Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.61.2021.MKZ
Protokét nr 57/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 27 grudnia 2021 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04

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

Anna Greziak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk

W NV R WDNR

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. BarbaraJaworska-tuczak

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw interesdw cztonkéw Rady. Omodwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Cosentyx (secukinumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)”".

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Evrysdi (risdiplamum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie rdzeniowego zaniku miesni rysdyplamem (ICD-10 G12.0, G12.1)".

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. , Leczenie
DAA przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zaktadach
penitencjarnych”.

5. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) zatwierdzita zaproponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. oceny leku Cosentyx (wniosek refundacyjny)
w ramach programu lekowego dot. leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowate;.
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Rada wystuchata dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu przedstawicieli pacjentéw.
Propozycje stanowiska Rady przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Romanczyk, Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski
oraz Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosdéw ,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. oceny leku Evrysdi (wniosek refundacyjny)
w ramach programu lekowego dot. leczenia rdzeniowego zaniku miesni.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Janusz Szyndler, Rafat Nizankowski i Maciej Karaszewski.

Rada wystuchata dopuszczonych do udziatu w posiedzeniu przedstawicieli pacjentéw, ktérzy
odpowiadali takze na pytania Rady.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Janusz Szyndler.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji stanowiska udziat wzieli: Rafat Nizankowski, Tomasz
Romanczyk, Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler, Michat Mysliwiec oraz Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwi program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia dot. leczenia DAA
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zaktadach
penitencjarnych.

Rada wystuchata dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu przedstawiciela pacjentéw, ktory
odpowiadat takze na pytania Rady.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski oraz Tomasz Romanczyk.
Propozycje opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji opinii udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Rafat Nizankowski,
Anna Greziak, Tomasz Pasierski oraz Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:30.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 144/2021 z dnia 27 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab)
w ramach programu lekowego , Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e (Cosentyx (sekukinumab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
150 mg/ml, 2, amp.-strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05909991203832,

e (Cosentyx (sekukinumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 mg,
1, wstrzykiwacz, kod GTIN: 07613421040130,

w ramach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci

tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie ich bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza zaproponowany instrumentu dzielenia ryzyka

za niewystarczajgcy, ze wzgledu na zwiekszenie populacji leczonej

sekukinumabem

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

tuszczyca jest przewlekta chorobqg zapalang skory, ktorej szacunkowa czestosc
wystepowania w Polsce wynosi ok. 2%, a jej najczestszq postaciq jest tuszczyca
plackowata. U okoto 2/3 chorych tuszczyca ma przebieg tagodny, u pozostatych
chorych rozwijajq sie tuszczyca u nasileniu ciezkim (tuszczycowe zapalenie
stawdw, erytrodermia tuszczycowa, tuszczyca krostkowa). Leki biologiczne,
w tym inhibitor IL-17 -cosentyx, stosowane sq w Il i dalszych liniach leczenia.

Przedstawione zapisy uzgodnionego programu lekowego B.47 ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)”
rozszerzajq mozliwosc leczenia sekukinumabem o pacjentow
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Dowody naukowe

Pochodzq z

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie sekukinumabu w miejsce

Wptyw nowych zapisow w programie lekowym na budzet ptatnika

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, 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 zdrowotne] finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.53.2021 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) we wskazaniu: w ramach
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programu lekowego »Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)«”. Data
ukonczenia: 16.12.2021 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Novartis Poland Sp. z
0.0.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 145/2021 z dnia 27 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Evrysdi (rysdyplam) w ramach programu
lekowego ,Leczenie rdzeniowego zaniku miesni rysdyplamem
(ICD-10 G12.0, G12.1)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Evrysdi (rysdyplam), proszek do sporzgdzania roztworu doustnego, 0,75 mg/mi,
1, butelka, 80 ml, kod EAN: 07613326029896, w ramach programu lekowego
,Leczenie rdzeniowego zaniku miesni rysdyplamem (ICD-10 G12.0, G12.1)”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem:

2. Ograniczenia populacji docelowej do pacjentéow z SMA typu 1, 2, i 3 lub 0sob
przedobjawowych z obecnosciq do maksimum 3 kopii genu SMIN2.

