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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

1. Ocena punktowa poszczegdéinych elementéw zlecenia

Ocene punktowg poszczegoélnych elementéw zlecenia przeprowadzono przez powotany w tym celu Zespot
oceniajgcy w oparciu o Opracowanie w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji kobiet
w cigzy (OT.4320.2.2020). Oceny przydzielono kategoriom A, B i C w skali od 0 do 1, gdzie 0 oznacza brak
znaczenia w danej kategorii, a 1 najwieksze znaczenie. Opisane ponizej w tabeli kategorie oznaczajg, zgodnie
Z trescig zlecenia:

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw ustalone w oparciu
o: fachowg literature medyczng, dane o jednostce chorobowej (obcigzenie chorobg) oraz jej wplyw
na stan zdrowia danego pacjenta;

B. skuteczno$¢ i bezpieczenstwo oraz sita zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych;

C. aktualna dostepnos¢ wskazanych terapii dla $wiadczeniobiorcéw w oparciu o wielkos¢ doptat
do wymienionych lekéw.

Punktacja przydzielana przez Zespodt stanowita $rednig punktdow przydzielonych przez kazdego cztonka
Zespotu.

Przy przydzielaniu punktacji w kategorii A pod uwage wzieto przede wszystkim wartos¢ wspofczynnika
obcigzenia jednostkg chorobowg pacjenta, wyznaczona przez GBD 2017. Uwzgledniono roéwniez wptyw
choroby na przezycie oraz przewlektos¢ stanu chorobowego.

Ocena w kategorii B przyznana byta na podstawie poziomu rekomendacji klinicznych oraz sity interwenc;ji
w danej jednostce chorobowej. W punktacji uwzgledniano rowniez rekomendacje Prezesa Agencji, jezeli takie
zostaly wydane dla danej substancji czynnej w omawianym wskazaniu oraz stanowiska Konsultantow
Krajowych. Wzieto pod uwage takze specjalne srodki ostroznosci wskazane w ChPL dot. stosowania danej
interwencji u kobiet wcigzy. Ocene przydzielano dla danej substancji czynnej, bez rozrdznienia
na poszczegoélne produkty lecznicze.

W kategorii C punkty w skali 0 — 1 przyznano przy zastosowaniu nastepujgcego wzoru (gdzie K — koszt
produktu leczniczego dla $wiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego dla swiadczeniobiorcy, sposrod lekéw
ocenianych w aneksie do Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji kobiet
w cigzy):

K — Kmin

Ocena = —————
Kmax — Kmin

pozwalajgcego na znormalizowanie uzyskanego zakresu wartosci i zastosowanie tego samego punktu
odniesienia, jak w przypadku oceny lekdw w aneksie do opracowania. Jezeli wartos¢ otrzymana na podstawie
obliczen wg powyzszego wzoru wyniosta 0, podnoszono jg do 0,01.

Oceny wyznaczono bezposrednio z wielkoéci kosztu dla $wiadczeniobiorcy (WDS) za DDD lub PDD.
W przypadku szczepionki przeciw grypie przyjeto, ze aktualnie pacjentki w cigzy ptaca peing cene szczepionki
(szczepionka jest refundowana tylko u oséb powyzej 65 roku zycia) oraz ze w trakcie cigzy podawana jest tylko
raz (jednokrotne podanie przed sezonem zachorowan na grype), ale koszt roztozony jest na caty czas trwania
cigzy (280 dni).

Przyznane przez zespét oceny przedstawiono w tabeli ponizej wraz z komentarzem.
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

Tabela 1. Srednie wartosci punktowe przyznane przez Zespél oceniajacy w ramach poszczegélnych elementéw oceny zgodnie ze zleceniem MZ (produkty
lecznicze)

Punktacja w kategorii
Wskazanie Substancja czynna Oceniane leki zgodnie z zatgcznikiem do zlecenia
A B C

Insuman Comb 25, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,09
Mixtard 30 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie, 100 j.m./ml 0,03
Mixtard 40 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie, 100 j.m./ml 0,03
S . . Mixtard 50 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie, 100 j.m./ml 0,03

Insulini iniectio neutralis + Insulinum 0.65
isophanum Polhumin Mix - 2, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,04
Polhumin Mix - 3, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,04
Polhumin Mix - 4, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,04
Polhumin Mix - 5, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,04
Actrapid Penfill, roztwér do wstrzykiwan we wkiadzie, 100 j.m./ml 0,03

Insulini injectio neutralis 0,65
Insuman Rapid, roztwoér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,09
Fiasp, roztwér do wstrz., 100 j.m./ml, 1 fiol. a 10 ml 0,27

