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Protokot nr 49/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 2 listopada 2021 roku
w formie wideokonferenc;ji

Piotr Szymaniski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:08

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 osdb):

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilarska

Adam Maciejczyk
Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski

Jakub Pawlikowski

©E NV e W e

. Piotr Szymanski
10. Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkdw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Kineret (anakinrum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw i mitodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)”.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu: przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku
zycia.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej eltrombopag stosowanej w proponowanym
programie lekowym ,Leczenie pediatrycznych chorych z przewlektg pierwotng matoptytkowoscig
immunologiczng (ICD-10 D69-3)” w zakresie modyfikacji dawkowania.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej romiplostym stosowanej w proponowanym
programie lekowym , Leczenie pediatrycznych chorych z przewlektg pierwotng matoptytkowoscia
immunologiczng (ICD-10 D69-3)” w zakresie modyfikacji dawkowania.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych na lata 2021-2023 w Gminie Wilkowice”,
2) 2.,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkarncow Gminy Miasta Otawa nie mogacych
zrealizowad planéw reprodukcyjnych”,
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3) 3.,Diagnostyka oraz leczenie przyczynowe nieptodnosci dla mieszkaricow Gminy Miasto Otawa
w latach 2022-2024",
4) 4. ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow
Gminy Otawa w latach 2022-2024".
7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Przewodniczacy zaproponowat, aby gtosowania nad opiniami Rady w zakresie pkt. 4 i 5 byty
poprzedzone prezentacjg analityczng do obydwu tematow.

Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. leku Kineret (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. reumatoidalnego zapalenia stawdow i miodzieficzego idiopatycznego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym.

Rada wystuchata dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta, ktéry odpowiadat takze na pytania
Rady.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
W dyskusji udziat wzieli: Piotr Szymanski, Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler oraz Michat Mysliwiec.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu: przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia
przedstawit Michat Mysliwiec.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4 i 5. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. substancji czynnych eltrombopag
i romiplostym stosowanej w proponowanym programie lekowym ,Leczenie pediatrycznych chorych
z przewlektg pierwotng matoptytkowoscia immunologiczng (ICD-10 D69-3)” w zakresie modyfikacji
dawkowania.

Propozycje opinii Rady przedstawili Adam Maciejczyk orz Janusz Szyndler.

W dyskusji i modyfikacji zaproponowanych projektéw opinii Rady udziat wzieli: Piotr Szymanski, Janusz
Szyndler, Maciej Karaszewski, Adam Maciejczyk, Anna Greziak, Rafat Nizankowski oraz Jakub
Pawlikowski.

c.d. Ad 4. W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 7 gtosami ,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 3 do protokotu).

c.d. Ad 5. W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 7 gtosami ,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie
(zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6 1) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej gminy Wilkowice z zakresu profilaktyki
zakazen pneumokokowych, a propozycje opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W zwigzku z brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).
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2) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej gminy miasta Ofawa z zakresu wsparcia
psychologicznego dla mieszkaricdw nie mogacych zrealizowa¢ planéw reprodukcyjnych.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Janusz Szyndler, Dorota Kilarska, Rafat Nizankowski oraz Maciej
Karaszewski.

Propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 6 do protokotu).

3) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy miasta Ofawa z zakresu diagnostyki
oraz leczenia przyczynowego nieptodnosci, a propozycje opinii Rady przedstawita Barbara Jaworska-
tuczak.

W zwigzku z brakiem gtosdw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada

9 gtlosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (100séb obecnych) uchwalita pozytywna opinie
(zatacznik nr 7 do protokotu).

4) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy miasta Otawa z zakresu leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro, a propozycje opinii Rady przedstawit
Piotr Szymanski.

W dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Piotr Szymanski, Jakub Pawlikowski,

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada

8 gtlosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 0séb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatacznik nr 8 do protokotu).

Ad 7. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:44.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 122/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku
w sprawie oceny leku Kineret (anakinra) w ramach programu
lekowego , Leczenie aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia
stawow i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw
o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Kineret (anakinra), roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/0,67 ml, 7 amp.-strzyk. 0,67
ml z podziatkq, EAN: 07350031442090, w ramach programu lekowego , Leczenie
aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawdw i mfodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 MO05, MO6,
MO08)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do

