Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 15/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 16 maja 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:
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Marzanna Biernkowska

Marlena Jankowiak — od pkt. 5 porzadku obrad
Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Jakub Pawlikowski

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Piotr Szymanski

Marek Wronski

10. Andrzej Wysocki

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméoéwienie konfliktow interesdw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Esbriet (pirfenidon), we wskazaniu: leczenie
idiopatycznego wtdknienia ptuc (ICD-10J 84.1).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Afinitor (ewerolimus), we wskazaniu:
leczenie chorych na zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw estrogenowych, bez
nadmiernej ekspresji lub amplifikacji HER2, po menopauzie, bez objawowego zajecia
narzagddw migzszowych, u ktérych wystepuje nawrét po leczeniu niesteroidowym
inhibitorem aromatazy stosowanym w ramach terapii uzupetniajacej — w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka piersi z wykorzystaniem ewerolimusu
(Icb-10 C.50)".

6. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku Nexavar
(sorafenib), przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.: leczenie nowotwordw podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20, C48)”.

7. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw

zawierajgcych substancje czynne: acidum mycophenolicum, azathioprinum, everolimusum,
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sirolimusum, tacrolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj.: stan po przeszczepie koniczyny, rogéwki, tkanek lub komorek.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: stwardnienie guzowate; limfangioleiomiomatoza; nowotwodr
z epitelioidnych komérek przynaczyniowych.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynna: ciclosporinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego; biataczka z duzych
granularnych limfocytow T; wybidrcza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego; zespodt
aktywacji makrofagdéw; zespét hemofagocytowy; matoptytkowosé oporna na leczenie; zespét
mielodysplastyczny — leczenie paliatywne, stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek
lub komorek.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng colistinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: zakazenia dolnych drég oddechowych — profilaktyka u oséb
po przeszczepie ptuc w przebiegu choréb innych niz mukowiscydoza; zakazenia dolnych drég
oddechowych — leczenie wspomagajgce w skojarzeniu z antybiotykoterapia dozylng u oséb
po przeszczepie ptuc w przebiegu chordb innych niz mukowiscydoza.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: zespdt hemofagocytowy; zespdt POEMS;
matoptytkowos$é oporna na leczenie kortykosteroidami; anemia hemolityczna oporna
na leczenie kortykosteroidami.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng danazolum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: matoptytkowos$é autoimmunizacyjna oporna na leczenie, zespot
mielodysplastyczny.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw,
zawierajgcych substancje czynng itraconazolum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: zakazenia grzybicze u pacjentdw po przeszczepie szpiku —
profilaktyka.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajagcych substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: zakazenia u pacjentéow
po przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenie Pneumocystis jirovecii u pacjentéw
z niedoborami odpornosci — profilaktyka.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum, przy danych klinicznych, w zakresie
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wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéow
poddawanych przeszczepom koriczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub komérek - profilaktyka
po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 110 dni po przeszczepie —
w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej
doustnej postaci farmaceutyczne;.

16. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng vigabatrinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: stany napadowe w przebiegu stwardnienia guzowatego —
monoterapia.

17. Losowanie sktadéw Zespotdéw na kolejne posiedzenia Rady.

18. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Tomasz Pasierski zwrdcit sie do cztonkdéw Rady, aby wpisywali do projektéw protokotéw z posiedzen
wazne kwestie, ktére poruszali na posiedzeniu.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.9.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Esbriet (pirfenidon)
we wskazaniu: leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ICD-10 J84.1)".

Tomasz Pasierski zwrdcit sie do analitykdw o przedstawienie zakresu zmiennosci dla wskaznika
kosztowej efektywnosci ocenianej technologii, o co — jak przypomniat — apelowat réwniez p. Krzysztof
tanda, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia. W przypadku tego leku, gdy kosztowa
efektywnos¢ nieznacznie przekracza prog, jest szczegdlnie istotne, czy wartos$¢ progowa miesci sie w
zakresie zmiennosci.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska, ktéry wahat sie miedzy
stanowiskiem pozytywnym i negatywnym. Ostatecznie przedstawit propozycje pozytywna.

