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Protokd! nr45/2014
z posiedzenia Rady Przejraystodci
wodniu 22 grudnia 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medyeznych

Crionkowie Rady Przeirzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Pad e

PN R W

Anna Cieshik
Lucjusz jakubowski
Martena Jankowiak
Michat Myéliwiec
Rafat Suwinski
Zhigniew Szawarski
Janusz Szyndler
Marek Wrenski

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1. Pawet Grieb
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

Z. Omowienie | zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktdw intereséw crionkdw Rady.

4. Losowanie skfadu Zespolu na koleine posiedzenia Rady.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikac)i swiadczenia opieki zdrowotnej
LFOTODYNAMICZNA  TERAPIA NOWOTWOROW SKORY (PDTY jake $wiadczenia
gwarantowanego. Wskazania: leczenie standw przedrakowych {rogowacenie sfoneczne,
swietlne zapalenie warg, rogowacenie biale, choroba Bowena) | rakdw skéry {raki
podstawnokomarkowe, kolczystokomodrkowe oraz mieszane).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ADEMPAS (riocyguat), we wskazaniu:
leczenie przewlekfego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienta ptucnego (CTEPH) (ICD-10 (27,
127.01/lub 128).

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PARICALCITOL FRESENIUS {parykalcytol, we
wskazaniu: leczenie wtdrne] nadczynnoscl przyiarczyc U pacjentéw poddawanych
hermnodiatizie.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku RELVAR ELLIPTA (flutykazon furcinianu i

wilanterol), we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) oraz astma
oskrzelowa.
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9. Przygotowanie opinii w sprawie projektéw programodw zdrowotnych jednostek samorzgdu

terytorialnego:

1y ,Program profilaktyczny - szczepienia przeciwko wirusow! brodawczaka iudzkiego (HPV)
na lata 2015-2020” {Powiat Czestochowskl),

2) ,Program zdrowoiny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) na lata 2015-2018 dia Gminy Miejskie] Wrodawa”,

3) ,Program profilaktyki zakazeri Wirusem Brodawczaka Ludzkiego (HPV)” (Gmina
Gtogdwek),

4} ,Program profilakiyki zakazen wirusem brodawcraka ludzkiego (HPV) wsrdd dziewczat w
Grinie Boguchwata na lata 2015-2016".

10. Losowanie skiadu Zespoiu nia 15 stycznia 2014 .

11. Zamknigcie posiedzenia.

Ad.L. Posiedzenie o godzinie 10:35 otworzyt Wicepr*zewociniczacy Rady Michat Myéliwiec,
Ad.2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfiikidw interesdw.

Na skutek zgtoszonych konfliktdw interesdw, jeden z cztonkdw Rady zostat jednomysinie wytgczony z
prac | glosowania w sprawie tematu objetego pkt 6 porzadiku obrad oraz jednomysinie wytaczony z
glosowania w sprawie tematu objetego pkt 7 porzadku obrad.

Ad.4. Przedstawiciele firmy sporzadzajace] raport dotyczacy oceny swiadczenia opieki zdrowotnej:
LFotodynamiczna terapia nowotwordw skéry (PDTY' — zaprezentowali jego wyniki.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 glosow
przeciw projektowi stanowiska Rady, przyjeta uchwate hedaca jei stanowiskiem,

&d.5. Decyzjg prowadzgcego postedzenie, w pierwszej kolejnosci, odbyta sie zaplanowana na te
godzine telekonferencja z ekspertem w dziedzinie kardiologii.

Nastepnie pracownik Agencji przedstawit nalistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-
OT-4351-34/2014 ,Whnioski o objecie refundacjg lekdw Adempas (riocyguat) w ramach programu
lekowego ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127,
127.0 i/lub £26)".

W dalszej kolejnodci projekt stanowiska przedstawit czlenek Rady, wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie.

Rada jednomysinie postanowita przyjgc jedng uchwatlyg tresé stanowisk dotyczgcych pieciu zgloszonych
koddw EAN dia leku Adempas tj.:

[EEY

}  Adempas (riocyguat), tabl. powl. 0,5 mg; kod EAN: 5908229300305
}  Adempas (riocyguat), tabl. powl. 1 mg; kod EAN; 5908229300336
}  Adempas (riocyguat), tabl. powl. 1,5 mg; kod EAN: 5308229300367
b
)

oW

}  Adempas (riocyguat), tabl. powl. 2 mg; kod EAN; 5908229300398
5) Adempas (riocyguat), tabl. powl. 2,5 mg; kod EAN: 5508225300428

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 5 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 3 glosach
przeciw projektowi stanowiska Rady, uchwalifa tresc stanowisk, stanowigcych zataczniki do protoketu.

Ad.6. Na prosbe Michata Mysliwca, z powodu konfliktu intereséw, na czas prac Rady nad tym
punktem porzadku obrad prowadzenie posiedzenia przejgt Rafat Suwinski, Wiceprzewodniczgcy
Rady.
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Nastepnie pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjne] Nr: AOTM-
OT-4351-33/2014 ,Wniosek o objecie refundacja Leku Paricalcitol Fresenius (Paricalcitolum) we
wskazaniu: ,Leczenie wtdrne] nadczynnosci przytarczyc u pacjentdw hemodializowanych {1CD-10
N25.8)” w ramach programu lekowego”.

W dalsze] kolejnodci projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 giosami za projekiem stanowiska Rady, przy 0 glosdw
przeciw projekiowi stanowiska Rady, uchwalita tresé stanowiska, stanowigcego zatgeznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AQTM-RK-
4350-1/2014 ,Wniosek o objecie refundacja ieku Relvar Ellipta {flutykazon furoinianu i wilanterol) we
wskazaniach: przewlekia obturacyina choroba ptuc {POCKhP) oraz astma oskrzelowa”.

Nastepnie projekly stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,
Decyzjg prowadzacege posiedzenie glosowanie w tef sprawie przetoiono na pdiniej.

Ad.8. 1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: nr: AOTM-OT-441-
212/2014 ,Program profilaktyczny — szczepienia przeciwke wirusowi brodawczaka ludzkiego {HPV) na
lata 2015-2020".