Rada zgtasza nastepujgcq uwage do programu lekowego: w zakresie kryteriow
wigczenia do programu lekowego nalezy zmodyfikowacd zapisy, wskazujgc,
ze do kwalifikacji do leczenia anakinrg dorostych pacjentéow z chorobg Stilla
(Adult Onset Still Disease — AOSD) po niepowodzeniu terapii metotreksatem
w postaci doustnej lub podskdrnej, ktora byta zastosowana przez co najmniej
3 miesigce, nie majq zastosowania obowigzujgce rekomendacje EULAR.
Wytyczne EULAR odnoszq sie do pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem
stawow (RZS), u ktorych wystqgpity czynniki ztej prognozy; w przypadku pacjentow
z AOSD czynniki takie nie zostaty zdefiniowane w ww. rekomendacjach.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy poszerzenia wskazan refundacyjnych dla leku Kineret
o populacje pacjentow z ukfadowq postaciq Mtodziericzego idiopatycznego
zapalenia stawdw (zuMIZS) lub AOSD, z wysokqg aktywnosciqg choroby,
nieodpowiadajgcych na wczesniejsze leczenie glikokortykoidami lub lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby (GKS i/lub LMPCh). W przypadku refundacji
anakinra bytaby dodatkowq opcjq dla pacjentéow z uMIZS lub AOSD oraz nowg
opcjg terapeutyczng w podgrupach pacjentow, w ktdrej aktualnie
nie ma zadnego aktywnego leczenia standardowego.
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Aktualnie w leczeniu sq refundowane: niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
glikokortykosteroidy, leki modyfikujgce przebieg choroby (metotreksat,
cyklosporyna A, sulfasalazyna, azatiopryna, leflunomid) oraz leki biologiczne
dostepne w ramach programu lekowego B.33. Leki biologiczne nie sq dostepne
dla pacjentdow ponizej 2 r.z.

Dowody naukowe

Nie wiecej jak umiarkowanej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
anakinry. Kearsley-Fleet 2019 (uMIZS) to dwuramienne, prospektywne badanie
obserwacyjne oparte na danych z rejestru Biologics for Children with Rheumatic
Diseases (BCRD). Do badania wtgczono 76 pacjentow z uMIZS, w tym do grupy
anakinry (ANA) 22 (29%), a do grupy tocilizumabu (TOC) 54 (71% )pacjentow.
W poréwnaniu z TOC (w okresie obserwacji wynoszqcym 1 rok) stosowanie
ANA zwigzane byfo z istotnie statystycznie wiekszq poprawq wartosci wskaznika
ESR. Nie wykazano znamiennych statystycznie roznic dla pozostatych ocenianych
punktdéw koncowych.

Vercruysse 2019 (AOSD) to dwuramienne, retrospektywne, wieloosrodkowe,
badanie obserwacyjne, do ktorego wtgczono 27 pacjentow z AOSD, w wieku
16 lat i starszych, po wczesniejszym leczeniu NLPZ, GKS i leczeniu biologicznym.
Do grupy TOC wiqczono 13 pacjentow (48%), a do ANA 14 pacjentow (52%).
Na leczenie ANA odpowiedziato 87% pacjentow, pozostatych 2 otrzymato
ANA jako Il linie leczenia (1 po niepowodzeniu TOC, 1 z pdZng odpowiedzig
na TOC). Na terapie TOC odpowiedziato 82% uczestnikow.

Nordstrom 2012 (NordicAOSDO5) to badanie randomizowane (w stosunku
1:1 do grup ANA i sLMPCh), 2 fazy, wieloosrodkowe, przeprowadzone w uktadzie
grup rownolegtych. Do badania wtgczono 22 pacjentow z AOSD, po wczesSniejszej
terapii GKS i/lub sLMPCh. Gtéwnym punktem koricowym ocenianym w badaniu
byto zmniejszenie aktywnosci choroby w 8. tygodniu zdefiniowane jako brak
gorgczki (£ 37°C, przy braku zastosowania NLPZ, w ciggu 24 godzin przed
pomiarem), spadek wartosci CRP i ferrytyny do poziomu referencyjnego oraz
liczba obrzeknietych i tkliwych stawow. Po 24 tygodniach leczenia
ANA obserwowano: odpowiedZ na leczenie u 50% (6 z 12) pacjentdw, obnizenie
sredniej dawki GKS wzgledem wartosci poczgtkowych (o 10,8 mg), obnizenie
sredniego stezenia CRP wzgledem wartosci poczqtkowych oraz poprawe
wynikow jakosci zycia w aspekcie fizycznym i mentalnym w SF-36 wzgledem
wartosci wyjsciowych. U 25% (3 z 12) pacjentow mozliwe byto zaprzestanie
stosowania GKS. W fazie otwartej badania w 52. tygodniu terapii
ANA 50% (7 z 14) osob osiggneto remisje.