3. Wprowadzenie cappingu, polegajgcego na  finansowaniu  przez
wnioskodawce terapii wszystkich pacjentow wiqgczonych do leczenia ponad
liczbe zatozonq przez wnioskodawce w analizie podstawowej wptywu
na budzet.

4. Zintegrowanie = proponowanego programu lekowego z aktualnie
finansowanym programem leczenia SMA nusinersenem.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rdzeniowy zanik miesni (spinal muscular atrophy, SMA) jest chorobg o podtozu
genetycznym, w ktdrej na skutek mutacji genu SMN1, kodujgcego biatko SMN
(survival of motor neuron), dochodzi do jego niedoboru prowadzgcego
do uszkodzenia neuronow ruchowych, ktére z kolei skutkuje zanikiem miesni.
Choroba wystepujg w kilku wariantach zwigzanych z rdznicami w zakresie
wystgpienia pierwszych objawdw klinicznych. Typ 1 SMA zwiqzany jest
z wystepowaniem objawdw do 6 miesigca zycia i z przecietnq dtugosciq Zycia
siegajgcq 1-2 lat. Objawy typu 2 SMA pojawiajq sie nieco pdzniej (6-12 miesigc
Zycia, ale przed 18 miesigcem), dzieci mogq samodzielnie siedziec, nie osiggajg
mozliwosci samodzielnego chodzenia, czas przezycia w zwiqzku z ostabieniem
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miesni oddechowych jest skrocony, ale mozZliwe jest osiggniecie dorostosci.
W typie 3 SMA objawy pojawiajq sie po 18 miesigcu zycia, dzieci samodzielnie
chodzq, jednakie w podtypie 3A (z objawami pojawiajgcymi sie miedzy
18 miesigcem a 3 rokiem zycia) dochodzi z czasem do utraty zdolnosci chodzenia.
W podtypie 3B, z pdzniejszym poczqtkiem objawdw utrata zdolnosci chodzenia
pojawia sie po kilkunastu latach trwania choroby, czas przezycia nie odbiega
znaczqco od Ssredniej populacyjnej. Typ 4, postac¢ dorostych z objawami
pojawiajgcymi sie w 3 dekadzie zycia (po 20 roku Zycia a nawet po 35 roku zycia),
dtugosc zycia nie rozni sie od sredniej populacyjne;.

Rysdyplam jest modyfikatorem sktadania pre-mRNA genu warunkujgcego
przezycie motoneuronow 2 (SMIN2), ktory koryguje sktadanie SMN2, aby
zwiekszy¢ wiqgczanie eksonu 7, prowadzqc do zwiekszonego wytwarzania
funkcjonalnego i stabilnego biatka SMN. Zgodnie z zapisami charakterystyki
produktu leczniczego, rysdyplam jest wskazany u pacjentow w wieku 2 miesiecy
i starszych, z klinicznym rozpoznaniem SMA typu 1, typu 2 lub typu 3
lub posiadajgcych od jednej do czterech kopii genu SMIN2.

Technologiq alternatywng, finansowangq ze srodkow publicznych dla leku Evrysdi
(rysdyplam) jest lek Spinraza (nusinersen), ktory jest refundowany w ramach
programu lekowego B.102. ,,Leczenie rdzeniowego zaniku miesni (ICD-10 G12.0,
G12.1)”.

Dowody naukowe

Dowody kliniczne na skutecznosc i bezpieczenstwo Evrysdi pochodzq z 4 badan:
jednego RCT SUNFISH, 3 badan jednoramiennych FIREFISH, JEWELFISH oraz
RAINBOWEFISH.

Analizy przeprowadzono niezaleznie dla rdoznych podtypow SMA.
Wszystkie przeprowadzone analizy miaty charakter porownan posrednich
za wyjgtkiem poréwnania rysdyplamu z najlepszq terapiq wspomagajgcq (BSC)
w badaniu SUNFISH.