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projekiem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwafe bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: nr: AOTM-0T7-441-217/2014
LProgram zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata
2015-2018 dia Gminy Miejskiej Wiodawa”.

Mastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gioséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale bedacy jei opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: nr: AQTM-07-441-219/2014
HProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: nr: AOTM-0T-441-221/2014
»Program profilaktyki zakaZzed wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) wsréd dziewczat w Gminie
Boguchwata na lata 2015-2016".

Nastgpnie projekt opinii przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinit Rady, przyjefa uchwate bedacq jej opinia, kidra stanowi zatgcznik do protoketu,

Ad.9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 19 stycznia 2015 r,

e Ad.7. W wyniku przeprowadzone] dyskusji na temat oceny leku Relvar Ellipta {flutykazon
furoinianu i wilanterol), Rada przyjeta uchwaly, bedaca jej stanowiskami, ktore stanowia zatgczniki do
protokotu:
// /L*"""\..ww wwwwww MW\? =
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1} Relvar Ellipta (furcinian flutykazony, wilanterol) 184 pg + 22 pg, 30 dawek, kod EAN:
5909991088033 - w wyniku glosowania 7 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 glosow
przeciw projekiowi stanowiska Rady;

2) Reivar Ellipta (furcinian flutykazonu, wilanterol), 92 ug + 22 pg, 30 dawek, kod EAN:
5909991088002 - w wyniku glosowania 7 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 glosow
przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie Michat Myéliwiec zakoiiczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:30.

Protokdt zatwierdzit prowadzgey posiedzenie:
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J Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosc



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 362/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Terapia fotodynamiczna (PDT)
nowotworow skory” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada uznaje za niezasadne zakwalifikowanie ,Terapia fotodynamiczna (PDT)
nowotwordw skory” jako swiadczenia gwarantowanego w przypadkach raka
podstawnokomorkowego, raka kolczystokomdrkowego in situ (choroba
Bowena) oraz u chorych, u ktdrych wspdtistniejq te postaci nowotwordéw.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie
stosowania PDT w przypadkach rogowacenia sfonecznego, bedgcego
czynnikiem ryzyka rozwoju raka kolczystokomorkowego. W zwiqzku z tym Rada
proponuje zmiane nazwy swiadczenia na ,Terapia fotodynamiczna (PDT)
stanow przedrakowych skory”.

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ obnizenia kosztow substancji
fotouczulajgcej stosowanej w ramach PDT celem zwiekszenia efektywnosci
kosztowej tej technologii.

Uzasadnienie

Terapia fotodynamiczna (PDT) jest stosowang opcjq terapeutyczng
w wyselekcjonowanych przypadkach raka podstawnokomdrkowego, raka
kolczystokomdrkowego in situ (choroba Bowena) oraz u chorych, u ktorych
wspdtistniejg te postaci nowotwordw, a takize w przypadkach rogowacenia
stonecznego. Dotyczy to szczegdlnie tych pacjentow, u ktorych zmiany
wystepujq na twarzy, matzowinach usznych, nieowfosionej skorze gtowy, dolnej
wardze lub na grzbietowej czesci dfoni, a przyjeta metoda leczenia moze by¢
wowczas oceniana rowniez z punktu widzenia uzyskanego efektu
kosmetycznego. Alternatywq dla PDT jest krioterapia, metody chirurgiczne, z
uwzglednieniem rowniez chirurgii mikrograficznej Mohsa, gdy uzasadniajg to
cechy lub lokalizacja zmian nowotworowych, tyzeczkowanie i kauteryzacja,
radioterapia, metody farmakologiczne.

O wyborze metody terapeutycznej, poza lokalizacjg zmiany, moze decydowac
rowniez jej rozlegtos¢, gtebokos¢ i inne cechy zaawansowania choroby.
W przypadkach waqtpliwosci diagnostycznych lub przy wyborze metody
nieoperacyjnej konieczne jest przeprowadzenie postepowania roZnicujgcego
na podstawie badania histopatologicznego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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W Polsce w przypadkach zmian powierzchownych i guzkowych, o dobrze
widocznych granicach stosowana jest bardzo czesto krioterapia. Zabiegi
kriochirurgiczne przeprowadzane w obrebie srodkowej czesci twarzy mogq sie
jednak wigzac¢ z powiktaniami czynnosciowymi. Alternatywq jest wyciecie
chirurgiczne zmian lub w starannie wyselekcjonowanych przypadkach PDT.
W przypadkach BCC lub BCC powierzchownego (sBCC) krioterapia wigze sie
z wyzszymi wspotczynnikami catkowitej odpowiedzi na leczenie i niiszym
ryzykiem nawrotow. Odwrotnie jest w przypadkach choroby Bowena
lub rogowacenia stonecznego. We wszystkich wskazaniach podnosi sie fakt
lepszego efektu kosmetycznego PDT oraz zdecydowane w stosunku
do tej technologii preferencje pacjentow. Wynika to z mniej nasilonych efektow
niepozgdanych po PDT v. krioterapia. Efekt kosmetyczny w przypadkach
wyciecia chirurgicznego zalezy od wskazania, rozlegtosci zmiany i ewentualnej
wieloetapowosci  zabiegow.  Wszystkie  powyzsze  wnioski  znajdujq
odzwierciedlenie w badaniach randomizowanych o wysokiej jakosci.

PDT nie zaleca sie w przypadkach o duzym ryzyku nawrotu zmian. Nie ma ona
zastosowania rowniez w przypadkach gteboko naciekajgcego
lub nawracajgcego raka podstawnokomodrkowego (BCC). Dostepne dowody
naukowe wskazujg na znacznie wyzsze odlegte ryzyko wznowy nowotworu po
zastosowaniu PDT, w poréwnaniu z leczeniem chirurgicznym.