Cukrzyca 0,81

Fiasp, roztwér do wstrz., 100 j.m./ml, 5 wkt. po 3 ml 0,34
Insulinum aspartum NovoMix 30 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we wkiadzie, 100 j/ml 0,85 0,39
NovoMix 50 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie, 100 j/ml 0,40
NovoRapid Penfill, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie, 100 j/ml 0,38
Apidra, roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml, 1 fiol. po 10 ml 0,34
Insulinum glulisinum Apidra, roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5 wkt. po 3 ml 0,70 0,31
Apidra SoloStar, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,31
Gensulin M30 (30/70), zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 1 fiol. 10 ml 0,06
Gensulin M30 (30/70), zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 5 wkt. po 3 ml 0,05

Insulinum humanum 0,65
Gensulin M40 (40/60), zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,05
Gensulin M50 (50/50), zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,05
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

Punktacja w kategorii

Wskazanie Substancja czynna Oceniane leki zgodnie z zalgcznikiem do zlecenia
A B C
Gensulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 1 fiol. 10 ml 0,06
Gensulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 5 wkt. po 3 mi 0,05
Gensulin R, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 1 fiol. 10 ml 0,06
Gensulin R, roztwor do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 5 wkt. po 3 ml 0,05
Humulin M3 (30/70), zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,06
Humulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,06
Insulinum humanum Humulin R, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0.65 0,06
Insuman Basal SoloStar 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we
: e s ) 0,04
wstrzykiwaczu, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml
Insuman Comb 25 SoloStar 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we
. o N ; 0,04
wstrzykiwaczu, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml
Insuman Rapid SoloStar 100 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
. S . . 0,04
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 100 j.m./ml
Polhumin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,04
Cukrzyca 0,81
Polhumin R, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,04
Insulatard Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we wktadzie, 100 j.m./ml 0,03
Insulinum isophanum 0,65
Insuman Basal, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,09
Insulin Lispro Sanofi, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 100 j./ml 0,06
Liprolog, roztwor do wstrz., 100 j.m./ml, 1 fiol. a 10 ml 0,13
Insulinum lisprum 0,70
Liprolog, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 10 wkt. po 3 ml 0,06
Liprolog KwikPen, roztwér do wstrz., 200 j.m./ml 0,05
Insulinum lisprum zinci protaminati Humalog Mix25, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,38
injectio + Insulinum lisprum, injectio 0,70
neutralis Humalog Mix50, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,38
Insulinum lisprum, injectio neutralis Humalog, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,70 0,37
Tresiba FlexTouch, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu , 200 j/ml 0,94
Insulinum degludecum 0,55
Tresiba Penfill, roztwdr do wstrzykiwan we wktadzie , 100 j/ml 0,96
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

Punktacja w kategorii

Wskazanie Substancja czynna Oceniane leki zgodnie z zalgcznikiem do zlecenia
A B ©
Insulinum degludecum + Insulinum . - .
aspartum Ryzodeg, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 0,65 0,61
Insulinum detemirum Levemir, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie, 100 j/ml 0,85 1,00
Abasaglar, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie, 100 j.m./ml 0,42
Cukrzyca - — - - 0,81
Lantus, roztwér do wstrzykiwan, 100 j/ml, 5 wktadéw po 3 ml 082
Insulinum glargine (do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar) 0.60
Lantus, roztwor do wstrzykiwan, 100 j/ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml 0,82
Toujeo, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 j/ml 0,63
Niedobér wit. D Colecalciferolum Juvit D3, krople doustne, roztwér, 20000 j.m./ml 0,08 0,00 0,01
Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml 0,36
Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml 0,47
Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml 0,47
Dalteparinum natricum Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml 0,90 0,36
Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml 0,59
Terapia Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml 0,53
przeciwzakrzepowa: 2yina Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml 0,47
choroba zakrzepowo- 050
zatorowa, protezy . Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. po 0,2 ml 0,72
zastawkowe serca, zespot
antyfosfolipidowy Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. po 0,4 ml 0,61
Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. po 0,6 ml 0,44
Enoxaparinum natricum Clexane, roztwdr do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. po 0,8 ml 0,83 0,37
Clexane, roztwdr do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz. po 1 ml 0,68
Clexane forte, roztwor do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml 0,51
Clexane forte, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/1 ml 0,40
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

