Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.20.2022.MKZ
Protokot nr 18/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 9 maja 2022 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 14 osdb):

Anna Greziak

Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilarska

Marcin Lipowski

Adam Maciejczyk
Mirostaw Markowski
Tomasz Mtynarski
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Cztonkowie Rady Przejrzystosci nieobecni ha posiedzeniu:

1. Rafat Suwinski
2. Anetta Undas

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w zakresie oceny zasadnosci umieszczenia wybranych wyrobéw medycznych
i produktéw leczniczych na liscie bezptatnych lekéw i wyrobow medycznych dla kobiet w cigzy
i potogu.

3. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna
prednisonum we wskazaniach: miastenia; zespdt miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia
zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego).
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4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
Iniekcja doszklistkowa jako Swiadczenia gwarantowanego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Lynparza (olaparibum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57,
c48)”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tagrisso (osimertinibum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie niedrobnokomérkowego lub drobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”.

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Weczesno specjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem zagrozonym
niepetnosprawnoscig lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”,
2) ,Regionalny program rehabilitacji miodziezy z zaburzeniami  depresyjnymi”
(woj. wielkopolskie).
8. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
haloperidol we wskazaniu: choroba Huntingtona.
9. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
olanzapinum we wskazaniu: choroba Huntingtona.
10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Piotr Szymanski zgtosit konflikt interesoéw w zakresie pkt. 4 proponowanego porzadku obrad,
w zwigzku z czym podczas gtosowania nad ww. punktami jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.
Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”) przyjeta proponowany przadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. umieszczenia wybranych wyrobéw medycznych
i produktéw leczniczych na liscie bezptatnych lekéw i wyrobéw medycznych dla kobiet w cigzy i potogu.

We wstepnej dyskusji udziat brali: Janusz Szyndler, Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski, Mirostaw
Markowski oraz Piotr Szymanski.

Propozycje opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dalszej czesci dyskusji i formutowaniu finalnej wersji opinii Rady gtos zabrali: Rafat Nizankowski,
Mirostaw Markowski, Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski, Marcin Lipowski, Monika Urbaniak oraz
Piotr Szymanski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”) uchwalita opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
prednisonum we wskazaniach: miastenia; zespét miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna
(z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego) przedstawit Janusz Szyndler.

W zwigzku brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji strescit najwazniejsze informacje z raportu dot. zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej Iniekcja doszklistkowa jako Swiadczenia gwarantowanego, a propozycje stanowiska
Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.
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W dyskusji i formutowaniu koncowej wersji stanowiska Rady gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Rafat
Nizankowski, Tomasz Romanczyk oraz Mirostaw Markowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
14 gtosami ,za”, przy 1 gtosie wstrzymujagcym z uwagi na konflikt intereséw (16 oséb obecnych,
Barbara Jaworska-tuczak nie brata udziatu w gtosowaniu z uwagi na chwilowg nieobecnosé
na posiedzeniu) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie oceny leku Lynparza (wniosek refundacyjny)
w ramach programu lekowego dot. leczenie raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej.

Propozycje stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.
Rada wystuchata dopuszczonego do udziatu w posiedzeniu eksperta z dziedziny ginekologii i onkologii.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji stanowiska Rady gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Maciej
Karaszewski, Adam Maciejczyk, Michat Mysliwiec, Mirostaw Markowski oraz Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji przedstawit podsumowanie raportu w sprawie oceny leku Tagrisso (wniosek
refundacyny) w ramach programu lekowego dot. leczenie niedrobnokomérkowego Ilub
drobnokomodrkowego raka ptuca, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Adam Maciejczyk.

W dyskusji i formutowaniu koricowej wersji stanowiska Rady gtos zabrali: Mirostaw Markowski, Adam
Maciejczyk, Rafat Nizankowski i Michat Mysliwiec.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7 1) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej gminy Nedza z zakresu opieka nad
dzieckiem zagrozonym niepetnosprawnoscig lub niepetnosprawnym, a propozycje opinii Rady
przedstawit Piotr Szymaniski.

W zwigzku z brakiem dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 11 gtosami
»,2a”, przy 5 gtosach ,przeciw” (16 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik
nr 6 do protokotu).

2) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej woj. wielkopolskiego z zakresu rehabilitacji
mtodziezy z zaburzeniami depresyjnymi, a propozycje opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

Posiedzenie opuscit Janusz Szyndler.
W dyskusji gtos zabrali Rafat Niznkowski oraz Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
14 gtosami ,za” (15 osdb obecnych, Barbara Jaworska-tuczak nie brata udziatu w gtosowaniu z uwagi
na chwilowg nieobecnos¢ na posiedzeniu) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 8. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynng
haloperidol we wskazaniu: choroba Huntingtona przedstawita Anna Greziak.

W dyskusji gtos zabrali: Anna Greziak, Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski, Rafat Nizankowski oraz
Mirostaw Markowski.
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W zwigzku brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
14 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie , przeciw” (15 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik
nr 8 do protokotu).

Ad 9. Propozycje opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekédw zawierajgcych substancje czynna
olanzapinum we wskazaniu: choroba Huntingtona przedstawit Tomasz Pasierski.

W zwigzku brakiem gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (15 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 10. Prowadzacy zakoriczyt posiedzenie o godzinie 13:54.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 67/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
W sprawie umieszczenia wybranych wyrobéw medycznych
i produktéw leczniczych na liscie bezptatnych lekéw i wyrobdw
medycznych dla kobiet w cigzy i potogu

Odnoszqc sie do zlecenia Ministra Zdrowia, Rada przedstawia w tabeli ponizej
ocene punktowg wyrobow medycznych oraz produktow leczniczych,
proponowanych do finansowania w catosci dla kobiet w ciqzy i potogu.

Substancja Poziom s e Wartos¢ punktowa

refundacja A B C

Lp. czynna/ wyréb Nazwa handlowa odptatnosci
medyczny pacjenta

IGLY

BD Micro-Fine Plus o
1 0,25%5 mm (31G), igly 30% 1,00 0,90 1,00

2 BD Micro-Fine P".’si 30% Cukrzyca wymagajaca 1,00 | 0,90 1,00
0,30x8 mm (30G), igty podawania insuliny, z

lgty do pendw PIC Insupen Orginal ograniczeniem do 4 opakowan
3 0,25x5 mm (31G), igly 30% igiet na rok dla jednego pacjenta 1,00 0,90 0,01
4 PIC Insupen Orginal 30% 1,00 0,90 0,01

0,30x8 mm (30G), igty

Paski do

oznaczania S
Keto-Diastix, test

5 glukozy i ciat 30% Cukrzyca 0,76 0,05 0,01
paskowy
ketonowych w
moczu
6 Glucosure HT, test 30% Cukrzyca 076 | 005 | 001

paskowy

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
7 Abra, test paskowy ryczatt najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny 1,00 0,78 0,87
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

8 30% Cukrzyca 1,00 0,78 0,62
Paski do

oznaczania Cukrzyca typu I; Pozostate typy

glukozy we . cukrzycy wymagajace co

9 krwi Accu-Chek Active, test ryczatt najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny | 1,00 0,78 0,97

paskowy na dobe oraz terapia cukrzycy za

pomoca pompy insulinowej

10 30% Cukrzyca 1,00 0,78 0,62

Cukrzyca typu |; Pozostate typy

Accu-Chek Instant, test cukrzycy Wymagajqce co

11 paskowy ryczatt najmniej 3 wstrzykniec insuliny 1,00 0,78 0,97

na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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12

13

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

14

15

Accu-Chek Performa,
test paskowy

ryczaft

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowej

1,00

0,78

0,86

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,62

16

17

BTM SuperCheck 1, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

1,00

0,78

0,97

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

18

19

CareSens N, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

1,00

0,78

0,85

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

20

21

Cera-Chek 1 Code, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,90

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

22

23

Contour Plus, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,90

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

24

25

Contour TS paski
testowe, test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,93

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

26

27

D+, test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowe;j

1,00

0,78

0,93

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

28

29

Diagnostic Gold Strip,
test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowe;j

1,00

0,78

0,85

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,89

30

31

DIAVUE ToGo, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu |; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowej

1,00

0,78

0,99

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

Evercare, test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny

1,00

0,78

0,76
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32

33

na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

34

35

Everchek, test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowej

1,00

0,78

0,92

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

36

37

Examedin® Fast, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

1,00

0,78

0,87

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

38

39

G-BIO, test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

1,00

0,78

0,89

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

40

41

GensucCare, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,87

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

42

43

Glucocard 01 Sensor,
test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec¢ insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,82