PDT jest technologiq droggq, o kilkukrotnie wyzszych kosztach niz w przypadkach
krioterapii. W przypadkach nBCC lub sBCC catkowity koszt PDT moze zblizac sie
nawet do kosztow chirurgicznego wyciecia zmiany, rozliczanego w JGP,
ze wzgledu na kilkukrotne sesje przeprowadzane w ramach tej technologii. W
zwigzku z tym Rada proponuje rozwaZenie mozliwosci zastosowania
mechanizmow wptywajgcych na obnizenie kosztow PDT, w tym przede
wszystkim kosztow czynnika fotouczulajgcego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Fotodynamiczna terapia nowotwordéw skéry (PDT) — sprawa — MZ-0Z2G-73-23901-11/JC/11”.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 363/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Adempas (riocyguat) (EAN: 5908229300305)
w ramach programu lekowego "Leczenie przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)
(ICD-10127,127.0i/lub 126)"

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adempas (riocyguat), tabl. powl. 0,5 mg; kod EAN: 5908229300305,
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nieoperowalnym CTEPH Iub
z przetrwatym/nawrotowym CTEPH po leczeniu chirurgicznym (klasa
czynnosciowa wg WHO Il do Ill), w ramach programu lekowego "Leczenie
przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10
127, 127.0 i/lub 126)", w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go pacjentom bezptatnie.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo,
ajego finansowanie wiqgzafoby sie z duzym obcigzeniem finansowym
dla ptatnika publicznego. W zwiqzku z tym Rada stoi na stanowisku,
Ze finansowanie = wnioskowanej  technologii  jest  mozZliwe  jedynie
po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii do osiggniecia efektywnosci
kosztowej, na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Rada proponuje nastepujgce zmiany do programu lekowego: 1) cisnienie
w tetnicy ptucnej kwalifikujgce do leczenia powinno wynosi¢ 225 mmHg;
2) badania  obrazujgce  powinny  obejmowad:  arteriografie  ptucng
(obligatoryjnie) oraz jedno z trzech badan (do wyboru): angio MRI, angio-CT,
scyntygrafia ptuc;, 3) dyskwalifikacja z leczenia operacyjnego powinna byc
potwierdzona  przez chirurga z odpowiednim  doswiadczeniem w
przeprowadzaniu endarterektomii ptucnej.

Uzasadnienie

Riocyguat jest jedynym zarejestrowanym lekiem do leczenia przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) w przypadkach
nieoperacyjnych oraz gdy leczenie operacyjne zakonczyto sie niepowodzeniem.
Skutecznos¢ kliniczng leku w populacji pacjentéw ujetych we wniosku (CTEPH)
oceniano w badaniu wysokiej jakosci - CHEST-1. Wykazano, ze 16-tygodniowa
terapia lekiem prowadzi do wydtuzenia dystansu przechodzonego w tescie
6-minutowego marszu o 46 metrow w stosunku do grupy przyjmujqgcej placebo,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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co stanowito roznice istotnq statystycznie (p<0.001) przy zadowalajgcym profilu
bezpieczeristwa. U 0sob leczonych riocyguatem wykazano takze poprawe klasy
czynnosciowej (p=0.0026), jak rédwniez zmniejszenie objawdw subiektywnych
w skalach funkcjonalnych. Nie wykazano istotnego wplywu na przezycie
chorych. Dtugoterminowq skutecznosc¢ leczenia potwierdzono w otwartym
badaniu CHEST-2, w ktorym brali udziat pacjenci, ktorzy ukonczyli badanie
CHEST-1.

Zastosowanie riocyguatu w CTEPH jest rekomendowane w najnowszych
wytycznych ESC (2014) dotyczgcych leczenia nadcisnienia ptucnego. Eksperci
kliniczni, poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie, jednoznacznie wskazujg
na potrzebe finansowania leku w ramach programu lekowego, gtdwnie
z powodu braku innych opcji terapeutycznych w populacji pacjentdow, u ktorych
nie jest mozliwe przeprowadzenie leczenia operacyjnego.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo
(ICUR = 388 245,35 PLN z perspektywy rozszerzonej), a jego finansowanie
wiqzatoby sie z duzym obcigzeniem finansowym dla ptatnika publicznego
(32162 834 PLN w drugim roku refundacji w wariancie podstawowym).
W zwigzku z tym Rada stoi na stanowisku, Ze finansowanie wnioskowanej
technologii jest mozZliwe jedynie po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii,
na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-34/2014, ,,Wnioski o objecie refundacja
lekow Adempas (riocyguat) w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 i/lub 126)””, Data ukonczenia: 11 grudnia 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 364/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Adempas (riocyguat) (EAN: 5908229300336)
w ramach programu lekowego "Leczenie przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)
(ICD-10127,127.0i/lub 126)"

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adempas (riocyguat), tabl. powl. 1 mg; kod EAN: 5908229300336,
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nieoperowalnym CTEPH Iub
z przetrwatym/nawrotowym CTEPH po leczeniu chirurgiczcnym (klasa
czynnosciowa wg WHO Il do Ill), w ramach programu lekowego "Leczenie
przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10
127, 127.0 i/lub 126)", w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go pacjentom bezptatnie.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo,
ajego finansowanie wiqgzafoby sie z duzym obcigzeniem finansowym
dla ptatnika publicznego. W zwiqzku z tym Rada stoi na stanowisku,
Ze finansowanie  wnioskowanej  technologii  jest  mozZliwe  jedynie
po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii do osiggniecia efektywnosci
kosztowej, na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Rada proponuje nastepujgce zmiany do programu lekowego: 1) cisnienie
w tetnicy ptucnej kwalifikujgce do leczenia powinno wynosi¢ 225 mmHg;
2) badania  obrazujgce  powinny  obejmowad:  arteriografie = ptucng
(obligatoryjnie) oraz jedno z trzech badan (do wyboru): angio MRI, angio-CT,
scyntygrafia ptuc;, 3) dyskwalifikacja z leczenia operacyjnego powinna byc
potwierdzona  przez chirurga z odpowiednim  doswiadczeniem w
przeprowadzaniu endarterektomii ptucnej.