Punktacja w kategorii

Wskazanie Substancja czynna Oceniane leki zgodnie z zalgcznikiem do zlecenia
A B ©
Losmina, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 100 mg/1 ml 0,03
Losmina, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/0,2 ml 0,12
Losmina, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 40 mg/0,4 ml 0,05
Losmina, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 60 mg/0,6 ml 0,03
Losmina, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 80 mg/0,8 ml 0,03
Neoparin, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/1 ml 0,03
Enoxaparinum natricum 0,83
Neoparin, roztwér do wstrzykiwan, 20 mg/0,2 ml 0,17
Neoparin, roztwér do wstrzykiwan, 40 mg/0,4 ml 0,05
Terapia Neoparin, roztwor do wstrzykiwan, 60 mg/0,6 ml 0,03
przeciwzakrzepowa: zylna . . -
choroba zakrzepowo- Neoparin, roztwor do wstrzykiwan, 80 mg/0,8 ml 0,50 0,03
zatorowa, protezy . Neoparin Forte, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 120 mg/0,8 ml 0,03
zastawkowe serca, zespot
antyfosfolipidowy Neoparin Forte, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 150 mg/1 ml 0,03
Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml 0,72
Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml 0,68
Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml 0,73
Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml 0,56
Nadroparinum calcicum 0,83
Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml 0,54
Fraxodi, roztwor do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml 0,44
Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml 0,54
Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml 0,41
Niedobdr kwasu foliowego: Acidum folicum Richter, tabl., 15 mg 0,04
niedokrwisto$¢ Acidum folicum 0,90 0,50
megaloblastyczna Acidum folicum Richter, tabl., 5 mg 0,08
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

0T.4320.2.2020

Punktacja w kategorii

Wskazanie Substancja czynna Oceniane leki zgodnie z zalgcznikiem do zlecenia N o c

Metoprololi tartras Metocard, tabl., 50 mg 0,15
Nadcisnienie tetnicze 0,88 0,50

Metoprololum Metocard, tabl., 100 mg 0,07

Luteina, tabl. dopochwowe, 100 mg (30 szt.) 0,06

Poronienia nawykowe i Luteina, tabl. dopochwowe, 100 mg (60 szt.) 0,03
zagrazajace Progesteronum _ 0,53 0,05

Luteina, tabl. dopochwowe, 50 mg 0,12

Luteina 50, tabl. podjezykowe, 50 mg 0,69

Euthyrox N 100, tabl., 100 pg (100 szt.) 0,03

Euthyrox N 100, tabl., 100 pg (50 szt.) 0,04

Euthyrox N 112 ug, tabl., 112 pg 0,04

Euthyrox N 125, tabl., 125 pg (100 szt.) 0,03

Euthyrox N 125, tabl., 125 pg (50 szt.) 0,03

Euthyrox N 137 ug, tabl., 137 pg 0,03

Euthyrox N 150, tabl., 150 pg (100 szt.) 0,03

Niedoczynnos¢ tarczycy Levothyroxinum natricum Euthyrox N 150, tabl., 150 pg (50 szt,) 0,93 0,93 0,03

Euthyrox N 175, tabl., 175 ug 0,03

Euthyrox N 200, tabl., 200 pg 0,03

Euthyrox N 25, tabl., 25 pg (100 szt.) 0,15

Euthyrox N 25, tabl., 25 pg (50 szt.) 0,23

Euthyrox N 50, tabl., 50 pg (100 szt.) 0,08

Euthyrox N 50, tabl., 50 pg (50 szt.) 0,12

Euthyrox N 75, tabl., 75 pg (100 szt.) 0,05
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

Punktacja w kategorii
Wskazanie Substancja czynna Oceniane leki zgodnie z zalgcznikiem do zlecenia
A B ©
Euthyrox N 75, tabl., 75 ug, (50 szt.) 0,07
Euthyrox N 88 ug, tabl., 88 ug 0,05
Letrox 100, tabl., 100 pug 0,04
Niedoczynnos¢ tarczycy Levothyroxinum natricum Letrox 125 mikrogramow, tabl., 125 pg 0,93 0,93 0,03
Letrox 150, tabl., 150 ug 0,03
Letrox 50, tabl., 50 pg 0,12
Letrox 75 mikrogramow, tabl., 75 ug 0,06
Proursan, kaps., 250 mg 0,47
Ursocam, tabl., 250 mg (100 szt.) 0,25
Pierwotna zotciowa Ursocam, tabl., 250 mg (90 szt.) 0,25
marskos$¢ watroby; Acidum ursodeoxycholicum 0,40 0,45
cholestaza ciezarnych Ursopol, kaps. twarde, 300 mg 0,26
Ursoxyn, kaps. twarde, 250 mg (100 szt.) 0,25
Ursoxyn, kaps. twarde, 250 mg (50 szt.) 0,26
Czterowalentna szczepionka przeciw
Szczepienia przeciw grypie grypie (rozszczepiony wirion), VaxigripTetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 0,5 ml 0,90 0,98 0,052
inaktywowana?