Wytyczne kliniczne

Inhibitory IL-1 sq zalecane w leczeniu uMIZS z dominujgcymi objawami
uktadowymi w pierwszej linii leczenia. Wytyczne zalecajq anakinre u chorych
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z MIZS w pierwszej lub kolejnej linii leczenia oraz u chorych nieodpowiadajgcych
na glikokortykosteroidy Ilub metatreksat. Wiekszos¢ wytycznych wskazuje,
Ze po nieskutecznosci terapii standardowej (NLPZ lub glikokortykosteroiddw,
lekow modyfikujgcych przebieg choroby) u pacjentow z uMIZS wskazane jest
zastosowanie leczenia biologicznego (w ramach leczenia biologicznego
wymieniane sq inhibitory: IL-1 i IL-6 oraz TNF).

Rekomendacje refundacyjne:

NICE 2021 - anakinra jest rekomendowana warunkowo jako opcja leczenia
choroby Stilla z umiarkowang do wysokiej aktywnosci choroby lub trwajgcg
aktywnosciq choroby, mimo stosowania NLPZ lub GKS, pod warunkiem, Ze odnosi
sie do pacjentow: z AOSD, u ktorych nie wystgpita wystarczajgca odpowiedz
na leczenie > 2 konwencjonalnymi LMPCh, z uMIZS w wieku 2> 8 miesiecy i masie
ciata 2 10 kg, ktdrzy nie odpowiedzieli na > 1 konwencjonalny LMPCh.

SMC 2018 - anakinra jest rekomendowana do stosowania u dorostych, mtodziezy,
dzieci i niemowlqt w wieku = 8 miesiecy, o masie ciata > 10 kg w leczeniu choroby
Stilla, w tym uMIZS i AOSD, z aktywnymi cechami ogodlnoustrojowymi
o umiarkowanej do wysokiej aktywnosci choroby lub u pacjentow z utrzymujgcg
sie aktywnosciqg choroby po leczeniu NLPZ lub GKS w ramach monoterapii
lub terapii skojarzonej z innymi lekami przeciwzapalnymi i LMPCh.

HAS 2019 - anakinra jest rekomendowana do stosowania u dorostych, mtodziezy,
dzieci i niemowlgt w wieku > 8 miesiecy, o masie ciata > 10 kg w leczeniu choroby
Stilla, w tym uMIZS i AOSD, z aktywnymi cechami ogdlnoustrojowymi
o umiarkowanej do wysokiej aktywnosci choroby lub u pacjentow z utrzymujqgcq
sie aktywnosciqg choroby po leczeniu NLPZ lub GKS.

Problem ekonomiczny

Wyniki szacowania ICUR dla porownania anakinry z PLC obarczone sq duzym
marginesem niepewnosci. Dla podgrup pacjentow, u ktorych alternatywe
kliniczng stanowi tocilizumab, nalezy opiera¢ sie na wynikach analizy
minimalizacji kosztow.

Gtowne argumenty decyzji

1. Brak alternatywnej terapii lekami biologicznymi dla dzieci z uMIZS w wieku
8 miesigc - 2 r.z.
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2. Anakinra bedzie dodatkowq opcjq terapeutyczng dla pacjentow
po nieskutecznym  leczeniu  NLPZ,  glikokortykosteroidami,  lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby lub lekami biologicznymi.

3. Dowody naukowe o umiarkowanej sile wskazujq na skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania we wnioskowanych wskazaniach.

4. Pozytywna decyzja refundacyjna nie powinna znaczqco obcigzy¢ budzetu
ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.35.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Kineret (anakinra) w ramach programu lekowego
»leczenie aktywne] postaci reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)«”. Data ukonczenia: 21 pazdziernika 2021 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Swedish Orphan Biovitrum
AB (publ).
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku
w sprawie refundacji lekow zawierajgcych substancje czynne
amiloridum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. przewlekta
choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnq kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

W swojej poprzedniej Opinii nr 341/2018 Rada uznata za zasadne finansowanie
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu innym niz ujete
w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: przewlekta choroba nerek u dzieci
do 18 roku Zycia. W aktualizacji raportu, stanowigcego podstawe poprzedniej
decyzji, nie wskazano zadnych nowych badan oceniajgcych skutecznosc
amiloridu w kombinacji z hydrochlorotiazydem w leczeniu przewlektej choroby
nerek (PChN) u dzieci do 18 roku. Wytyczne amerykanskie (HFHS 2019),
brytyjskiego NICE (2021), miedzynarodowego KDIGO (2021) oraz polskiego PTNT
(2019) nie wymieniajg potgczenia amilorydu z hydrochlorotiazydem (w Polsce
preparat Tialorid) w leczeniu PChN. Lek ten moze miec¢ zastosowanie w leczeniu
nadcisnienia tetniczego, ale jest przeciwskazany w GFR ponizej 30 ml/min
i ma wiele dziatarn niepozqdanych. Tialorid jest uzyteczny w niektdrych
tubulopatiach u dzieci, np. w zespole Barttera, bo zmniejsza nadmiernqg objetosc
oddawanego moczu. Okreslenie PChN dotyczy kazdego uszkodzenia nerek,
czynnosciowego lub anatomicznego, ktore trwa ponad 3 miesigce i ma znaczenie
kliniczne. Definicja obejmuje wiec takze tubulopatie. Rada uznaje tym samym
za zasadne podtrzymanie poprzednio wydanej Opinii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.3.2021 (Aneks do raportu nr: 0T.4321.29.2018) ,Amiloridum +