Uzasadnienie

Riocyguat jest jedynym zarejestrowanym lekiem do leczenia przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) w przypadkach
nieoperacyjnych oraz gdy leczenie operacyjne zakonczyto sie niepowodzeniem.
Skutecznos¢ kliniczng leku w populacji pacjentéw ujetych we wniosku (CTEPH)
oceniano w badaniu wysokiej jakosci - CHEST-1. Wykazano, ze 16-tygodniowa
terapia lekiem prowadzi do wydtuzenia dystansu przechodzonego w tescie
6-minutowego marszu o 46 metrow w stosunku do grupy przyjmujqcej placebo,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 364/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

co stanowito roznice istotnq statystycznie (p<0.001) przy zadowalajgcym profilu
bezpieczeristwa. U 0sob leczonych riocyguatem wykazano takze poprawe klasy
czynnosciowej (p=0.0026), jak réwniez zmniejszenie objawdw subiektywnych
w skalach funkcjonalnych. Nie wykazano istotnego wplywu na przezycie
chorych. Dtugoterminowq skutecznosc¢ leczenia potwierdzono w otwartym
badaniu CHEST-2, w ktorym brali udziat pacjenci, ktorzy ukonczyli badanie
CHEST-1.

Zastosowanie riocyguatu w CTEPH jest rekomendowane w najnowszych
wytycznych ESC (2014) dotyczgcych leczenia nadcisnienia ptucnego. Eksperci
kliniczni, poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie, jednoznacznie wskazujg
na potrzebe finansowania leku w ramach programu lekowego, gtdwnie
z powodu braku innych opcji terapeutycznych w populacji pacjentdow, u ktorych
nie jest mozliwe przeprowadzenie leczenia operacyjnego.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo
(ICUR = 388 245,35 PLN z perspektywy rozszerzonej), a jego finansowanie
wiqzatoby sie z duzym obcigzeniem finansowym dla ptatnika publicznego
(32162 834 PLN w drugim roku refundacji w wariancie podstawowym).
W zwigzku z tym Rada stoi na stanowisku, Ze finansowanie wnioskowanej
technologii jest mozZliwe jedynie po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii,
na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-34/2014, ,,Wnioski o objecie refundacja
lekow Adempas (riocyguat) w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 i/lub 126)””, Data ukonczenia: 11 grudnia 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 365/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Adempas (riocyguat) (EAN: 5908229300367)
w ramach programu lekowego "Leczenie przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)
(ICD-10127,127.0i/lub 126)"

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adempas (riocyguat), tabl. powl. 1,5 mg; kod EAN: 5908229300367,
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nieoperowalnym CTEPH Iub
z przetrwatym/nawrotowym CTEPH po leczeniu chirurgicznym (klasa
czynnosciowa wg WHO Il do Ill), w ramach programu lekowego "Leczenie
przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10
127, 127.0 i/lub 126)", w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go pacjentom bezptatnie.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo,
ajego finansowanie wiqgzafoby sie z duzym obcigzeniem finansowym
dla ptatnika publicznego. W zwiqzku z tym Rada stoi na stanowisku,
Ze finansowanie  wnioskowanej  technologii  jest  mozZliwe  jedynie
po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii do osiggniecia efektywnosci
kosztowej, na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Rada proponuje nastepujgce zmiany do programu lekowego: 1) cisnienie
w tetnicy ptucnej kwalifikujgce do leczenia powinno wynosi¢ 225 mmHg;
2) badania  obrazujgce  powinny  obejmowac: arteriografie = ptucng
(obligatoryjnie) oraz jedno z trzech badan (do wyboru): angio MRI, angio-CT,
scyntygrafia ptuc;, 3) dyskwalifikacja z leczenia operacyjnego powinna byc
potwierdzona  przez chirurga z odpowiednim  doswiadczeniem w
przeprowadzaniu endarterektomii ptucnej.

Uzasadnienie

Riocyguat jest jedynym zarejestrowanym lekiem do leczenia przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) w przypadkach
nieoperacyjnych oraz gdy leczenie operacyjne zakonczyto sie niepowodzeniem.
Skutecznos¢ kliniczng leku w populacji pacjentéw ujetych we wniosku (CTEPH)
oceniano w badaniu wysokiej jakosci - CHEST-1. Wykazano, ze 16-tygodniowa
terapia lekiem prowadzi do wydtuzenia dystansu przechodzonego w tescie
6-minutowego marszu o 46 metrow w stosunku do grupy przyjmujqgcej placebo,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 365/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

co stanowito roznice istotnq statystycznie (p<0.001) przy zadowalajgcym profilu
bezpieczeristwa. U 0sob leczonych riocyguatem wykazano takze poprawe klasy
czynnosciowej (p=0.0026), jak rédwniez zmniejszenie objawdw subiektywnych
w skalach funkcjonalnych. Nie wykazano istotnego wplywu na przezycie
chorych. Dtugoterminowq skutecznosc¢ leczenia potwierdzono w otwartym
badaniu CHEST-2, w ktorym brali udziat pacjenci, ktorzy ukonczyli badanie
CHEST-1.

Zastosowanie riocyguatu w CTEPH jest rekomendowane w najnowszych
wytycznych ESC (2014) dotyczgcych leczenia nadcisnienia ptucnego. Eksperci
kliniczni, poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie, jednoznacznie wskazujg
na potrzebe finansowania leku w ramach programu lekowego, gtdwnie
z powodu braku innych opcji terapeutycznych w populacji pacjentdow, u ktorych
nie jest mozliwe przeprowadzenie leczenia operacyjnego.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo
(ICUR = 388 245,35 PLN z perspektywy rozszerzonej), a jego finansowanie
wiqzatoby sie z duzym obcigzeniem finansowym dla ptatnika publicznego
(32162 834 PLN w drugim roku refundacji w wariancie podstawowym).
W zwigzku z tym Rada stoi na stanowisku, Ze finansowanie wnioskowanej
technologii jest mozZliwe jedynie po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii,
na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-34/2014, ,,Wnioski o objecie refundacja
lekow Adempas (riocyguat) w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 i/lub 126)””, Data ukonczenia: 11 grudnia 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 366/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Adempas (riocyguat) (EAN: 5908229300398)
w ramach programu lekowego "Leczenie przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)
(ICD-10127,127.0i/lub 126)"

