl.

0,7 0,2 0,11

Dna moczanowa

Allopurinolum 100 mg, tabl.

0,6 1,0 0,04

Allopurinolum 300 mg, tabl.

0,6 1,0 0,04

Choroba
nowotworowa z
zajeciem kosci

Acidum zoledronicum 4 mg/5 ml mg, koncetrat do
sporzadzania roztworu do infuzji

0,7 0,8 0,08

Acidum zoledronicum 4 mg/100 ml mg, roztwor
do infuzji

0,7 0,8 0,18
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Clonazepamum 0,5 mg, tabl. 0,7 0,2 0,19
Padaczka i padaczka | Clonazepamum 2 mg, tabl. 0,7 0,2 0,09
lekooporna Lamotriginum 25 mg, tabl. 0,7 0,8 0,16
Lamotriginum 50 mg, tabl. 0,7 0,8 0,12
Lamotriginum 100 mg, tabl. 0,7 0,8 0,11
Olanzapinum 7,5 mg, kaps. twarde 0,7 0,6 0,06
Olanzapinum 5 mg, tabl. 0,7 0,6 0,05
Olanzapinum 10 mg, tabl. 0,7 0,6 0,05
Olanzapinum 15 mg, tabl. 0,7 0,6 0,04
Olanzapinum 20 mg, tabl. 0,7 0,6 0,05
Olanzapinum 5 mg, tabl. ulegajgce rozpadowi w 0,7 0,6 0,05
jamie ustnej
Olanzapinum 10 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,6 0,05
jamie ustnej
Olanzapinum 15 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,6 0,05
jamie ustnej
Olanzapinum 20 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,6 0,05
jamie ustnej
Quetiapinum 25 mg, tabl. 0,7 0,7 0,11
Quetiapinum 100 mg, tabl. 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 150 mg, tabl. 0,7 0,7 0,07
Quetiapinum 200 mg, tabl. 0,7 0,7 0,05
Schizofrenia Quetiapinum 300 mg, tabl. 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 50 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,06
Quetiapinum 150 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 200 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 300 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,05
Quetiapinum 400 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu 0,7 0,7 0,05
Risperidonum 1 mg/ml mg, roztwér doustny 0,7 0,5 0,05
Risperidonum 1 mg, tabl. 0,7 0,5 0,06
Risperidonum 2 mg, tabl. 0,7 0,5 0,05
Risperidonum 3 mg, tabl. 0,7 0,5 0,05
Risperidonum 4 mg, tabl. 0,7 0,5 0,05
Risperidonum 1 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,5 0,06
jamie ustnej
Risperidonum 2 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,5 0,05
jamie ustnej
Risperidonum 3 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w 0,7 0,5 0,05
jamie ustnej
Risperidonum 4 mg, tabl. ulegajgce rozpadowi w 0,7 0,5 0,05
jamie ustnej
Chlorprothixenum 15 mg, tabl. 0,7 0,1 0,16
Depresja Chlorprothixenum 50 mg, tabl. 0,7 0,1 0,08
Flupentixolum 0,5 mg, tabl. 0,7 0,1 0,15
Flupentixolum 3 mg, tabl. 0,7 0,1 0,07
Calcipotriolum + Betamethasonum (0,05 mg +0,5 0,3 0,6 0,07
tuszczyca

mg)/g mg, zel
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B4l neuropatyczny Amitriptilinum 10 mg, tabl. 0,8 0,1 0,07
Amitriptilinum 25 mg, tabl. 0,8 0,1 0,06
Amiodaronum 200 mg, tabl. 0,8 0,7 0,06
Migotanie Digoxinum 0,1 mg, tabl. 0,8 0,4 0,05
przedsionkéw Digoxinum 0,25 mg, tabl. 0,8 0,4 0,05
Metildigoxinum 0,1 mg, tabl. 0,8 0,1 0,06
Propafenonum 150 mg, tabl. 0,8 0,6 0,07
Diltiazemum 60 mg, tabl. 0,8 0,4 0,05
Diltiazemum 90 mg, tabl. o przedtuzonym 0,8 0,4 0,06
uwalnianiu
Diltiazemum 120 mg, tabl. o przedtuzonym 0,8 0,4 0,05
uwalnianiu
Diltiazemum 180 mg, tabl. o przedtuzonym 0,8 0,4 0,05
Nadcisnienie uwalnianiu
tetnicze DiItiaz‘em.um 240 mg, tabl. o przedtuzonym 0,8 0,4 0,05
uwalnianiu
Furosemidum 40 mg, tabl. 0,8 0,3 0,05
Nitrendipinum 10 mg, tabl. 0,8 0,8 0,05
Nitrendipinum 20 mg, tabl. 0,8 0,8 0,05
Verapamilum 40 mg, tabl. 0,8 0,5 0,08
Verapamilum 80 mg, tabl. 0,8 0,5 0,07
Verapamilum 120 mg, tabl. 0,8 0,5 0,06
Niewydolno$é kory 0,5 0,9 0,09
nadnerczy Fludrocortisonum 0,1 mg, tabl.
Dexamethasonum 0,5 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
o . Dexamethasonum 1 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
\Tlu:;WOZiuc:’:Zg:Oty Dexamethasonum 4 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
Dexamethasonum 8 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
Dexamethasonum 20 mg, tabl. 0,8 0,9 0,09
Betamethasoni dipropionas + Betamethasoni 0,7 0,6 0,11