@ przy zatozeniu, ze pacjentki w cigzy ptaca petng cene szczepionki (szczepionka jest refundowana tylko u oséb powyzej 65 roku zycia) oraz ze w trakcie cigzy podawana jest tylko raz
(jednokrotne podanie przed sezonem zachorowan na grype), ale koszt roztozony jest na czas trwania cigzy (280 dni).
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

Tabela 2. Srednie wartosci punktowe przyznane przez Zesp6t oceniajacy w ramach poszczegélnych elementéw oceny zgodnie ze zleceniem MZ (wyroby medyczne)

Punktacja w kategorii
Wskazanie Oceniane wyroby medyczne zgodnie z zatagcznikiem do zlecenia c!
A B ryczatt | 30%
219.1, Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy i ciat ketonowych w moczu

Cukrzyca Keto-Diastix, test paskowy 0,81 1 nd 0,11

219.2, Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi
Abra, test paskowy 1 0,01 0,85
Accu-Chek Active, test paskowy 1 0,11 0,87
Accu-Chek Instant, test paskowy 1 0,01 0,79
Accu-Chek Performa, test paskowy 1 0,01 0,85
BTM SuperCheck 1, test paskowy 1 0,01 0,77
CareSens N, test paskowy 1 0,01 0,81
Cera-Chek 1 Code, test paskowy 1 0,01 0,81
Contour Plus, test paskowy 1 1,00 1,00

Cukrzyca 0,79

Contour TS paski testowe, test paskowy 1 1,00 1,00
D+, test paskowy 1 0,01 0,76
Diagnostic Gold Strip, test paskowy 1 0,11 0,87
Diagomat Strip, test paskowy 1 0,01 0,85
DIAVUE ToGo, test paskowy 1 0,01 0,69
Eusure Test Paskowy, test paskowy 1 0,01 0,78
Evercare, test paskowy 1 0,01 0,83
Everchek, test paskowy 1 0,01 0,79

! Odptatnos¢ 30% dla wskazania Cukrzyca; odptatnos¢ ryczattowa dla wskazan: Cukrzyca typu |; Pozostate typy cukrzycy wymagajace co najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny na dobe oraz terapia
cukrzycy za pomocg pompy
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

Punktacja w kategorii

Wskazanie Oceniane wyroby medyczne zgodnie z zatagcznikiem do zlecenia c!
A B ryczatt 30%
G-BIO, test paskowy 1 0,01 0,79
GensuCare, test paskowy 1 0,01 0,74
Glucocard 01 Sensor, test paskowy 1 0,01 0,84
Glucocard Vital Test Strip, test paskowy 1 0,01 0,81
GlucoDr. auto/GlucoDr. auto A, test paskowy 1 0,01 0,81
Glucomaxx, test paskowy 1 0,37 0,91
Glucosense, test paskowy 1 0,01 0,84
Glucosure HT, test paskowy 1 0,01 0,79
iXell, test paskowy, test paskowy 1 0,11 0,87
Microdot, test paskowy 0,79 1 0,01 0,76
Multisure GK paski testowe do pomiaru stezenia glukozy we krwi, test paskowy 1 0,01 0,79
OKmeter Core, test paskowy 1 0,01 0,69
One Touch Select Plus, test paskowy 1 0,26 0,89
One Touch Select Plus, test paskowy 1 0,01 0,85
Optium Xido, test paskowy 1 0,01 0,83
Rightest GS100, test paskowy 1 0,01 0,65
VivaChek Ino, test paskowy 1 0,01 0,69
VivaChek Ino, test paskowy 1 0,01 0,76
Wellion SymPhar, test paskowy 1 0,01 0,83
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.4320.2.2020

2. Ograniczenia

Powyzsze warto$ci punktowe stanowig dane do rankingu w zakresie lekéw objetych zleceniem MZ
z uwzglednieniem:

e znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw w populacji kobiet w cigzy
na podstawie podrecznikdw medycznych, danych o chorobie, obcigzenia pacjenta choroba, tj. wptywem
choroby podstawowej na stan pacjenta - w skali od 0 do 1;

e skutecznosci i bezpieczehstwa oraz sity zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

e aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcow do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢ doptat
do wymienionych lekéw — w skali od O do 1.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii A

Odnalezione wartosci wskaznikow DALY w dotyczg populacji kobiet w wieku rozrodczym (15 — 49 lat)
ze wzgledu na brak odpowiednich danych dla populacji kobiet w cigzy. Ponadto jezeli dla danego problemu
zdrowotnego nie odnaleziono wspétczynnika DALY, uwzgledniano wartos¢ dla szerszej kategorii obejmujacej
dang jednostke chorobowg, majgc na uwadze fakt, ze powoduje to zawyzenie wskaznikéw DALY.