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

44

45

Glucocard Vital Test
Strip, test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec¢ insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,91

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

46

47

GLUCODR. AUTO A, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu |; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowe;j

1,00

0,78

0,90

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

48

49

Glucomanxx, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowe;j

1,00

0,78

0,89

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

1,00

50

51

Glucosense, test
paskowy

ryczaft

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowej

1,00

0,78

1,00

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

iXell, test paskowy

ryczaft

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co

1,00

0,78

0,92




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 67/2022 z dnia 09.05.2022 r.

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

Amlodipinum

najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,11

Multisure GK paski
testowe do pomiaru
stezenia glukozy we

krwi, test paskowy

ryczaft

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

1,00

0,78

0,94

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

OKmeter Core, test
paskowy

ryczaft

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,87

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

One Touch Select Plus,
test paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

1,00

0,78

0,76

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,36

Optium Xido, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocy pompy insulinowej

1,00

0,78

0,96

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

Rightest GS100, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,92

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

VivaChek Ino, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu I; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomocg pompy insulinowej

1,00

0,78

0,72

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

VivaChek Ino, test
paskowy

ryczatt

Cukrzyca typu |; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowej

1,00

0,78

0,76

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

0,01

Wellion SymPhar, test
paskowy

ApoAmlo, tabl., 10 mg

ryczatt

Cukrzyca typu |; Pozostate typy
cukrzycy wymagajace co
najmniej 3 wstrzykniec insuliny
na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowe;j

1,00

0,78

0,85

30%

30%

Cukrzyca

1,00

0,78

Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78

Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa

Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78

piersiowa (typu Prinzmetala)

0,01

ANTAGONISCI WAPNIA

0,01
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70

71

ApoAmlo, tabl., 5 mg

72

Adipine, tabl., 10 mg

73

Adipine, tabl., 5 mg

74

Agen 10, tabl., 10 mg

75

Agen 10, tabletki, 10 mg

76

Agen 10, tabl., 10 mg

77

Agen 10, tabl., 10 mg

78

Agen 5, tabl., 5mg

79

Agen 5, tabletki, 5 mg

80

Agen 5, tabl., 5mg

Agen 5, tabl., 5 mg

Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78 0,01
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78 0,02
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78 0,04
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,02
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,01
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,01
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,01
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,03
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,02
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,01
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,02




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 67/2022 z dnia 09.05.2022 r.

81

82

Agen 5, tabl., 5mg

83

Aldan, tabl., 10 mg

84

Aldan, tabl., 5 mg

85

85Alneta, tabl., 10 m86g

86

Alne87ta, tabl., 10 mg88
89

87

Alneta, tabl., 5 mg

88

Alneta, tabl., 5 mg

89

Amlodipine Aurobindo,
tabl., 10 mg

90

Amlodipine Aurobindo,
tabl., 5 mg

Amlodipine Bluefish,
tabl., 10 mg

Amlodipine Bluefish,
tabl., 5 mg

Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa

Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78

piersiowa (typu Prinzmetala)

Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78 0,02
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78

piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)

Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78 0,04
Stabilna dtawica piersiowa 0,79 0,78
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78

piersiowa (angina Prinzmetala)

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,06
Stabilna dtawica piersiowa 0,79 0,78
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78

piersiowa (angina Prinzmetala)

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,04
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78

piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,02
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78

piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,05
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78

piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,03
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78

piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,06
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78

piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78 0,01
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78

piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala)
Nadci$nienie tetnicze samoistne 0,79 0,78 0,01
Przewlekta stabilna dtawica 0,79 0,78 0,01

piersiowa i dtawica piersiowa
spowodowana skurczem tetnicy
wiencowej
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91