natrii phosphas 6,43+2,63 mg/ml mg, zawiesina
do wstrzykiwan

Choroba Methylprednisolonum 4 mg, tabl. 0,7 0,3 0,11
zwyrodnieniowa Methylprednisolonum 8 mg, tabl. 0,7 0,3 0,11
stawow Methylprednisolonum 16 mg, tabl. 0,7 0,3 0,11

Methylprednisolonum 40 mg, zawiesina do 0,7 0,5 0,11

wstrzykiwan

Methylprednisolonum + Lidocainum 40+10 mg/ml 0,7 0,5 0,11
mg, zawiesina do wstrzykiwan

Uzasadnienie

Rada odniosta sie do nastepujgcych elementow oceny:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw
ustalone w oparciu o: fachowq literature medyczng, dane o jednostce
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chorobowej (obcigzenie chorobgq), czestos¢ jej wystepowania oraz jej wpfyw
na stan zdrowia populacji i pojedynczych chorych;

. Skutecznosci i bezpieczeristwa oraz sity zalecenn dotyczqcych stosowania leku
na podstawie  najnowszych  rekomendacji  klinicznych  oraz  praktyki
ich stosowania w warunkach Polskich;

. dostepnosci wskazanych terapii dla swiadczeniobiorcow w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekow.

W pkt. C Rada korzystata ze wzoru (gdzie K- koszt produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich ocenianych lekéw):
Ocena=(K-Kmin)/(Kmax-Kmin)

W kategorii C, im nizsza wartos¢ rankingu, tym aktualna dostepnosc
dla pacjenta jest wieksza. Rada dopuscita mozliwos¢ modyfikacji oceny
w kryterium C biorgc pod uwage sposob i czas podawania oraz bezwzgledne

wartosci dopfaty przez swiadczeniobiorce, w przeliczeniu na dzienng dawke
dobowgq (DDD).

Wartosci w kategorii A zostaty usrednione dla poszczegdlnych, dominujgcych
w ocenie Rady, jednostek chorobowych, z uwzglednieniem ich wzglednego
znaczenia. Wartosci w kategorii B uzgodniono w trybie dyskusji i gtosowania,
na podstawie punktacji przydzielanej przez wszystkich cztonkdw Radly.

W kategorii 129.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - analogi
hormonu uwalniajgcego gonadotropine, Rada uznaje za istotne znaczenie
problemu klinicznego, jakim jest rak prostaty w grupie osob w wieku podesztym
oraz za dobrqg skutecznos¢ preparatow w tej grupie chorych. Rada zwraca
uwage na zwiekszone ryzyko wystgpienia zawatu miesnia sercowego, nagfej
Smierci sercowej oraz udaru w zwiqzku ze stosowaniem agonistow GnRH
u mezczyzn. Rada zwraca rowniez uwage na zasadnosc¢ stosowania wszystkich
postaci leku, bedgcych przedmiotem jej obecnej oceny.

W kategorii 144.0, Leki dziatajgce rozkurczowo na miesnie szkieletowe —
tizanidyna, Rada uznaje problem kliniczny, jakim jest stwardnienie rozsiane
i jego powiktania za istotny rowniez w populacji chorych powyzej 75 roku zycia,
jednoczesnie uznajgc wysokq skutecznos¢ wnioskowanej terapii. Rada
z ostroznosciq odnosi sie do wtqczenia do programu grupy 144.0, ze wzgledu
na szereq interakcji i zagrozen u 0sob starszych zwigzanych z ChPL.