Hydrochlorothiazidum we wskazaniu przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukorczenia:
20 pazdziernika 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
eltrombopag w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg lekow zawierajgcych
substancje czynng eltrombopag, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tji. w ramach proponowanego
programu lekowego B.98 ,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlektq
pierwotnqg matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”, w zakresie
dawkowania innego niz okreslonego w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) zlecenie dotyczqce przygotowania opinii Rady Przejrzystosci
w sprawie: substancji czynnej eltrombopag stosowanej w proponowanym
programie lekowym w zakresie modyfikacji dawkowania.

Proponowana zmiana to zmiana zapisu z ,Dawkowanie eltrombopagu: 3) dawke
leku modyfikuje sie indywidualnie w zaleznosci od liczby ptytek krwi pacjenta -
zgodnie z aktualng na dzien wydania decyzji Charakterystykq Produktu
Leczniczego. Celem modyfikacji dawek jest osiggniecie minimalnej dawki
pozwalajgcej utrzymaé liczbe ptytek > 50 tys/ul” na ,1. Dawkowanie
eltrombopagu: 3) dawke leku modyfikuje sie indywidualnie w zaleznosci od liczby
ptytek krwi pacjenta. Celem modyfikacji dawek jest osiggniecie minimalnej dawki
pozwalajgcej utrzymac liczbe ptytek > 50 tys/ul”.

Proponowane zmiany majq na celu wprowadzenie mozliwosci elastycznego
dostosowania dawki lekow w oparciu o prog zwiqzany z liczbqg pfytek krwi
u pacjentow pediatrycznych. Nalezy zaktadad, Ze zmiana dotyczy przede
wszystkim tych pacjentow, u ktdrych nie udaje sie uzyskac¢ adekwatnej
odpowiedzi ptytkowej przy pomocy standardowych dawek lekdw, z mozliwoscig
wykroczenia poza zakres dawkowania okreslonego w ChPL (w przypadku
eltrombopagu).
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Eksperci kliniczni poproszeni o opinie popierajg wnioskowane zmiany
argumentujgc, ze modyfikacja programu umozliwi zindywidualizowane
dawkowania lekéw w przypadku zbyt stabej odpowiedzi klinicznej.

Aktualne wytyczne kliniczne dotyczqce leczenia matoptytkowosci idiopatycznej
wskazujqg na zasadnos¢ stosowania agonistow receptora dla trombopetyny,
tj. romiplostymu i eltrombopagu, a rekomendowane dawki sq zgodne z zapisami
ChPL. Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze dawkowanie w zaleZznosci od odpowiedzi
ptytkowej jest standardowym dawkowaniem zaréwno w populacji pacjentow
dorostych, jak i pediatrycznych. Dodatkowo zapisy ChPL wskazujg
na maksymalne dawki, dla ktorych nalezy oczekiwacé pozgdanego efektu
klinicznego.

Biorgc pod uwage, ze zapisy ChPL dla eltrombopagu sq odzwierciedleniem
aktualnych danych, dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa, jak rowniez
optymalnego dawkowania, proponowane zmiany wydajq sie niezasadne.
Niemniej, w zwiqzku z faktem, Ze konieczne jest stosowanie lekow zgodnie
z aktualnymi zapisami ChPL, Rada proponuje usuniecie w dotychczasowym
zapisie programu lekowego frazy ,...zgodnie z aktualnqg na dzien wydania
decyzji...”. Pozwoli to na stosowanie leku zgodnie z najbardziej aktualnymi
zapisami ChPL.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r,,
poz. 1285 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.47.2021 ,,Eltrombopag i romiplostym stosowane w programie lekowym B.98 »Leczenie
pediatrycznych chorych na przewlektg pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)«”. Data
ukoriczenia: 28.10.2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 159/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
romiplostym w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg lekow zawierajgcych
substancje czynnqg romiplostym, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tji. w ramach proponowanego
programu lekowego B.98 ,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlektq
pierwotnqg matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”, w zakresie
dawkowania innego niz okreslonego w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) zlecenie dotyczqce przygotowania opinii Rady Przejrzystosci
w sprawie: substancji czynnej romiplostym, stosowanej w proponowanym
programie lekowym, w zakresie modyfikacji dawkowania.