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adempas (riocyguat), tabl. powl. 2 mg; kod EAN: 5908229300398,
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nieoperowalnym CTEPH Iub
z przetrwatym/nawrotowym CTEPH po leczeniu chirurgicznym (klasa
czynnosciowa wg WHO Il do Ill), w ramach programu lekowego "Leczenie
przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10
127, 127.0 i/lub 126)", w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go pacjentom bezptatnie.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo,
ajego finansowanie wiqgzafoby sie z duzym obcigzeniem finansowym
dla ptatnika publicznego. W zwiqzku z tym Rada stoi na stanowisku,
Ze finansowanie = wnioskowanej  technologii  jest  mozZliwe  jedynie
po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii do osiggniecia efektywnosci
kosztowej, na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Rada proponuje nastepujgce zmiany do programu lekowego: 1) cisnienie
w tetnicy ptucnej kwalifikujgce do leczenia powinno wynosi¢ 225 mmHg;
2) badania  obrazujgce  powinny  obejmowac: arteriografie = ptucng
(obligatoryjnie) oraz jedno z trzech badan (do wyboru): angio MRI, angio-CT,
scyntygrafia ptuc;, 3) dyskwalifikacja z leczenia operacyjnego powinna byc
potwierdzona  przez chirurga z odpowiednim  doswiadczeniem w
przeprowadzaniu endarterektomii ptucnej.

Uzasadnienie

Riocyguat jest jedynym zarejestrowanym lekiem do leczenia przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) w przypadkach
nieoperacyjnych oraz gdy leczenie operacyjne zakonczyto sie niepowodzeniem.
Skutecznos¢ kliniczng leku w populacji pacjentéw ujetych we wniosku (CTEPH)
oceniano w badaniu wysokiej jakosci - CHEST-1. Wykazano, ze 16-tygodniowa
terapia lekiem prowadzi do wydtuzenia dystansu przechodzonego w tescie
6-minutowego marszu o 46 metrow w stosunku do grupy przyjmujqcej placebo,
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 366/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

co stanowito roznice istotnq statystycznie (p<0.001) przy zadowalajgcym profilu
bezpieczeristwa. U 0sob leczonych riocyguatem wykazano takze poprawe klasy
czynnosciowej (p=0.0026), jak réwniez zmniejszenie objawdw subiektywnych
w skalach funkcjonalnych. Nie wykazano istotnego wplywu na przezycie
chorych. Dtugoterminowq skutecznosc¢ leczenia potwierdzono w otwartym
badaniu CHEST-2, w ktorym brali udziat pacjenci, ktorzy ukonczyli badanie
CHEST-1.

Zastosowanie riocyguatu w CTEPH jest rekomendowane w najnowszych
wytycznych ESC (2014) dotyczgcych leczenia nadcisnienia ptucnego. Eksperci
kliniczni, poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie, jednoznacznie wskazujg
na potrzebe finansowania leku w ramach programu lekowego, gtdwnie
z powodu braku innych opcji terapeutycznych w populacji pacjentdow, u ktorych
nie jest mozliwe przeprowadzenie leczenia operacyjnego.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo
(ICUR = 388 245,35 PLN z perspektywy rozszerzonej), a jego finansowanie
wiqzatoby sie z duzym obcigzeniem finansowym dla ptatnika publicznego
(32162 834 PLN w drugim roku refundacji w wariancie podstawowym).
W zwigzku z tym Rada stoi na stanowisku, Ze finansowanie wnioskowanej
technologii jest mozZliwe jedynie po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii,
na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-34/2014, ,,Wnioski o objecie refundacja
lekow Adempas (riocyguat) w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 i/lub 126)””, Data ukonczenia: 11 grudnia 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 367/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Adempas (riocyguat) (EAN: 5908229300428)
w ramach programu lekowego "Leczenie przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)
(ICD-10127,127.0i/lub 126)"

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adempas (riocyguat), tabl. powl. 2,5 mg; kod EAN: 5908229300428,
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z nieoperowalnym CTEPH Iub
z przetrwatym/nawrotowym CTEPH po leczeniu chirurgicznym (klasa
czynnosciowa wg WHO Il do Ill), w ramach programu lekowego "Leczenie
przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10
127, 127.0 i/lub 126)", w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go pacjentom bezptatnie.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo,
ajego finansowanie wiqgzafoby sie z duzym obcigzeniem finansowym
dla ptatnika publicznego. W zwiqzku z tym Rada stoi na stanowisku,
Ze finansowanie  wnioskowanej  technologii  jest  mozZliwe  jedynie
po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii do osiggniecia efektywnosci
kosztowej, na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Rada proponuje nastepujgce zmiany do programu lekowego: 1) cisnienie
w tetnicy ptucnej kwalifikujgce do leczenia powinno wynosi¢ 225 mmHg;
2) badania  obrazujgce  powinny  obejmowac: arteriografie = ptucng
(obligatoryjnie) oraz jedno z trzech badan (do wyboru): angio MRI, angio-CT,
scyntygrafia ptuc;, 3) dyskwalifikacja z leczenia operacyjnego powinna byc
potwierdzona  przez chirurga z odpowiednim  doswiadczeniem w
przeprowadzaniu endarterektomii ptucnej.

Uzasadnienie

Riocyguat jest jedynym zarejestrowanym lekiem do leczenia przewlektego
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) w przypadkach
nieoperacyjnych oraz gdy leczenie operacyjne zakonczyto sie niepowodzeniem.
Skutecznos¢ kliniczng leku w populacji pacjentéw ujetych we wniosku (CTEPH)
oceniano w badaniu wysokiej jakosci - CHEST-1. Wykazano, ze 16-tygodniowa
terapia lekiem prowadzi do wydtuzenia dystansu przechodzonego w tescie
6-minutowego marszu o 46 metrow w stosunku do grupy przyjmujqgcej placebo,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 367/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

co stanowito roznice istotnq statystycznie (p<0.001) przy zadowalajgcym profilu
bezpieczeristwa. U 0sob leczonych riocyguatem wykazano takze poprawe klasy
czynnosciowej (p=0.0026), jak rédwniez zmniejszenie objawdw subiektywnych
w skalach funkcjonalnych. Nie wykazano istotnego wplywu na przezycie
chorych. Dtugoterminowq skutecznosc¢ leczenia potwierdzono w otwartym
badaniu CHEST-2, w ktorym brali udziat pacjenci, ktorzy ukonczyli badanie
CHEST-1.