W dalszej kolejnosci swoje stanowisko zaprezentowat przedstawiciel pacjentéw, cztonkéw Towarzystwa
Wspierania Chorych na Idiopatyczne Wtdknienie Ptuc (IPF), _ Jako chory na IFP od 2,5
roku stwierdzit, ze w Polsce chorzy majg do dyspozycji jedynie obserwacje, leczenie objawowe,
wspomagajace, przeszczepienie ptuc — brak natomiast aktywnego nieinwazyjnego leczenia choroby.
Jeszcze niedawno wytyczne kliniczne wskazywaty na zasadnosé stosowania lekéw immunosupresyjnych
i steryddéw, obecnie uwaza sie, ze sterydy pogarszajg stan chorego i przyspieszajg zgon. Dane z
internetu wskazujg, ze Srednie przezycie chorych w Polsce to 2,5-3,5 roku, ostatnio wydtuzajgce sie do 5
lat. U chorych na IPF pojemnos¢ ptuc zmniejsza sie $rednio o 200-400 ml, przy leczeniu aktywnym —
moze spas¢ o potowe mniej. Chorzy wiedzg, ze w Polsce dopuszczone sg do stosowania dwa leki
aktywne o podobnym dziataniu. Chorzy zdajg sobie sprawe, ze leki nie wyleczg choroby, ale opdzZniajg
jej postep. Chorzy w wieku produkcyjnym mogliby pracowac, ale bez lekéw bedg musieli przejs¢ na
rente lub wczesng emeryture. Amerykanskie Towarzystwo Chordb Klatki Piersiowej i Europejskie
Towarzystwo Choréb Ptuc wydaty pozytywne rekomendacje dla nowych lekdw. Leczenie kosztuje ok. 10
tys. zt miesieczne — ,,ani mnie, ani zadnego chorego na to nie sta¢, nawet tyle nie zarabiamy”. Nie kazdy
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moze sobie pozwoli¢ na prywatny import leku. W imieniu chorych prosi o stanowisko pozytywne,
widzac w tym wazny krok w strone pozytywne] decyzji refundacyjne;j.

Tomasz Pasierski podziekowat, stwierdzajac, ze byto to wazne wystgpienie. Podkreslit, ze mamy tu do
czynienia z grupg ciezko chorych, ktérzy jednak otrzymujac terapie, mogg nadal pozostawac osobami
pracujgcymi i nie obcigzaé¢ panstwa kosztami socjalnymi. Chorzy, przechodzac wczesniej na rente,
generujg koszty posrednie.

Odnoszac sie do pytania cztonkéw Rady o poréwnanie kosztéw leku ocenianego i drugiego dostepnego
na rynku leku o podobnym dziataniu, Marta Polkowska, analityk Agencji, odwotata sie do zestawienia w
analizie weryfikacyjnej, gdzie poréwnane sg wytgcznie koszty zastosowania obu lekéw. Dane kosztowe
z analiz ekonomicznych dotycza wynikéw modelowania, a modele mogg by¢é w obu analizach rdzne,
wiec tych wynikow nie mozna bezposrednio porownywaé. Oszacowane koszty stosowania obu lekow
(koszt 3-mies terapii) s3 porownywalne.

Piotr Szymanski stwierdzit, ze oceniany lek jest terapig obiecujgcg, mogacg przynies¢ korzysé
pacjentowi. Widzi dwa wazne czynniki wptywajgce na brak efektywnosci kosztowe;j: koszt wynikajacy z
zastosowanej dawki dziennej leku i sposdb dyskontowania wynikdw; to ostatnie stanowi zatozenie
analizy, a wiec nie podlega negocjacjom. Natomiast wieksza dawka dzienna zwieksza koszty — mozna by
zaproponowac¢ RSS uzalezniony od wielkosci dawki dziennej; wnioskodawca ponositby koszty
zwiekszonej dawki.