Proponowana jest zmiana zapisu z ,,2. Dawkowanie romiplostymu 3) nastepnie
dawke leku ustala sie indywidualnie w zaleznosci od liczby ptytek krwi pacjenta
oraz zmiany masy ciata - zgodnie z aktualnqg na dzien wydania decyzji
Charakterystykq Produktu Leczniczego. Celem modyfikacji dawek jest osiggniecie
minimalnej dawki pozwalajgce utrzymac liczbe ptytek > 50 tys/ul”
na,2. Dawkowanie romiplostymu 3) nastepnie dawke leku ustala sie
indywidualnie w zaleznosci od liczby ptytek krwi pacjenta oraz zmiany masy ciata
domaksymalnie 10 ug/kg mc./dawke. Celem modyfikacji dawek jest osiggniecie
minimalnej dawki pozwalajgce utrzymac liczbe ptytek > 50 tys/ul”.

Proponowane zmiany majq na celu wprowadzenie mozliwosci elastycznego
dostosowania dawki lekow w oparciu o prog zwiqzany z liczbq ptytek krwi
u pacjentow pediatrycznych. Nalezy zaktadad, Ze zmiana dotyczy przede
wszystkim tych pacjentow, u ktdrych nie udaje sie uzyskac¢ adekwatnej
odpowiedzi ptytkowej przy pomocy standardowych dawek lekdéw, z mozliwoscig
wykroczenia poza zakres dawkowania okreslonego w ChPL.
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Eksperci kliniczni poproszeni o opinie popierajg wnioskowane zmiany
argumentujgc, ze modyfikacja programu umozliwi zindywidualizowane
dawkowania lekéw w przypadku zbyt stabej odpowiedzi klinicznej.

Aktualne wytyczne kliniczne dotyczqce leczenia matoptytkowosci idiopatycznej
wskazujqg na zasadnos¢ stosowania agonistow receptora dla trombopetyny,
tj. romiplostymu i eltrombopagu, a rekomendowane dawki sq zgodne z zapisami
ChPL. Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze dawkowanie w zaleznosci od odpowiedzi
ptytkowej jest standardowym dawkowaniem zaréwno w populacji pacjentow
dorostych, jak i pediatrycznych. Dodatkowo zapisy ChPL wskazujg
na maksymalne dawki, dla ktorych nalezy oczekiwacé pozgdanego efektu
klinicznego.

Biorgc pod uwage, ze zapisy ChPL dla romiplostymu sq odzwierciedleniem
aktualnych danych, dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa, jak rowniez
optymalnego dawkowania, proponowane zmiany wydajq sie niezasadne.
Niemniej, w zwiqzku z faktem, Ze konieczne jest stosowanie lekow zgodnie
z aktualnymi zapisami ChPL, Rada proponuje usuniecie w dotychczasowym
zapisie programu lekowego frazy ,...zgodnie z aktualnqg na dzien wydania
decyzji...”. Pozwoli to na stosowanie leku zgodnie z najbardziej aktualnymi
zapisami ChPL.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2021 .,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.47.2021 ,,Eltrombopag i romiplostym stosowane w programie lekowym B.98 »Leczenie
pediatrycznych chorych na przewlektg pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)«”. Data
ukonczenia: 28.10.2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych na lata 2021-2023 w Gminie Wilkowice”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazenn pneumokokowych na lata 2021-2023 w Gminie
Wilkowice”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w Raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae. Dane Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowego Instytutu Badawczego (NIZP PZH-PIB)
oraz Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) pokazujq, ze w 2019 r. w Polsce
zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowq wynosita 4,02/100 tys. i byta
wyzZsza niz w 2018 r. 0 0,49/100 tys. W wojewddztwie slgskim, gdzie znajduje sie
Gmina Wilkowice w 2019 roku zarejestrowano 162 przypadki IChP, co daje
zapadalnos¢ ogolng 3,58/100 000 mieszkarcow.