Z kolei
w grupie pacjentow z SMA typu 2 i 3 wykazano istotng przewage rysdyplamu nad
BSC w zakresie takich punktdw koricowych (wzgledem wartosci poczqtkowej) jak:
poprawa funkcji motorycznych w skali MFM32, zmiany wyniku w skali RULM oraz
w skali SMAIS w ocenie opiekundw. Nie odnotowano istotnych rdznic w zakresie
zmiany wyniku w skali HFMSE oraz w skali SMAIS (ocena chorych > 12 lat).
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Skutecznos¢  terapii RYS w populacji pacjentow przedobjawowych
przeprowadzono na podstawie trwajgcego badania RAINBOWFISH. Wykazano,
ze leczenie skutkuje osigganiem kamieni milowych rozwoju u wszystkich
pacjentow, jak rowniez poprawe w zakresie chodzenia bez podparcia u
wiekszosci pacjentow (80%). Niemniej bardzo ograniczona populacja (n=5)
wigczona do analizy utrudnia wiarygodne wnioskowanie. Wyniki badania
JEWELFISH wskazujq, Zze zastosowanie Evrysdi po wczesniejszym leczeniu wigze
sie ze stabilizacjq w zakresie funkcji motorycznych w skali MFM32 w czasie
12 miesiecy.
Analiza bezpieczeristwa przeprowadzona na populacjach pacjentow z SMA typ 1
oraz typ 2/3

. W subpopulacji
z SMA typ 1 podczas 24 miesiecznego okresu obserwacji stwierdzono 6 zgonow.
Najczesciej wystepujgcym, ciezkim zdarzeniem niepozqdanym byfto zapalenie
ptuc, ktore stwierdzono u ponad 30% chorych. W grupie oséb z SMA typ 2/3 nie
odnotowano istotnych statystycznie roznic w zakresie zdarzen niepozqdanych
ogotem miedzy pacjentami stosujgcymi RYS a BSC. W zadnej z grup pacjentow
nie odnotowano ciezkich zdarzeri niepozqdanych zwigzanych z leczeniem.

Profil bezpieczenstwa w podgrupie
pacjentow przedobjawowych oraz uprzednio leczonych rowniez byt korzystny
jednakze ze wzgledu na bardzo ograniczone populacje wnioskowanie
jest utrudnione. Gfownym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan
bezposrednio porownujgcych rysdyplam i nusinersen, a czes¢ badan miafo
charakter jednoramienny (FIREFISH w populacji z SMA typu 1).

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona technikq kosztow uzytecznosci
w porownaniu z BSC oraz aktualnie refundowanym w ramach programu
lekowego — nusinsersenem.
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Wydane rekomendacje refundacyjne dotyczqce ocenianej technologii
sq zréznicowane. Odnaleziono 5 rekomendacji: 1 pozytywnq (GBA 2021),
2 pozytywne warunkowo (NICE 2021, CADTH 2021) oraz rekomendacje,
w ktorych wydano dwie decyzje pozytywnq i negatywng w zaleznosci
od charakterystyki populacji docelowej (HAS 2021, PBAC 2021).

W rekomendacjach pozytywnych wskazuje sie, zZe rysdyplam moze byc skuteczny
u 0sob przedobjawowych (GBA 2021). Podobne wnioski wysnuta brytyjska
Agencja, w ktorej opinii wskazano dodatkowo, Ze zastosowanie rysdyplamu
zwiqzane jest z poprawq funkcji motorycznych u pacjentow z SMA typu 1-3.
Kanadyjska Agencja pozytywnie ocenita refundacje leku Evrysdi m.in. pod
warunkiem obnizenia ceny leku oraz pod warunkiem stosowania leku
u pacjentow od 2 mies. do 25 lat z udokumentowanymi 2 lub 3 kopiami genu
SMIN2. Francuska Agencja opublikowata pozytywnq rekomendacje odnosnie
finansowania rysdyplamu w populacji chorych na SMA 5q w wieku 2 miesiecy
i starszych z potwierdzonym klinicznie SMA typu 1, 2 lub 3, natomiast wydatfa
negatywnq opinie o finansowaniu rysdyplamu w populacji przedobjawowych
chorych na SMA, u ktdrych wystepuje do 4 kopii genu SMN2, z uwagi na brak
danych o skutecznosci. Z kolei australijska Agencja wydata pozytywnq decyzje
o refundacji leku Evrysdi w populacji pacjentow z SMA typu 1, 2 lub 3a w wieku
<18 r.z. w momencie rozpoczecia leczenia oraz negatywnq decyzje w populacji

H
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chorych na SMA typu 3b w wieku <18 r.z. w momencie rozpoczecia leczenia oraz
chorych na SMA typu 1, 2 lub 3 w wieku >18 r.z.