Zastosowanie riocyguatu w CTEPH jest rekomendowane w najnowszych
wytycznych ESC (2014) dotyczgcych leczenia nadcisnienia ptucnego. Eksperci
kliniczni, poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie, jednoznacznie wskazujg
na potrzebe finansowania leku w ramach programu lekowego, gtdwnie
z powodu braku innych opcji terapeutycznych w populacji pacjentdow, u ktorych
nie jest mozliwe przeprowadzenie leczenia operacyjnego.

Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze lek nie jest efektywny kosztowo
(ICUR = 388 245,35 PLN z perspektywy rozszerzonej), a jego finansowanie
wiqzatoby sie z duzym obcigzeniem finansowym dla ptatnika publicznego
(32162 834 PLN w drugim roku refundacji w wariancie podstawowym).
W zwigzku z tym Rada stoi na stanowisku, Ze finansowanie wnioskowanej
technologii jest mozZliwe jedynie po odpowiednim obnizeniu kosztu terapii,
na przyktad poprzez wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-34/2014, ,,Wnioski o objecie refundacja
lekow Adempas (riocyguat) w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 i/lub 126)””, Data ukonczenia: 11 grudnia 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 368/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

w sprawie oceny leku Paricalcitol Fresenius (paricalcitolum)
(EAN: 5909990942060) w ramach programu lekowego , Leczenie
wtdérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych
(ICD-10 N25.8)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Paricalcitol Fresenius (paricalcitolum), 5 ug/ml, roztwor do wstrzykiwan,
5 fiolek, kod EAN: 5909990942060, we wskazaniu: ,Leczenie wtdrnej
nadczynnosci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”, w
ramach istniejgcego programu lekowego (wspdlnie z cynakalcetem), w
odrebnej grupie limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

W zwigzku z niepewnosciq dotyczqcq dawkowania leku Rada proponuje
wprowadzenie instrumentu podziatu ryzyka w postaci porozumienia
wolumenowo-cenowego.

Uzasadnienie

W badaniu IMPACT SHPT wykazano istotnqg statystycznie przewage
parykalcytolu (PAR) i.v. nad cynakalcetem w odniesieniu do pierwszorzedowego
punktu koricowego (odsetek chorych, ktdrzy osiggneli pozgdane stezenie iPTH
miedzy 150-300 pg/ml). Ponadto skutecznos¢ PAR i.v. zostata potwierdzona
istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem chorych, u ktorych osiggnieto
redukcje stezenia tego hormonu o co najmniej 30% Ilub 50% w czasie
21 - 28 tygodni. Wyniki analizy w odniesieniu do badania IMPACT SHPT dla
wiekszosci punktow  koricowych dotyczqcych ocenianych parametrow
biochemicznych wskazujq na istotnie wyzszq skutecznos¢ parykalcytolu i.v.
wzgledem cynakalcetu.

Natomiast podsumowujgc skutecznos¢ praktyczng w zakresie istotnych
klinicznie punktéow konicowych, dot. oceny prawdopodobieristwa zgonu
z jakiejkolwiek przyczyny oraz z przyczyn sercowo-naczyniowych (badanie
Brancaccio 2011) wykazano brak istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy
parykalcytolem i.v. oraz cynakalcetem w czasie 18 miesiecy. Ponadto wykazano,
Ze czestosc¢ przeprowadzania paratyreidektomii jest istotnie statystycznie nizsza
w grupie PAR w pordéwnaniu do grupy CIN.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 368/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

Uzyskane wyniki wskazujqg, ze w odniesieniu do czestosci wystepowania
wiekszosci zdarzen niepozqdanych profil bezpieczeristwa PAR i.v. oraz CIN p.o.
nie wykazuje istotnych statystycznie roznic.

Realizacja zaproponowanego programu lekowego w pordwnaniu do sytuacji
obecnej spowoduje obnizenie wydatkow (wynikajgcych z kosztéw roZnigcych
leczenia, biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych
zakresach swiadczen) z perspektywy ptatnika publicznego (oraz toisamej
Z nig perspektywy wspdlnej).

Zdaniem Rady zasadne wydaje sie rozwazenie mozliwosci fgcznego stosowania
parykalcytolu  oraz  cynakalcetu w ramach programu lekowego,
w uzasadnionych klinicznie przypadkach. Zaréwno ogdlnoswiatowe wytyczne
postepowania w leczeniu zaburzeri gospodarki wapniowo-fosforanowej
u pacjentow z przewlektq niewydolnosciq nerek (KDIGO 2009) oraz badanie
kliniczne z randomizacjq IMPACT SHPT zaktadajqg mozliwos¢ stosowania tych
preparatow w pofqczeniu. Eksperci kliniczni rowniez zwracajq uwage
na mozliwos¢ ftqczenia obydwu preparatow w przypadku braku efektu
terapeutycznego przy stosowaniu jednego z nich: ,Wedfug zalecen
pismiennictwa obie terapie Il-liniowe (Mimpara i paricalcitol) nalezy traktowac
rownorzednie, a w przypadku braku petnego efektu terapeutycznego stosowac
obydwa preparaty w potgczeniu. Osobiscie przychylam sie do tych poglgdow
w pismiennictwie, zeby przy poczqtkowym wyborze terapii ll-liniowej
uwzgledni¢ stezenie wapnia w surowicy i u chorych ze stezeniem wapnia
w dolnej potowie zakresu normy (8,5 — 9,5 mg/dl) dawac pierwszernstwo
paricalcitolowi, natomiast przy wartosciach wapnia w gornej pofowie zakresu
normy (9,6 — 10,5 mg/dl) lub w przypadkach hiperkalcemii rozpoczynac terapie
ll-liniowq od Mimpary.”.