Dyskusja nt. obecnie ocenianego leku w kontekscie poprzedniego stanowiska dla innego leku o
podobnym dziataniu: A. Kokoszka — apeluje o precyzje w uzasadnieniu i wskazanie, dlaczego Rada
akceptuje obecny lek, gdy nie zaakceptowata poprzedniego. T. Pasierski — przy wydawaniu
poprzedniego stanowiska nie bylo [rozwazane finansowanie] innego leku, teraz sg dwa i jest
konkurencja. J. Pawlikowski — proponuje nie odnosi¢ sie do poprzedniego stanowiska; pamietam
poprzednig dyskusje — wtedy tez opinia sie wazyta, a ostateczna — wynikata z oczekiwania na nowe
dowaody. T. Pasierski — niestosowanie leku wigze sie ze znacznymi kosztami posrednimi dla systemu. P.
Szymanski — mamy podstawe, aby zaakceptowad ten lek, nie akceptujgc poprzedniego: poprzednio
argumentowalismy, ze brak jest dowoddéw na przedtuzenie zycia [za pomocag terapii], a tu mamy takie
dowody.

Konczac dyskusje, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku gtosowania, Rada przyjeta uchwaty
bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig zaftaczniki do protokotu:

1) Esbriet (pirfenidon), kaps. twarda, 267 mg, 63 szt., kod EAN 5902768001112 — w wyniku gtosowania,
9 gtoséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtosdw przeciw projektowi Rady;

2) Esbriet (pirfenidon), kaps. twarda, 267 mg, 252 szt.,, kod EAN 5902768001129 - w wyniku
gtosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 gtosdw przeciw projektowi Rady.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.8.2016 , Wniosek o objecie refundacjg AFINITOR (ewerolimus) 5 mg, 10 mg
(tabletki) we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Lleczenie chorych
na zaawansowanego raka piersi z wykorzystaniem ewerolimusu (ICD-10 C50)”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawita propozycje
stanowiska wskazujac, ze szczegdétowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Tomasz Pasierski zaznaczyt, ze we wczes$niej wydanym stanowisku Rada uzaleznita ew. zmiane opinii na
pozytywng pod warunkiem dostarczenia nowych dowoddéw, ktérych w obecnym wniosku brak.



Protokdt nr 15/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 16.05.2016 r.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej
stanowiskami, ktére stanowig zatgczniki do protokotu:

1) Afinitor® (ewerolimus), 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990711567 — w wyniku gtosowania, 10 gtoséw
za projektem stanowiska Rady, 0 gtosdw przeciw projektowi Rady;

2) Afinitor® (ewerolimus), 10 mg, 30 tabl. , kod EAN 5909990711598 — w wyniku gtosowania, 10
gtosow za projektem stanowiska Rady, 0 gtosdw przeciw projektowi Rady.

Ad 6. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng sorafenibum przedstawit Andrzej Wysocki, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawit
propozycje pozytywnej opinii wskazujgc, ze szczegétowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne: acidum mycophenolicum, azathioprinum, everolimusum,
sirolimusum, tacrolimusum, przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaznaczyt, ze od czasu wydania
poprzedniej opinii Rady w 2013 r. poziom wiedzy na omawiany temat sie nie zmienit i brak danych
wptywajacych na zmiane opinii.

Tomasz Pasierski podkreslit, ze opinie dotyczg wskazan pozarejestracyjnych, dla ktdrych nie ma i nie
bedzie wysokiej jakosci badan klinicznych.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej
opiniami, ktdre stanowig zatgczniki do protokotu:

1) acidum mycophenolicum — w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem opinii Rady, 0 gtoséw
przeciw projektowi Rady;

2) azathioprinum — w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw
projektowi Rady;

3) everolimusum — w wyniku gtosowania, 10 glosdow za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw
projektowi Rady;

4) sirolimusum — w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw
projektowi Rady;

5) tacrolimusum — w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem opinii Rady, O gtosdow przeciw
projektowi Rady.