W grupie 145.0, Leki stosowane w leczeniu dny — allopurynol, Rada uznaje
za umiarkowanie istotne znaczenie problemu klinicznego, jakim jest dna
moczanowa w grupie osob w wieku podesztym oraz za dobrqg skutecznosc
preparatow w tej grupie chorych. Wytyczne praktyki klinicznej jako lek | linii
leczenia zmniejszajgcy stezenie kwasu moczowego w surowicy zalecajg
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allopurynol. Biorgc pod uwage ChPL, Rada zwraca uwage, iz u pacjentow
w podesztym wieku, ze wzgledu na brak danych dotyczqcych stosowania leku,
nalezy stosowaé¢ najmniejsze dawki allopurynolu, ktore doprowadzg
do uzyskania zadowalajgcego stezenia moczandw.

W grupie 146.3, Leki stosowane w chorobach kosci - bisfosfoniany
do podawania pozajelitowego - kwas zoledronowy, Rada zwraca uwage
na duze znaczenie problemu klinicznego, jakim jest choroba nowotworowa
z zajeciem kosci w grupie 0sob w wieku podesztym oraz na dobrg skutecznosc
preparatow w tej grupie chorych. Odnalezione rekomendacje kliniczne zgodnie
wskazujq, ze w ramach leczenia zapobiegajgcego powiktaniom kostnym
u pacjentow z przerzutami do kosci powinno stosowac sie bisfosfoniany
lub denosumab (silne rekomendacje, wysokiej jakosci dowody). Do najczesciej
wymienianych bisfosfoniandw nalezq kwas zoledronowy oraz pamidronian.

W kategoriach 158.1, Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego —
benzodiazepiny oraz 163.1, Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego -
lamotrygina - stafe postacie farmaceutyczne, Rada uznaje za istotne znaczenie
problemu klinicznego, jakim jest padaczka w grupie osob w wieku podesztym
oraz za dobrqg skutecznos¢ preparatow w tej grupie chorych. Rada zwraca
uwage na brak na liscie preparatu kwasu walproinowego, rekomendowanego
przez towarzystwa naukowe jako leczenie | linii w wiekszoSci napadow
padaczkowych. Rada rekomenduje  wiqgczenie lamotryginy - leku
najskuteczniejszego we wszystkich napadach - jako lek | linii leczenia i nie
rekomenduje jako lekow Il linii benzodwuazepin, powodujqcych wiele dziatan
niepozgdanych u osob starszych.

W kategoriach 178.2, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania
doustnego - state postacie farmaceutyczne, 178.3, Leki przeciwpsychotyczne -
kwetiapina do stosowania doustnego - stafe postacie farmaceutyczne oraz
178.5, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon do stosowania doustnego, Rada
zwraca uwage na istotne znaczenie problemu klinicznego zaburzen
psychotycznych i podkresla dobrq skutecznosc¢ klinicznqg ocenianych wyzej
preparatow. Wszystkie leki stosowane sq w standardowym leczeniu jako leki
pierwszego rzutu. Jednoczesnie Rada zwraca uwage na fakt podwyzszonego
ryzyka wystepowania zaburzen pozapiramidowych w przypadku stosowania
risperidonu oraz ryzyka wzrostu masy ciata podczas stosowana olanzapiny,
a takze zwiekszong czestos¢ wystepowania zgonow oraz niepozqdanych
zdarzen naczyniowo-mdzgowych w grupie o0sob starszych przyjmujgcych
olanzapine. Z kolei uzytecznos¢ kwetiapiny, w zwiqgzku z bardzo dobrym
profilem bezpieczeristwa, szczegdlnie w populacji starszej, wydaje sie wysoka,
z uwzglednieniem objawdw psychotycznych wystepujgcych np. podczas leczenia
choroby Parkinsona.
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Odnoszgc sie do kategorii 179.1, Leki przeciwpsychotyczne - flupentyksol
do podawania doustnego - state postacie farmaceutyczne oraz 179.3, Leki
przeciwpsychotyczne - chlorprotyksen do podawania doustnego - stafe postacie
farmaceutyczne, Rada uznaje problem wystepowania zaburzen psychotycznych
u pacjentow z zaburzeniami nastroju za istotny. Wedfug wytycznych klinicznych
akceptowanqg metodq leczenia jest stosowanie politerapii ztozonej z leku
przeciwdepresyjnego oraz leku przeciwpsychotycznego. W chwili obecnej
sugeruje sie kombinacje lekdw przeciwdepresyjnych gtownie z lekami
przeciwpsychotycznymi 1l generacji, w tym olanzaping i kwetiaping. Takg
kombinacje zaleca sie takze dla pacjentow w starszym wieku. Nie odnaleziono
wytycznych, ktore pozwolityby na ocene zasadnosci stosowania chlorprotyksenu
i flupentiksolu. Wedtug zalecen, stosowanie lekow | generacji w tym wskazaniu,
ze wzgledu na ryzyko typowych dziatan niepozqdanych, powinno byc
ograniczane.