92

Amlodipine Orion, tabl.,
10 mg

93

Amlodipine Orion, tabl.,
5mg

94

Amlomyl, tabl., 10 mg

95

Amlomyl, tabl., 5 mg

96

Amlodipine Aurobindo,
tabl., 5 mg

97

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

98

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

99

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

Nadci$nienie tetnicze samoistne 0,79 0,78
Przewlekta stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa i dtawica piersiowa 001
spowodowana skurczem tetnicy
wiencowej
Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dfawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala) 001
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta, stabilna dtawica 0,79 0,78
piersiowa
Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (typu Prinzmetala) 001
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 001
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa
Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 001
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 001
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 0.02
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa
Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 0.07
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 002
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
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Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa
100 Amlopin 5 mg, tabl., 5 Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
mg piersiowa (Prinzmetala) 002
Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa
101 Amlopin 5 mg, tabl., 5 Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
mg piersiowa (Prinzmetala) 008
Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
102 Amlopin 5 mg, tabl., 5 Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
mg piersiowa (Prinzmetala) 012
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa
103 Amlozek, tabl., 10 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 0.25
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
104 Amlozek, tabl., 5 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 002
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
105 Cardilopin, tabl., 10 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 016
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa
106 Cardilopin, tabl., 2.5 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 0.03
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
107 Cardilopin, tabl., 5 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 0.03
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa
108 Finamlox, tabl., 10 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 0.03
Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78
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Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa

109 Finamlox, tabl., 5 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 002

Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78

Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa

110 Normodipine, tabl., 10 Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
mg piersiowa (Prinzmetala) 0.02

Nadci$nienie tetnicze 0,79 0,78

Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa

111 Normodipine, tabl., 5 Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
mg piersiowa (Prinzmetala) 004

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78

Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dfawica
piersiowa

112 Tenox, tabl., 10 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 0,05

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78

Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa

113 Tenox, tabl., 5 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 0.03

Nadcisnienie tetnicze 0,79 0,78

Przewlekta stabilna i 0,79 0,78
naczynioskurczowa dtawica
piersiowa

114 Tenox, tabl., 5 mg Naczynioskurczowa dusznica 0,79 0,78
piersiowa (Prinzmetala) 001

Nadcisnienie tetnicze (Vilpin 0,79 0,78
moze by¢ stosowany w
skojarzeniu z lekami
moczopednymi z grupy
tiazydow, lekami a-
adrenolitycznymi, lekami B-
adrenolitycznymi, lub
inhibitorami enzymu
konwertujgcego angiotensyne)

Przewlekta dtawica piersiowa 0,79 0,78
(moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami
przeciwdtawicowymi u
pacjentéw opornych na leczenie
nitratami i (lub) odpowiednimi
dawkami lekéw R-
adrenolitycznych)

115 Vilpin, tabl., 10 mg Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (dtawica Prinzmetala) 001

Nadcisnienie tetnicze (Vilpin 0,79 0,78

moze by¢ stosowany w
skojarzeniu z lekami

moczopednymi z grupy
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tiazydow, lekami a-
adrenolitycznymi, lekami B-
adrenolitycznymi, lub
inhibitorami enzymu
konwertujgcego angiotensyne)

Przewlekta dtawica piersiowa 0,79 0,78
(moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami

przeciwdfawicowymi u
pacjentéw opornych na leczenie
nitratami i (lub) odpowiednimi
dawkami lekéw R-
adrenolitycznych)

Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78

116 Vilpin, tabletki, 10 mg
piersiowa (dtawica Prinzmetala) 0,04

0,78

Nadcisnienie tetnicze (Vilpin 0,79
moze by¢ stosowany w
skojarzeniu z lekami
moczopednymi z grupy
tiazydow, lekami a-
adrenolitycznymi, lekami B-
adrenolitycznymi, lub
inhibitorami enzymu
konwertujgcego angiotensyne)

Przewlekta dtawica piersiowa 0,79 0,78
(moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami
przeciwdtawicowymi u
pacjentéw opornych na leczenie
nitratami i (lub) odpowiednimi
dawkami lekéw R-
adrenolitycznych)

Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (dtawica Prinzmetala) 0,02

0,78

117 Vilpin, tabl., 10 mg

Nadcisnienie tetnicze (Vilpin 0,79
moze by¢ stosowany w
skojarzeniu z lekami
moczopednymi z grupy
tiazydow, lekami a-
adrenolitycznymi, lekami B-

adrenolitycznymi, lub
inhibitorami enzymu
konwertujgcego angiotensyne)

Przewlekta dtawica piersiowa 0,79 0,78
(moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami
przeciwdtawicowymi u
pacjentéw opornych na leczenie
nitratami i (lub) odpowiednimi
dawkami lekow R-
adrenolitycznych)