Ad 8. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Podkreslit, ze
zlecenie Ministra Zdrowia obejmuje liczne zapytania, a wiec w projekcie opinii postanowit sie odnies¢
do kazdego z tych pytan. Jednak z uwagi na brak danych na temat populacji, w ktérej lek bedzie
stosowany w omawianych wskazaniach (nie da sie wyrdzni¢ tego wskazania w danych kosztowych
NFZ, eksperci nie wskazali precyzyjnie wielkosci populacji), nie jest mozliwe okreslenie wptywu
refundacji na budzet ptatnika publicznego. Cztonkowie Rady probowali wyszukaé informacji o
potencjalnej populacji; Marlena Jankowiak odszukata w opinii eksperta liczbe 200 chorych.
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Konczac dyskusje, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy
0 gtoséow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do
protokotu.

Ad 9. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynnga: ciclosporinum, przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. W opinii odniosta sie
oddzielnie do kazdego z licznych ocenianych wskazani. Stwierdzita, ze odnaleziono troche nowych
dowoddw, choc sg one stabej jakosci, gtdwnie serie przypadkéw (podobnie jak podczas poprzedniej
oceny).

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 10. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng colistinum, przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawit projekt
opinii pozytywnej z uwagi na brak argumentdw za zmiang poprzedniej opinii Rady.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw
zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum, przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawita
propozycje opinii wskazujac, ze szczegdétowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 12. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng danazolum, przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze lek wychodzi
stopniowo z uzycia, jest jednak mocno umiejscowiony w terapii, pojedynczy chorzy moga go nadal
potrzebowac, natomiast zaprzestanie finansowania mogtoby zwiekszy¢ ponoszone przez nich koszty.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 13. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw,
zawierajgcych substancje czynng itraconazolum, przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 14. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw
zawierajgcych substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum, przedstawita Aleksandra
Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 15. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw
zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum, przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace
jej opiniami, ktére stanowig zatgczniki do protokotu:

1) valganciclovirum (tabletki) — w wyniku gtosowania, 10 gtoséw za projektem opinii Rady, 0 gtosow
przeciw projektowi Rady;

2) valganciclovirum (proszek do sporzadzania roztworu doustnego) — w wyniku gtosowania, 10
gtosdw za projektem opinii Rady, 0 gtosow przeciw projektowi Rady.

Ad 16. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.434.23.2016 ,Vigabatrinum we wskazaniu: stany napadowe w przebiegu stwardnienia guzowatego
— monoterapia”.

Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng vigabatrinum, przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze mamy tu do czynienia z bardzo ciezkg chorobg dzieci, ktéra — jesli jest
powiktana lekooporng padaczka — jest duzym wyzwaniem dla ich rodzicow.

Andrzej Kokoszka stwierdzit, ze bardzo ograniczone dane pochodzg z pojedynczego badania, w
ktérym tylko 9 pacjentéw spetnia kryteria wtaczenia do analizy ocenianej technologii; lek ma poza
tym trudne do akceptacji dziatania niepozgdane (ubytki w polu widzenia, szczegdlnie istotne u dzieci).

Agata Maciejczyk stwierdzita, ze lek powinien by¢ stosowany jedynie u nielicznych chorych jako
terapia ostatniej szansy. Lekarze sg Swiadomi jego dobrze znanych dziatan niepozadanych i bedg je
uwzgledniaé podejmujac decyzje o zastosowaniu leku. Mimo wielu na ogét skutecznych lekow w tym
wskazaniu, zdarzajg sie chorzy z padaczka lekooporng, ktérzy mogg go potrzebowac.

Tomasz Pasierski powotat sie na pozytywng opinie eksperta, uznanego specjalisty w tym zakresie.

Konczac dyskusje, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem stanowiska Rady,
przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 17. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenia Rady w dniach 30 maja, 6 i 13
czerwca 2016r.

Ad 18. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokot sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)
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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy.
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci:

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$c¢ osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014. poz. 1182 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.