Cel gtowny programu to wg autorow: ,zmniejszenie ryzyka zachorowania
na choroby wywofywane przez S. pneumoniae (w tym na inwazyjng chorobe
pneumokokowgq) w populacji osob powyzZej 65 r.z., objetych programem (tj. 250
0s0b), zamieszkatych na terenie Gminy Wilkowice poprzez przeprowadzenie
szczepienn przeciwko pneumokokom w latach 2021-2023”. W programie
nie oszacowano jednakze poziomu ryzyka zachorowania, a zaplanowane cele
nie tylko nie odnoszq sie do efektu zdrowotnego, lecz takze trudne do osiggniecia
z uwagi na populacje, ktora jest stosunkowo niewielka.

Uczestnicy programu to 10% mieszkaricow gminy Wilkowice w wieku od 65 r.z.
(okoto 250 o0sdb). Zaplanowane interwencje polega¢ bedq na wykonaniu
szczepienia przeciwko pneumokokom z uZyciem szczepionki 13-walentnej
(PCV13) i dziataniach edukacyjnych.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO — World Health Organization) umiescita
infekcje pneumokokowe, obok malarii, na pierwszym miejscu listy chorob
zakaznych, ktorych zwalczaniu oraz zapobieganiu naleZzy nadac najwyzszy
priorytet. W Polsce, tak jak na catym swiecie, zakazenia pneumokokowe, w tym
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inwazyjne, wystepujgq we wszystkich grupach wiekowych, ale najwiekszg
zapadalnosc obserwuje sie w skrajnych grupach wiekowych, czyli u dzieci ponizej
2 r.z. idorostych w wieku >65 lat. Istniejg dowody wysokiej jakosci, ze w populacji
szczepionej smiertelnosc jest mniejsza. Szczepienie 0sob starszych skoniugowang
13-walentnq szczepionkqg przeciwko pneumokokom zmniejszyfo w ciggu 4 lat
ryzyko zachorowania na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc oraz IChP
wywotanego przez typy serologiczne pneumokoka uwzglednione w szczepionce.

Rekomendacje wskazujg, Ze osoby starsze, ktdre nie byty wczesniej szczepione
przeciwko pneumokokom powinny najpierw otrzymac szczepionke PCV13,
a co najmniej rok poZniej szczepionke PPSV23. Osoby starsze, ktdre zostaty
zaszczepione preparatem PPSV23, powinny rowniez otrzymac szczepionke PCV13
(co najmniej rok podzZniej od podania szczepionki PPSV23). Wykonywanie
szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom, w grupie wiekowej okreslonej
w Programie, znajduje swoje odniesienie w rekomendacjach i wytycznych.

Edukacja prowadzona bedzie w programie, jako edukacja bezposrednia
i posrednia, na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej. W programie
okreslono przekazywane tresci . W spersonalizowanym modelu edukacji zwraca
sie uwage na dostosowanie metod edukacji do preferencji osoby, ktorej dotyczy
interwencja (National Research Corporation Canada, 2014) oraz przygotowanie
spersonalizowanego planu opieki z aktywnym uczestnictwem pacjenta (National
Ageing Research Institute, 2006).

Ocena efektywnosci programu bedzie dokonywana na podstawie obserwacji
trendow rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe (statystyk Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego -
Paristwowego Zaktadu Higieny, KOROUN, NFZ).

Koszt szczepienia wydaje sie by¢ dosc¢ niski do proponowanych dziatan, koszt
tylko szczepionki to 278,20 zt, catkowity koszt jednostkowy interwencji -
szczepienia - oszacowano na 290 zt (koszt szczepionki, badania lekarskiego,
ustugi zwiqgzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem edukacji bezposredniej
oraz przygotowaniem i rozliczeniem programu. Kryteria wtqgczenia do programu
wykluczajg mozliwosc¢ podwdjnego finansowania procedury.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.89.2021 , Program profilaktyki zakazern pneumokokowych na lata
2021-2023 w Gminie Wilkowice” realizowany przez: Gmine Wilkowice, Warszawa, pazdziernik 2021 oraz Aneksu
,Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd osdéb starszych — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 161/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku
o projekcie programu ,,Program wsparcia psychologicznego
dla mieszkancéw Gminy Miasto Otawa niemogacych zrealizowac
planéw reprodukcyjnych”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkancow Gminy Miasto Ofawa
niemogqcych zrealizowac planow reprodukcyjnych”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez gmine Ofawa w zakresie
wsparcia psychologicznego zaktadajgcy przeprowadzenie dwoch konsultacji
psychologicznych dla par lub 0sdb niezamierzenie bezdzietnych powyzej 24 r.z.
zamieszkujgcych gmine Otawa.