Gtowne argumenty decyzji

Rada Przejrzystosci, biorgc pod uwage niezaspokojong potrzebe medyczng
zwiqzanq z leczeniem SMA, zwtaszcza w kontekscie mozliwosci stosowania lekow
o nieinwazyjnej drodze podania, uwzgledniajgc dostepne dane kliniczne oraz
rekomendacje refundacyjne wydane w innych krajach uznaje finansowanie
wnioskowanej technologii za zasadne pod warunkami zawartymi w sentencji
stanowiska.

Uwagi Rady

Rada uwaza za zasadne lecenie jednostce Ministra Zdrowia zajmujqcej sie
monitorowanie jakosci, wprowadzenie rejestru wszystkich technologii
stosowanych u pacjentow z SMA, z coroczng ocenqg efektywnosci i kosztow
leczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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 sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.52.2021 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Evrysdi (rysdyplam) w ramach programu lekowego:
»Leczenie rdzeniowego zaniku miesni rysdyplamem (ICD-10 G12.0, G12.1)«”. Data ukonczenia: 17 grudnia
2021r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Roche Polska Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Biogen Netherlands B.V.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Biogen Netherlands B.V.) o
zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0oz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o0 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: (Biogen Netherlands B.V.).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 185/2021 z dnia 27 grudnia 2021 roku
o projekcie programu Ministra Zdrowia pn. , Leczenie
DAA przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéow
osadzonych w zaktadach penitencjarnych”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia pn. ,Leczenie DAA przewlektego wirusowego zapalenia
wgqgtroby typu C pacjentow osadzonych w zaktadach penitencjarnych”
pod nastepujgcymi warunkami:

1. Zastosowanie identycznych  kryteriow  kwalifikacji,  wytgczenia
i uniemozliwiajgcych kwalifikacje do programu jak w programie lekowym
B.71;
2. Uzupetnienie programu o dziatania majgce na celu ograniczenie ryzyka
infekcji i reinfekcji.
Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej ma byc realizowany w zaktadach penitencjarnych
i zaplanowany jest na lata 2022-2024 i bedzie finansowany ze Srodkow
Ministerstwa Zdrowia jako dodatkowy modut do PPZ pn. ,Leczenie
antyretrowirusowe 0sob zyjgcych z wirusem HIV”. Zakres programu dotyczy
istotnego problemu zdrowotnego jakim jest przewlekte zapalenie wqtroby typy
C. Populacje docelowqg opiniowanego projektu programu stanowiq wszystkie
osoby z przewlektym WZW typu C przebywajqce w zaktadach penitencjarnych na
terytorium RP (bez wzgledu na status ubezpieczonego), rowniez cudzoziemcy.

Dziatania nacelowane na grupy ryzyka (w tym osoby przebywajgce
w wiezieniach), znajdujqg odzwierciedlenie w rekomendacjach (AASLD-IDSA 2021,
INHSU 2021, EASL 2020, WHO 2018). Whnioskodawca wskazat rowniez,
ze dtugoterminowym celem jest zahamowanie rozwoju marskosci wqtroby, raka
wgqgtrobowokomorkowego oraz zgonu.

W ramach planowanych interwencji zaplanowano dziatania edukacyjne,
diagnostyke wstepnq (anty-HCV + HCV-RNA w przypadku pozytywnego wyniku
anty-HCV), badania diagnostyczne oraz badania monitorujgce stan pacjenta
ioceniajgce skutecznosc leczenia oraz leczenie DAA (terapia pangenotypowa:
GLE/PIB lub SOF/VEL).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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Edukacja skierowana bedzie do personelu oraz osob osadzonych w zaktadach
karnych. Zaplanowano dotarcie do wiekszosci personelu medycznego
i wychowawczego zaktadow karnych (ok. 2 tys. osob) oraz wiekszosci z 75 tys.
osadzonych.  Whnioskodawca oszacowat liczbe uczestnikow  projektu
edukacyjnego na 100-120 tys. osob w czasie trwania catego PPZ. Edukacja
pacjentow powinna obejmowac znaczenie przestrzegania terapii, przestrzegania
zalecern dotyczgcych dawkowania oraz zgtaszania stosowania innych
przepisanych lekow oraz na temat korzystania z narkotykow (EASL 2020).
Edukacja przedterapeutyczna powinna obejmowac¢ omodwienie sposobow
transmisji HCV, czynnikow ryzyka progresji zwtdknienia, leczenia, ryzyka
reinfekcji i strategii redukcji szkod (Grebely 2015).