Naczynioskurczowa dtawica 0,79 0,78
piersiowa (dtawica Prinzmetala) 0.04

0,78

118 Vilpin, tabletki, 5 mg

Nadcisnienie tetnicze (Vilpin 0,79
moze by¢ stosowany w
skojarzeniu z lekami
moczopednymi z grupy
tiazydow, lekami a-
adrenolitycznymi, lekami B-
adrenolitycznymi, lub
inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyne)
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119

Vilpin, tabl., 5 mg

Przewlekta dtawica piersiowa
(moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami
przeciwdfawicowymi u
pacjentéw opornych na leczenie
nitratami i (lub) odpowiednimi
dawkami lekéw R-
adrenolitycznych)

0,79

0,78

Naczynioskurczowa dtawica
piersiowa (dtawica Prinzmetala)

0,79

0,78

Nadci$nienie tetnicze

0,79

0,78

Przewlekta, stabilna dtawica
piersiowa

0,79

0,78

0,01

120

121

122

123

124

125

126

127

128

129

130

Lacidipinum

Lapixen, tabl. powl., 2
mg

30%

Pierwotne nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,36

Lapixen, tabl. powl., 2
mg

30%

Pierwotne nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,36

Lapixen, tabl. powl., 4
mg

30%

Pierwotne nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,36

Lapixen, tabl. powl., 4
mg

30%

Pierwotne nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,35

Lapixen, tabl. powl., 6
mg

30%

Pierwotne nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,35

Lapixen, tabl. powl., 6
mg

30%

Pierwotne nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,34

Lacipil, tabl. powl., 2 mg

30%

Nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,36

Lacipil, tabl. powl., 4 mg

30%

Nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,36

Lacipil, tabl. powl., 6 mg

30%

Nadcisnienie tetnicze

0,79

0,78

0,35

Lacydyna, tabl. powl., 4
mg

30%

Leczenie pierwotnego
nadci$nienia tetniczego w
monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi produktami
przeciwnadci$nieniowymi, w tym
z beta-adrenolitykami, lekami
moczopednymi i inhibitorami
konwertazy angiotensyny

0,79

0,78

0,26

Lacydyna, tabl. powl., 6
mg

30%

Leczenie pierwotnego
nadcisnienia tetniczego w
monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi produktami
przeciwnadci$nieniowymi, w tym
z beta-adrenolitykami, lekami
moczopednymi i inhibitorami
konwertazy angiotensyny

0,79

0,78

0,28

131

Verapamilum

Staveran 120, tabl.
powl., 120 mg

ryczatt

Leczenie nadci$nienia tetniczego

0,83

0,82

Profilaktyka i leczenie choroby
wiencowej (w tym: przewlektej
stabilnej dtawicy piersiowej,
niestabilnej dtawicy piersiowej,
dtawicy Prinzmetala, dtawicy po
zawale miesnia sercowego bez
niewydolnosci serca, gdy nie jest
wskazane stosowanie lekéw B-
adrenolitycznych)

0,83

0,82

Leczenie zaburzen rytmu serca
(napadowy czestoskurcz
nadkomorowy, migotanie lub
trzepotanie przedsionkéw z
szybkim przewodzeniem
przedsionkowo-komorowym (z

0,83

0,82

0,30

11
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wyjatkiem zespotu Wolffa
Parkinsona-White’a [WPW] lub
zespotu Lowna-Ganonga-
Levine’a [LGL])

Leczenie nadci$nienia tetniczego 0,83 0,82

Profilaktyka i leczenie choroby
wienicowej (w tym: przewlektej
stabilnej dtawicy piersiowej,
niestabilnej dtawicy piersiowej,
dtawicy Prinzmetala, dtawicy po 0,83 0,82
zawale miesnia sercowego bez
niewydolnosci serca, gdy nie jest
wskazane stosowanie lekéw B-

Staveran 40, tabl. powl.,
P adrenolitycznych) 1,00

132 40 mg

Leczenie zaburzen rytmu serca
(napadowy czestoskurcz
nadkomorowy, migotanie lub
trzepotanie przedsionkéw z
szybkim przewodzeniem
przedsionkowo-komorowym (z
wyjatkiem zespotu Wolffa
Parkinsona-White’a [WPW] lub
zespotu Lowna-Ganonga-
Levine’a [LGL])