Nieptodnos¢ moze prowadzi¢c do powazinych konsekwencji psychologicznych
w postaci zwiekszenia poziomu stresu, obnizenia nastroju, obnizenia poczucia
wtasnej wartosci, a niekiedy nawet zwiekszenia czestosci wystepowania depresji
i leku. Zasadnym zatem wydaje sie zaproponowanie parom borykajgcym sie
z problemem nieptodnosci poradnictwa i wsparcia psychologicznego, co jest
rowniez zalecane w rekomendacjach klinicznych (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
NICE 2013).

Proponowany program budzi jednak waqgtpliwosci dotyczqce skutecznosci
i bezpieczenstwa proponowanej interwencji, a takze mozliwosci oceny jego
efektywnosci i ewaluacji.

Wptyw niektorych interwencji psychologicznych, takich jak integracja stanu ciata
i umystu, a takze interwencji edukacyjnych na zdrowie psychiczne pacjentow
nieptodnych (depresja, lek) jest wysoce niepewny, ze wzgledu na niskq jakos¢
oraz znaczgcq heterogenicznosc¢ dostepnych dowodow naukowych (Verkuijlen
2016, Ying 2016).

Mozna jednak odnalezé dowody wskazujgce na skutecznos¢ interwencji
psychologicznych w opiece nad parami nieptodnymi, w tym nawet na zwiekszenie
szans zajscia w cigZze (Maleki-Saghooni 2017). Pokresli¢ jednak nalezy,
ze w przeglqdzie systematycznym Maleki-Saghooni uwzgledniono badania,
w ktdrych interwencja w postaci poradnictwa psychologicznego obejmowata
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1-2,5 godzinne sesje 3-10 razy tygodniowo. Z tej perspektywy proponowana
przez wnioskodawce liczba dwdch spotkan nie spetnia kryteriow interwencji
o udowodnionej skutecznosci, a nawet moze nies¢ ryzyko dla zdrowia
psychicznego, zwiqzane z rozpoczetym i niezakoriczconym procesem
terapeutycznym.

Dodatkowo, cel gtdwny programu zostat sformutowany w sposob zbyt ogdliny,
wszystkie cele szczegéfowe nie odnoszqg sie do efektu zdrowotnego,
nie przedstawiono zadnego poprawnie sformufowanego miernika efektywnosci
i tym samym brak jest mozliwosci poprawnej ewaluacji programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.90.2021.TT ,,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkancéw
Gminy Miasto Otawa niemogacych zrealizowa¢ plandéw reprodukcyjnych” realizowany przez: Gmine Otawa,
Warszawa, pazdziernik 2021 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci
technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku
o projekcie programu , Diagnostyka oraz leczenie przyczynowe
nieptodnosci dla mieszkancéw Gminy Miasto Ofawa w latach 2022-
2024”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Diagnostyka oraz leczenie przyczynowe nieptodnosci dla mieszkaricow Gminy
Miasto Ofawa w latach 2022-2024”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w Raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez gmine Oftawa w zakresie
badan diagnostycznych w kierunku leczenia nieptodnosci. Program zaktada
przeprowadzenie badania nasienia, badan hormonalnych u kobiet oraz czterech
konsultacji specjalistycznych (konsultacji w kierunku diagnostyki nieptodnosci,
konsultacji andrologicznej, konsultacji endokrynologicznej oraz konsultacji
dietetycznej) dla par lub 0séb niezamierzenie bezdzietnych pomiedzy 24 a 42 r.z.,
zamieszkujgcych gmine Ofawa. Okres realizacji programu zostat wyznaczony
na lata 2022-2024. Koszt catkowity zostat oszacowany na 372 060 zt. Program
finansowany bedzie ze srodkow budzetu gminy Otawa.

Whioskodawca w sposob zdawkowy odniost sie do problemu zdrowotnego, jakim

jest nieptodnosc. Autorzy wskazujq, ze ,nieptodnos¢ to niemoznos¢ zajscia
w cigze po roku utrzymywania regularnych stosunkow pfciowych bez uzycia
srodkow antykoncepcyjnych”. W opisie problemu zdrowotnego zaznaczono,
ze nieptodnos¢ dotyka co 5. pare w Polsce. Wskazano na uznanie przez
WHO nieptodnosci jako choroby spotecznej.