W ramach PPZ planuje sie przeprowadzenie diagnostyki wstepnej (anty-HCV oraz
testu potwierdzajgcego HCV-RNA). Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami we
wstepnym badaniu w kierunku zakazenia HCV wymagane jest oznaczenie
przeciwciat HCV w tescie immunoenzymatycznym oraz, w przypadku wykrycia
przeciwciat anty-HCV, oznaczenie HCV-RNA za pomocqg testu PCR, w celu
oznaczenia wyjsciowej wiremii (AASLD-IDSA 2021, PGE HCV 2020, EASL 2020,
AEEH 2019, DVA 2018). Wszystkie areszty powinny wdrozyc¢ uniwersalne badanie
przesiewowe typu ,opt in” lub ,opt out” w kierunku HCV, sktadajgce sie
z oznaczenia przeciwciat HCV, a nastepnie potwierdzajgcego oznaczanie HCV-
RNA, jesli wynik oznaczenia przeciwciat jest dodatni (AASLD-IDSA 2021, INHSU
2021, EASL 2020). Rekomendacje INHSU 2021 wskazujg, Ze istotne jest,
aby badania przesiewowe byty wykonywane podczas wstepnej oceny stanu
zdrowia, ktdra jest zwykle przeprowadzana w ciggu 24 godzin od przyjecia lub
w krotkim okresie pdzniej (INHSU 2021).

W programie bedq stosowane 2 terapie pangenotypowe (GLE/PIB lub SOF/VEL).

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi rekomenduje sie stosowanie
uproszczonego, niewymagajgcego genotypowania/podtypowania,
pangenotypowego schematu leczenia anty-HCV w celu poprawy globalnego
dostepu do leczenia zakazern HCV w kazdym otoczeniu, w ktorym okreslenie
genotypu i podtypu nie jest dostepne lub jest za drogie (EASL 2020). Leczenie
schematami  pangenotypowymi, w tym sofosbuwirem/welpataswirem
lub glekaprewirem/pibrentaswirem, moze zostac zainicjowane bez znajomosci
genotypu i podtypu z duzym prawdopodobieristwem sukcesu terapeutycznego
(EASL 2020, WHO 2018). Leki zawierajgce inhibitor proteazy (GLE/PIB
i SOV/VEL/VOX) nie sq zalecane u pacjentow z niewydolnosciqg wgtroby (klasa C
iD w skali Child-Pugh) (EASL 2020, PGE HCV 2020). W takich przypadkach
optymalng opcjg jest kombinacja SOF/VEL (CASL 2018, GAS 2018, PGE HCV
2020).

Koszt catkowity modutu oszacowano na 61 332 900 zt. Liczbe uczestnikow PPZ
okreslono na 1700 oséb w okresie 3 lat. Sredni koszt jednostkowy programu
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na jednego uczestnika wyniesie maksymalnie 35 904 zt. Na powyziszq kwote
sktadac sie bedzie koszt diagnostyki, przedstawiony w 2 wariantach:
uproszczonym (629 zt/os) i typowym (1562 zt/os) oraz koszt leczenia DAA
(34 343-35 257 zt/os —maksymalny koszt kuracji, w zaleznosci od stosowanych
schematow).

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.430.5.2021 ,,Leczenie DAA przewlektego wirusowego zapalenia watroby
typu C pacjentéw osadzonych w zaktadach penitencjarnych” realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia,
Warszawa, grudzien 2021, opracowania pn.: ,Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u oséb dorostych”
(OT.423.4.2019) z lutego 2020 oraz analiz weryfikacyjnych nr: 0T.4331.3.2017, 0T.4331.4.2017, 0T.4331.9.2017
z grudnia 2017.