W wiekszosci analizowanych wskazan odnalezione dane epidemiologiczne nie odnoszg sie do populacji kobiet
w cigzy.

Czilonkowie Zespotu oceniajgcego napotkali problemy interpretacyjne odnosnie rozpatrywanych wskazan.
W zleceniu MZ nie zdefiniowano czy oceniane problemy zdrowotne nalezy rozpatrywac jedynie w kontekscie
schorzen, ktorych istnienie jest zwigzane z cigzg i ktdérych rozpoznanie nastepuje w trakcie trwania cigzy, czy
tez program bezptatnego dostepu do lekdédw obejmie wszystkie kobiety w cigzy niezaleznie od momentu
rozpoznania i przyczyn choroby.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii B

Punkty w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa danej terapii przyznawano m.in. na podstawie
odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej. W procesie ekstrakcji danych zidentyfikowano nastepujgce
ograniczenia:

e W czesci odnalezionych wytycznych brak jest odrebnych zalecen dla populacji kobiet w cigzy. Tym
samym, wytyczne odnoszgce sie do leczenia konkretnej choroby, ktore nie uwzgledniajg szczegdlnej
charakterystyki populacji kobiet w cigzy mogg nie stanowi¢ petnego i precyzyjnego zakresu zalecen dla
ocenianej populaciji

e W zaleznosci od analizowanego problemu zdrowotnego rézna jest dostepnos$c¢ i aktualnos¢ wtgczonych
opracowan.

e W zaleznosci od analizowanego problemu zdrowotnego w odnalezionych wytycznych wystepujg
rozbieznosci w zakresie oceny sity rekomendaciji i jakosci wigczonych dowodow.

Dostepnos¢ dowoddw naukowych w zakresie skutecznosci i bezpieczehstwa poszczegdlnych substancji
czynnych stwierdzano na podstawie informacji odnalezionych w wytycznych i zapiséw charakterystyk produktéw
leczniczych.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii C
e Zestawienie nie stanowi klasyfikacji lub rankingu analizowanych substancji czynnych.

e Zestawione wyniki punktowe nie dostarczajg informacji w znaczeniu zalecen praktyki klinicznej.
Przydzielone wartosci punktowe nie mogg stanowi¢ podstawy w zakresie rekomendacji do stosowania
badz niestosowania terapii oraz preskrypcji danego leku. Zawarte wyniki nie stanowig informaciji
w zakresie zasad racjonalnego prowadzenia skoordynowanego i zaplanowanego leczenia
farmakologicznego kobiet w cigzy.

e Opracowanie nie zawiera analizy mozliwych schematédw wielolekowych oraz mozliwych interakgji.

Nie uwzglednia leczenia choréb  towarzyszgcych  (terapii  ,wielochorobowosci”), leczenia
wspdtistniejacych czynnikédw ryzyka oraz innych specjalnych uwarunkowan towarzyszacych terapii
kobiet w cigzy.
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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych

Dodatkowe uwagi Zespotu oceniajacego

0T.4320.2.2020

Cztonkowie Zespotu oceniajgcego pragng zwrdci¢ uwage na zasadnos$¢ zapewnienia kobietom ciezarnym

bezptatnego dostepu do lekéw stosowanych réwniez w nastepujacym zakresie:

e kompleksowe leczenie niedokrwistosci i niedoboréw Zywieniowych,

do preparatéw zelaza, witaminy B12 oraz aktywnych form folianéw,
e leczenie nudnosci i wymiotéw ciezarnych,
e rozszerzenie zakresu lekow stosowanych w nadcisnieniu,
e leczenie infekcji drég moczowych,
e leczenie zaostrzeh astmy i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc,
e leczenie padaczki,
e szczepienia przeciw chorobom zakaznym innym niz grypa.

z naciskiem na dostep

Ponadto Zespdt oceniajgcy wskazuje réwniez na potrzebe zapewnienia odpowiedniego dostepu do lekéw

kobietom w okresie potogu.

Aneks do opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

12/12