W odniesieniu do kategorii 18.3, Witamina D i jej analogi - kalcypotriol
w potgczeniach z kortykosteroidami do stosowania na skore, Rada uznaje
problem kliniczny, jakim jest tuszczyca tagodna i umiarkowana za umiarkowanie
istotny, w grupie osob w wieku podesztym, oraz jednoczesnie uznaje
skutecznos¢ wnioskowanej terapii. We wszystkich odnalezionych wytycznych
rekomenduje sie stosowanie terapii skojarzonej pochodnq witaminy D3 oraz
glikokortykosteroidem w leczeniu pacjentow z tuszczycq zwyczajng lub tuszczycq
owfosionej skory gtowy.

W kategorii 183.0, Leki przeciwdepresyjne — trdjpierscieniowe, Rada uznaje
problem kliniczny, jakim jest bol neuropatyczny, stanowigcy najczestsze
wskazanie off-label, za bardzo istotny, jednoczesnie zaznaczajgc, ze wszystkie
wytyczne wskazujq inne, nowsze leki z grup SSRI i SNRI jako leki o mniejszej
ilosci interakcji niz amitryptylina. Rada z duZzq ostroznosciq odnosi sie
do wigczenia do programu grupy 183.0, ze wzgledu na szereg interakcji
i zagrozen u osob starszych zwigzanych z ChPL.

Odnoszqc sie do kategorii 28.0, Glikozydy naparstnicy, 30.0, Leki
przeciwarytmiczne klasy | C — propafenon oraz 31.0, Leki przeciwarytmiczne
klasy 1ll — amiodaron, Rada uznaje problem kliniczny za bardzo istotny —
migotanie przedsionkow jest najczestszq arytmiq w wieku podesztym. Wytyczne
dopuszczajg dwie strategie leczenia: kontrole rytmu i kontrole czestosci rytmu.
Amiodaron, pomimo powodowania istotnych dziatan niepozqdanych, znajduje
zastosowanie w obydwu wskazaniach. Propafenon jest skutecznym i czesto
stosowanym lekiem dla kontroli rytmu. Rada odnotowuje jednak liczne
przeciwskazania do jego stosowania. Glikozydy naparstnicy stosowane
sq powszechnie dla kontroli czestosci rytmu. Rada przypomina jednak,
ze pojawiajq sie liczne doniesienia podwazajgce bezpieczeristwo ich stosowania.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 118/2018 z dnia 28 maja 2018 .

W przypadku kategorii 37.0, Leki moczopedne — petlowe, 41.0, Antagonisci
wapnia - pochodne dihydropirydyny, 42.0, Antagonisci wapnia - pochodne
fenyloalkiloaminy — werapamil oraz 43.0, Antagonisci wapnia - pochodne
benzotiazepiny — diltiazem, Rada uznaje problem kliniczny (nadcisnienie
tetnicze) za bardzo istotny. Antagonisci wapnia z grupy dfugodziatajgcych
pochodnych dihydropirydyny to podstawowa grupa lekow
przeciwnadcisnieniowych. Nalezgce do grupy antagonistow wapnia pochodne
fenyloalkiloaminy i benzotiazepiny stosowane sq w terapii nadcisnienia
tetniczego rzadziej. Furosemid ma w tym wskazaniu ograniczone zastosowanie
— podawany jest przede wszystkim u chorych z niewydolnosciq serca i/lub nerek.