Zgodnie z opinig ekspertow Rada proponuje wtgczenie do programu chorych
dializowanych otrzewnowo.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-33/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
Leku Paricalcitol Fresenius (Paricalcitolum) we wskazaniu: ,Leczenie wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow
hemodializowanych (ICD-10 N25.8)” w ramach programu lekowego”, Data ukonczenia: 11 grudzien 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 376/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny — szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2020”
powiatu czestochowskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyczny — szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) na lata 2015-2020” powiatu czestochowskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu  zdrowotnego, dotyczqcego profilaktyki zakazen  wirusem
brodawczaka Iludzkiego (HPV) i stanowi kontynuacje dziatan wczesniej
podjetych przez powiat. Celem gftdwnym programu jest zmniejszenie liczby
zachorowan z powodu raka szyjki macicy w populacji mtodych mieszkanek
powiatu  czestochowskiego. = Program  zostat przygotowany zgodnie
z zaleceniami ATOM. Autorzy programu zaplanowali zaszczepic¢ dziewczeta
w schemacie 3-dawkowym. Rada zwraca uwage, iz w dniu 27 marca 2014 r.,
zostata zatwierdzona przez Komisje Europejskq zmiana obejmujgca dodanie
alternatywnego, 2-dawkowego schematu dawkowania czterowalentnej
szczepionki Silgard u dziewczqt w wieku od 9-14 r.z i sugeruje uwzglednienie
tej informacji w planowanej akcji szczepien.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-212/2014 ,,Program
profilaktyczny — szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2020” realizowany przez:
Powiat Czestochowski, Warszawa, grudzien 2014 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 377/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2018 dla
Gminy Miejskiej Wiodawa”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) na lata 2015-2018 dla Gminy Miejskiej Wtodawa”, pod
warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Projekt zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM. Rada
pozytywnie opiniuje projekt pod warunkiem dokonanie nastepujqcych
uzupetnien:
1. Konieczny jest bardziej szczegétowy opis warunkdw, w jakich bedzie
prowadzona akcja szczepien;

2. Konieczny jest bardziej szczegotowy opis oraz okreslenie kosztow
planowanej akcji informacyjne;.

3. Rada zwraca uwage, iz w dniu 27 marca 2014 r., zostata zatwierdzona
przez  Komisje  Europejskg  zmiana  obejmujgca  dodanie
alternatywnego, 2-dawkowego schematu dawkowania
czterowalentnej szczepionki Silgard u dziewczqt w wieku od 9-14 r.z i
sugeruje uwzglednienie tej informacji w planowanej akcji szczepien.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-217/2014 ,,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2018 dla Gminy Miejskiej
Wtodawa” realizowany przez: Gmine Wtodawa, Warszawa, grudzien 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych
»,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 378/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” gminy Gtogdowek

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” gminy
Gtogdowek.

Uzasadnienie

Program jest dostatecznie przygotowany i zaplanowano go na okres trzyletni.
Posiada odpowiedni budzet ogdlny, ale brak budzetu szczegdfowego.
Uwzgledniono w nim coroczne zaszczepienie wszystkich 13-letnich dziewczynek
(w liczbie ok. 57-60) urodzonych kolejno w 2002, 2003 | 2004r.
a zameldowanych w gminie, ktorych rodzice lub opiekunowie prawni wyrazq
na to pisemng zgode. W kosztach ujeto przeprowadzenie zaje¢ informacyjno-
edukacyjnych we wszystkich gminnych szkotfach, zarowno dla dziewczgt,
jak i chtopcow. Program bedzie monitorowany poprzez testy, jak i anonimowe
ankiety. Realizator programu zostanie wybrany z konkursu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-219/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowany przez: Gmine Gtogéwek, Warszawa, grudzien 2014
oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecier 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 379/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) wsrdéd dziewczat w Gminie Boguchwata
na lata 2015-2016"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) wsrod
dziewczgt w Gminie Boguchwata na lata 2015-2016".

Uzasadnienie

Program jest dobrze przygotowany i zaplanowano go na okres dwuletni.
Posiada odpowiedni budzet ogdlny i realistycznie opisany budzet szczegdfowy.
Uwzgledniono w nim zaszczepienie wszystkich 11-letnich dziewczynek
urodzonych kolejno w 2004 i 2005 r. a zameldowanych w gminie, ktdrych
rodzice lub opiekunowie prawni wyrazq na to pisemng zgode. W kosztach ujeto
przeprowadzenie zaje¢ informacyjno-edukacyjnych we wszystkich gminnych
szkotach, zaréwno dla dziewczqt, jak i chtopcow. Program bedzie monitorowany
poprzez testy, jak i anonimowe ankiety. Realizator programu zostanie wybrany
Z konkursu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-221/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) wsrdd dziewczat w Gminie Boguchwata na lata 2015-2016”
realizowany przez: Gmine Boguchwata, Warszawa, grudzien 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 369/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Relvar Ellipta (furoinian flutykazonu, wilanterol)
(EAN: 5909991088033) we wskazaniu: leczenie astmy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Relvar Ellipta (furoinian flutykazonu, wilanterol) 184 ug + 22 ug, 30 dawek, kod
EAN: 5909991088033, we wskazaniu:

e Relvar Ellipta jest wskazany do systematycznego leczenia astmy u dorostych
i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej, gdy zalecane jest jednoczesne
stosowanie  dtugo  dziatajgcego  beta2-mimetyku i  wziewnego
kortykosteroidu: u pacjentow z niewystarczajgcq kontrolg astmy, mimo
stosowania kortykosteroidu wziewnego oraz krdtko dziatajgcego beta2-
mimetyku, stosowanego doraznie,

w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z odptatnosciq
ryczattowq. Zwazywszy na prognozowany wzrost wydatkow ptatnika
publicznego oraz wyniki analizy ekonomicznej, Rada uwaza zaproponowany
instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Furoinian flutykazonu i wilanterol nalezqg do dwodch grup lekow. Furoinian
flutykazonu jest syntetycznym  kortykosteroidem o silnym  dziataniu
przeciwzapalnym, ktorego doktadny mechanizm dziatania na objawy astmy
i POChP nie jest znany. Trifenylooctan wilanterolu jest selektywnym, dfugo
dziatajgcym agonistq receptora beta2 (LABA).

Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa produktu leczniczego Relvar Ellipta,
przeznaczonego do stosowania w astmie oskrzelowej, biorgc pod uwage
zarowno wyniki porownan bezposrednich, jak i posrednich, wskazuje na brak
istotnych statystycznie rdznic, pomiedzy ocenianymi interwencjami, w
odniesieniu do analizowanych punktow koricowych.