Najistotniejsze uwagi odnoszgce sie do projektu programu dotyczg

nastepujgcych kwestii:

e cel gtdwny w postaci zwiekszenia dostepnosci do swiadczen nie odnosi sie
do efektu zdrowotnego, nie wskazano rowniez wartosci docelowej;

e wszystkie zaproponowane cele szczegofowe zostaty sformutowane
nieprawidtowo, zatem utrudniony bedzie prawidtowy dobdr miernikow
efektywnosci;
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e nie przedstawiono Zadnego poprawnie sformutowanego miernika
efektywnosci;

e brak prawidtowo zaplanowanych wskaznikow ewaluacyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pédin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.100.2021.TT ,,Diagnostyka oraz leczenie przyczynowe nieptodnosci
dla mieszkanncéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024” realizowany przez: Gmine Otawa, Warszawa,
pazdziernik 2021 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 163/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego —in vitro dla mieszkancéw Gminy Miasto Otawa
w latach 2022-2024"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie niepfodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro
dla mieszkaricow Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez gmine Ofawa w zakresie
leczenia niepfodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego — in vitro
dla mieszkaricow Gminy Miast Ofawa w latach 2022-2024. Leczenie nieptodnosci
w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych.

Celem gtownym programu jest ograniczenie zjawiska niezamierzonej
bezdzietnosci wsrod mieszkancow Otawy w trakcie trwania programu, poprzez
zapewnienie leczenia niepfodnosci metodami wspomaganej reprodukcji,
W oparciu o przepisy prawa oraz okreslone standardy postepowania i procedury
medyczne, w wyniku ktorych w trakcie trwania programu prognozuje sie
narodziny okofo 10 dzieci.

Do programu zostanq zakwalifikowane pary (wiek kobiety: 24-42 lata) nie
mogqce zrealizowac¢ plandw rozrodczych poprzez spontaniczng koncepcje
zamieszkujgce gmine Otawa. Kryteriami kwalifikacji do leczenia nieptodnosci
metodq zapfodnienia pozaustrojowego bedq, poza wiekiem kobiety, takze:
spetnienie okreslonych ustawq warunkow podjecia terapii zaptodnienia
pozaustrojowego, zamieszkiwanie na terenie gminy Otawa oraz wyrazenie zgody
na poniesienie kosztow przechowywania kriokonserwowanych zarodkow,
ich transferu oraz pokrycie kosztow kriokonserwacji oocytow.

Proponowane interwencje to: procedura zapfodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wfasnych  gamet  pary  (dawstwo  partnerskie)
lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie), procedura
zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zeriskich komdrek rozrodczych
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od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie), procedura adopcji
zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Zaproponowany cel gfdowny jest mozZliwy do zrealizowania, nalezy jednak
zaznaczyc, ze program jedynie w niewielkim stopniu wptynie na liczbe nowych
urodzen, m.in. ze wzgledu na niewielkq liczbe par wigczonq do PPZ.

W programie wskazano, Ze realizator ma obowigzek poinformowania
o mozliwosci kriokonserwacji oocytow, w sytuacji, gdy para chciataby
zminimalizowac liczbe zaptodnionych komdrek jajowych. Ponadto wskazano,
ze , koszt kriokonserwacji oocytow oraz koszt ich zaptodnienia w kolejnym cyklu
leczenia metodq zaptodnienia pozaustrojowego nie podlegajq dofinansowaniu
w ramach niniejszego programu, pozostajgc kosztami wtasnymi pary”.

Uczestnikom w ramach PPZ przystugiwac bedzie mozliwos¢ dofinansowania
do jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5 000 zt
(w dawstwie partnerskim Ilub innym niz partnerskie), Ilub mozliwosc
dofinansowania do jednej procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka)
w wysokosci do 2 500 zt.

Wydajqgc opinie pozytywne Rada Przejrzystosci podkresla, ze programy leczenia
nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro (w tym niniejszego
programu) powinny co do zasady:

— zapewniac przejrzyste zasady sprawiedliwego dostepu do programu;

— zapewniac¢ odpowiednie poradnictwo parom biorgcym udziat w programie
(m.in. kwestie ryzyka wynikajgcego zwigzanego z udziatem w programie,
w celu umozliwienia podjecia swiadomej decyzji);

— stwarza¢ obowiqzek  szczegotowego informowania  beneficjentow
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania, w tym wskazanie
liczby komorek jajowych poddawanych zaptodnieniu, pozwalajgcej okresli¢
liczbe zarodkow nadliczbowych poddawanych kriokonserwacji,

— stwarzac¢ mozliwosci skorzystania przez pary z procedury kriokonserwacji
komorek jajowych zamiast kriokonserwacji embriondw,

— okresla¢ postepowanie z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonczeniu
projektu, na wypadek zakonriczenia dziatalnosci biobanku lub po uptywie 20 lat
ustawowego obowiqzku kriokonserwacji embrionow.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), zuwzglednieniem raportu nr:0T.431.101.2021.TT ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego —in vitro dla mieszkaricéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024" realizowany przez: Gmine
Otawa, Warszawa, pazdziernik 2021 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczeri 2018 r.