W przypadku kategorii 75.1, Leki urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu
— oksybutynina, Rada uznaje problem kliniczny, jakim jest stwardnienie rozsiane
i jego powiktania za istotny. Rada z ostroznosciq odnosi sie do wtgczenia do
programu lekdéw z grupy 75.1, z uwagi na fakt, iz oksybutynina moze nasilac¢
objawy nadczynnosci tarczycy, zastoinowej niewydolnosci serca, zaburzenia
rytmu serca, tachykardii, nadcisnienia tetniczego oraz tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego. Ponadto, Rada zwraca uwage na koniecznosc
dostosowania dawki leku ze wzgledu na wydfuzony okres pottrwania leku
w grupie pacjentow w podesztym wieku.

W odhniesieniu do kategorii 80.0, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego -
mineralokortykoidy — fludrokortyzon, Rada uznaje problem niewydolnosci kory
nadnerczy za umiarkowanie istotny w tej grupie wiekowej. Rada podkresla
jednoczesnie  wysokq  skutecznos¢  mineralokortykoidow.  Stosowanie
fludrokortyzonu jest rekomendowane u wszystkich pacjentow z potwierdzonym
niedoborem aldosteronu.

W odniesieniu do kategorii 81.1, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego -
glikokortykoidy do podawania pozajelitowego, 82.2, Kortykosteroidy
do stosowania pozajelitowego - glikokortykoidy - metyloprednisolon - postacie
o przedtuzonym uwalnianiu oraz 82.3, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego
- glikokortykoidy do podawania doustnego — metyloprednisolon, Rada
odnotowuje istotne znaczenie problemu klinicznego, jakim jest choroba
zwyrodnieniowa stawdw w populacji w wieku podesztym. Glikokortykosteroidy
podawane ogodlnie redukujg bdl, obrzeki i strukturalng progresje choroby,
jednak ze wzgledu na zwigzane z ich stosowaniem dziatania niepozgdane,
powinny byé¢ stosowane w najmniejszej dawce i jedynie okresowo. Srédstawowe
podanie glikokortykosteroidow powinno byc¢ rozwazone w celu ztagodzenia
miejscowych objawdw i stanu zapalnego. Rada podkresla, ze nie wszystkie
wyniki badan interwencyjnych potwierdzajq skutecznosc takiego postepowania.
Jednoczesnie Rada zauwaza, ze dziatania niepozqgdane wystepujgce
po zastosowaniu glikokortykosteroidow mogq miec ciezszy przebieg u 0sob
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starszych, szczegdlnie dotyczy to osteoporozy, nadcisnienia, hipokaliemii,
cukrzycy, wrazliwosci na infekcje i Sciericzenie skory.

W odhniesieniu do kategorii 81.2, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego -
glikokortykoidy do podawania doustnego, Rada odnotowuje bardzo duze
znaczenie problemu klinicznego, jakim sq nudnosci i wymioty w przebiegu
leczenia  nowotworow.  Glikokortykoidy = do  podawania  doustnego
(deksametazon) stosowane m.in. w schemacie tréjlekowym w profilaktyce
nudnosci i wymiotow w przebiegu chemioterapii. Jednoczesnie Rada zauwaza,
Ze dziatania niepozqdane wystepujgce po zastosowaniu glikokortykosteroidow
mogq mie¢ cieiszy przebieg u o0sob starszych, szczegdlnie dotyczy
to osteoporozy, nadcisnienia, hipokaliemii, cukrzycy, wrazliwosci na infekcje
i Scienczenie skory.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLO.461.26.2018.BRB.1282434 z dnia 22.03.2018 r. skorygowanym pismem Ministra
Zdrowia PLO.461.26.2018.BRB.2.1282434 z dnia 23.03.2018 r., dotyczyto wydania opinii Rady
Przejrzystosci w sprawie efektywnosci wskazanych w zatgczniku produktéw leczniczych, w populacji

0sob powyzej 75. roku zycia oraz przygotowania danych do rankingu przedmiotowych lekéw
z uwzglednieniem:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji 75 r.z.

na podstawie podrecznikéw medycznych, danych o chorobie, obcigzenia pacjenta choroba tj.
wpltywem choroby podstawowej na stan pacjenta - w skali od 0 do 1;

B. skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecenn dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

C. aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci

Prof. Rafat Nizankowski

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia
czes$¢ 3/3, nr OT.4322.1.2018, data ukoriczenia: 17 maja 2018 oraz aneksu do opracowania w sprawie oceny
efektywnosci produktéw leczniczych w populacji 0séb powyzej 75 roku zycia Cze$¢ 3/3, nr: 0T.4322.1.2018.
Data ukoniczenia: 17.05.2018 r.