Ocena opfacalnosci leczenia  skojarzonego  furoinianem  flutykazonu
z wilanterolem (Relvar Ellipta) w populacji pacjentow (212 r.z.) z astmg,
u ktorych zalecane jest stosowanie ICS/LABA, przeprowadzona zostata w formie
analizy minimalizacji kosztow, z ktdrej wynika, Zze z perspektywy wspolnej
ptatnika publicznego i pacjenta — z uwzglednieniem RSS — terapia technologiq
wnioskowangq jest drozsza od terapii komparatorami.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 369/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.

Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentow pozytywna decyzja
refundacyjna spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego i pacjentow
w populacji docelowej, rowniez w przypadku uwzglednienia umowy podziatu
ryzyka.

Odnaleziono 5 rekomendacji  klinicznych ~ dotyczqcych  stosowania
wnioskowanych technologii medycznych w astmie. Wszystkie rekomendacje
byty pozytywne i zgodne ze wskazaniem lekdw opisanym w ChPL.

Odnaleziono 2 rekomendacje refundacyjne dotyczqce stosowania furoinianu
flutykazonu w poftqczeniu z wilanterolem, sposrdd ktorych jedna, pozytywna
rekomendacja, wydana przez SMC w 2014, dotyczy wnioskowanej dawki i
wskazania.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Relvar Ellipta jest
finansowany w 9 krajach UE i EFTA (na 30, dla ktdrych informacje przekazano).
Rozpatrywany lek jest nie jest finansowany ze srodkow publicznych w zadnym
kraju o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4350-1/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Relvar Ellipta (flutykazon furoinianu i wilanterol) we wskazaniach: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) oraz
astma oskrzelowa”, Data ukoriczenia: grudzien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 370/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Relvar Ellipta (furoinian flutykazonu, wilanterol)
(EAN: 5909991088002) we wskazaniu: leczenie astmy i POCHP

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Relvar Ellipta (furoinian flutykazonu, wilanterol), 92 ug + 22 ug, 30 dawek, kod
EAN: 5909991088002, we wskazaniu:

e Relvar Ellipta jest wskazany do systematycznego leczenia astmy u dorostych
i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej, gdy zalecane jest jednoczesne
stosowanie  dtugo  dziatajgcego  beta2-mimetyku i  wziewnego
kortykosteroidu: u pacjentow z niewystarczajgcq kontrolg astmy mimo
stosowania kortykosteroidu wziewnego oraz krdtko dziatajgcego beta2-
mimetyku, stosowanego doraznie;

e Relvar Ellipta jest wskazany w objawowym leczeniu dorostych z POChP z FEV1
<70% wartosci naleznej (po podaniu leku rozszerzajgcego oskrzela),
z zaostrzeniami w wywiadzie pomimo reqularnego leczenia lekami
rozszerzajgcymi oskrzela,

w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z odptatnosciq
ryczaftowq. Zwazywszy na prognozowany wzrost wydatkdw pfatnika
publicznego oraz wyniki analizy ekonomicznej, Rada uwaza zaproponowany
instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Furoinian flutykazonu i wilanterol nalezq do dwodch grup lekow. Furoinian
flutykazonu jest syntetycznym  kortykosteroidem o silnym dziataniu
przeciwzapalnym, ktorego dokftadny mechanizm dziatania na objawy astmy
i POChP nie jest znany. Trifenylooctan wilanterolu jest selektywnym, dfugo
dziatajgcym agonistq receptora beta2 (LABA).

Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa produktu leczniczego Relvar Ellipta,
przeznaczonego do stosowania w przewlektej obturacyjnej chorobie pfuc,
(POChP) oraz w astmie oskrzelowej, biorgc pod uwage zaréwno wyniki
porownan bezposrednich, jak i posrednich, wskazuje na brak istotnych
statystycznie rdznic, pomiedzy ocenianymi interwencjami, w odniesieniu
do analizowanych punktdow koricowych.

Na podstawie przeprowadzonej analizy kosztow-uzytecznosci wykazano
efektywnosc-kosztowq zastepowania komparatorow wnioskowanq terapiq w
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populacji chorych na POChP z FEV1<70% wartosci naleznej (po podaniu leku
rozszerzajgcego oskrzela), z zaostrzeniami w wywiadzie, pomimo regularnego
leczenia lekami rozszerzajgcymi oskrzela.

Cena progowa zbytu netto produktu leczniczego Relvar Ellipta nie jest mozliwa
do wyznaczenia z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), tzn. jest wyzZsza
od ceny zbytu netto leku zaproponowanej przez wnioskodawce.

Ocena opfacalnosci leczenia  skojarzonego  furoinianem  flutykazonu
z wilanterolem (Relvar Ellipta) w populacji pacjentow (212 r.z.) z astmg,
u ktorych zalecane jest stosowanie ICS/LABA, przeprowadzona zostata w formie
analizy minimalizacji kosztow, z ktdrej wynika, Ze z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego i pacjenta — z uwzglednieniem RSS — terapia technologiq
wnioskowangq jest drozsza od terapii komparatorami.

Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentow pozytywna decyzja
refundacyjna spowoduje wzrost wydatkdw ptatnika publicznego i pacjentow
w populacji docelowej, rowniez w przypadku uwzglednienia umowy podziatu
ryzyka.

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dotyczqgce stosowania wnioskowanych
technologii medycznych w POChP i 5 rekomendacji klinicznych dotyczgcych
stosowania wnioskowanych technologii medycznych w astmie. WSszystkie
rekomendacje byty pozytywne i zgodne ze wskazaniem lekdw opisanym w ChPL.

Odnaleziono 4 rekomendacje refundacyjne dotyczqce stosowania furoinianu
flutykazonu w potgczeniu z wilanterolem, sposrod ktdrych dwie pozytywne
rekomendacje zostaty wydane przez SMC w 2014 i dotyczg obu wnioskowanych
wskazan.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Relvar Ellipta jest
finansowany w 9 krajach UE i EFTA (na 30, dla ktdrych informacje przekazano).
Rozpatrywany lek jest nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w zadnym
kraju o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4350-1/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Relvar Ellipta (flutykazon furoinianu i wilanterol) we wskazaniach: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) oraz
astma oskrzelowa”, Data ukorniczenia: grudzien 2014.
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