0,83 0,82

Leczenie nadci$nienia tetniczego 0,83 0,82

Profilaktyka i leczenie choroby
wiericowej (w tym: przewlektej
stabilnej dtawicy piersiowej,
niestabilnej dtawicy piersiowej,
dtawicy Prinzmetala, dtawicy po 0,83 0,82
zawale miesnia sercowego bez
niewydolnosci serca, gdy nie jest
wskazane stosowanie lekéw B-

Staveran 80, tabl. powl., adrenolitycznych)

133 80 mg

0,54

Leczenie zaburzen rytmu serca
(napadowy czestoskurcz
nadkomorowy, migotanie lub
trzepotanie przedsionkéw z
szybkim przewodzeniem
przedsionkowo-komorowym (z
wyjatkiem zespotu Wolffa
Parkinsona-White’a [WPW] lub
zespotu Lowna-Ganonga-
Levine’a [LGL])

0,83 0,82

Uzasadnienie

Rada odniosta sie do nastepujgcych elementow oceny:

A. skutecznosci i bezpieczenistwa oraz sity zalecen dotyczqcych stosowania leku
na podstawie najnowszych rekomendacji klinicznych oraz praktyki
ich stosowania w warunkach Polskich;

B. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentow
ustalone w oparciu o: fachowq literature medycznq, dane o jednostce
chorobowej (obcigzenie chorobgq), czestos¢ jej wystepowania oraz jej wptyw
na stan zdrowia populacji i pojedynczych chorych;

C. dostepnosci wskazanych terapii dla Swiadczeniobiorcow w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekow.

12



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 67/2022 z dnia 09.05.2022 r.

1. Igty do wstrzykiwaczy (pendw)

Rada bardzo wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego, jakim jest
cukrzyca w populacji kobiet w ciqzy. Zaleznie od stopnia wyrdwnania glikemii
i obecnosci powiktan, cukrzyca zwieksza ryzyko wielu zaburzer zarowno u matki,
jak i u ptodu. Insulinoterapia jest rekomendowanq formgqg leczenia u kobiet
w cigzy, bez wzgledu na typ cukrzycy. Rada wysoko ocenia przydatnosc igiet
do wstrzykiwaczy, ktore podobnie jak pompy insulinowe sq podstawowym
wyrobem medycznym, umozliwiajgcym  prowadzenie  prawidtowej
insulinoterapii. Obecnie igty do pendw sq refundowane we wskazaniu cukrzyca
wymagajqgca podawania insuliny, z ograniczeniem do 4 opakowan po 100 sztuk
na rok dla jednego pacjenta (z poziomem odptatnosci wynoszqcym 30%
do wysokosci limitu finansowania). Wskutek takiego ograniczenia, ilos¢ igiet
do wstrzykiwaczy, dostepnych w ramach refundacji, jest niewystraczajgca
do zapewnienia prawidfowej insulinoterapii. Nalezy przyjgé, ze pacjentka
z cukrzycq bedzie wymagac¢ w ciggu doby jednego wstrzykniecia insuliny
dtugodziatajgcej i co najmniej trzech iniekcji insuliny innej niz dtugodziatajqca,
czyli wykorzysta nie mniej niz 4 igty/dobe - zapotrzebowanie na okres cigzy
i potogu wyniesie co najmniej 1200 igiet. Ograniczona w ramach refundacji ilos¢
igiet nie wystarczy na ten okres. Rada stoi na stanowisku utrzymania
dotychczasowej formy dostepnosci igiet do wstrzykiwaczy z jednoczesnym
zniesieniem ograniczenia dotyczqgcego limitu ilosci igiet.

2. Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy i ciat ketonowych w moczu

Rada bardzo wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego, jakim jest
cukrzyca w populacji kobiet w ciqzy. Rada wyrazata juz opinie na temat
podobnych paskow diagnostycznych w marcu 2020 roku; Rada podtrzymuje
uwage, iz oznaczanie glukozy i ciat ketonowych w moczu nie stanowi metody
monitorowania zapotrzebowania na insuline. Takie oznaczenia sq wykonywane
sporadycznie, a zatem uzZytecznos¢ omawianego wyrobu medycznego jest
ograniczona. Rada nadal stoi na stanowisku, Ze nie ma potrzeby poprawy
dostepnosci do tych paskow ponad aktualnie obowiqzujgce rozwigzania.

3. Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi

Rada bardzo wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego, jakim jest
cukrzyca w populacji kobiet w ciqzy. Kontrola poziomu glukozy we krwi jest
kluczowym elementem skutecznego leczenia cukrzycy. Wytyczne (PTD 2021,
PTGiP 2017, NICE 2020, AACE 2021, ADA 2022, FIGO 2015) rekomendujq
samokontrole glikemii na czczo oraz po positku w cukrzycy cigzowej oraz u kobiet,
u ktorych cukrzyca zostata wykryta przed cigzq. Wytyczne brytyjskie (NICE 2020)
zalecajq podskorne ciggte monitorowanie glikemii (CGM) u wszystkich ciezarnych
z cukrzycq typu 1, natomiast wytyczne amerykarskie (AACE 2021) zalecajqg CGM
u kobiet w ciqzy z cukrzycq typu 1 i typu 2. W opinii Konsultanta Krajowego
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w dziedzinie potoznictwa i ginekologii paski diagnostyczne do oznaczania glukozy
we krwi majq ograniczonq uzytecznosc.

Rada Przejrzystosci w marcu 2020 roku opiniowata juz wyréb medyczny w postaci
paskow do oznaczania glikemii wskazujqgc, ze w przypadku kobiet w cigzy chorych
na cukrzyce typu 1 lub typu 2 zasadnym bytoby zapewnienie systemu ciggtego
monitorowania glikemii. W przypadku kobiet z cukrzycqg cigzowqg Rada
rekomendowata zapewnienie paskow diagnostycznych.

Obecnie systemy do ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) sg dostepne w ramach refundacji, ale dla pacjentow do ukoriczenia
26. roku zycia. Zatem systemy CGM-RT nie sq obecnie dostepne dla kobiet w cigzy
powyzej 26 r.z. chorujgcych na cukrzyce.

Rada stoi na stanowisku, ze systemy do ciggtego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym powinny by¢ zapewnione, na okres ciqzy i pofogu, wszystkim
kobietom chorujgcym na cukrzyce typu 1 lub typu 2, a nie tylko kobietom, ktore
nie ukoniczyty 26. rok zycia.

W przypadku kobiet z cukrzycq ciezarnych Rada proponuje zapewnienie paskow
diagnostycznych do oznaczania glikemii.

4. Blokery kanatu wapniowego

Rada wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego, jakim jest nadcisnienie
tetnicze u kobiet w cigZy. Obecnosc istotnie podwyzszonego cisnienia tetniczego
u kobiet w cigzy stanowi bezposrednie zagroZenie dla zdrowia i Zycia matki,
a takze dziecka. Wedtug danych WHO nadcisnienie tetnicze i jego powiktania
sqg jedng z najczestszych przyczyn zgonow ciezarnych kobiet w krajach
rozwinietych (ok. 16%). Nadcisnienie sprzyja wystgpieniu matej masy
urodzeniowej, zwieksza ryzyko stanu przedrzucawkowego oraz przedwczesnego
porodu, moze powodowad przedwczesne oddzielenie tozyska, wywotuje
powikfania, ktore wymagajq przedtuzonej intensywnej opieki nad noworodkiem
ze specjalistycznym leczeniem neonatologicznym, moze by¢ przyczyng
wewngtrzmacicznego obumarcia  ptodu. NajgroZniejszym  powiktaniem
rozwijajgcym sie u matki jest stan przedrzucawkowy.

Ocenie poddano produkty lecznicze bedgce antagonistami kanatu wapniowego
i nie bedgce przeciwskazanymi w ciqzy, tj. amlodypine (zgodnie ze zleceniem MZ)
oraz lacydypine i werapamil. W leczeniu nadcisnienia tetniczego u kobiet w cigzy
zaleca sie stosowanie: metyldopy i antagonistow wapnia, w tym labetalolu
i nifedypiny (TNT, PTK, PTGiP 2019; ESC 2018; NICE 2019; Hypertension Canada
2020). Metyldopa jest lekiem, ktory moze byc¢ stosowany jako lek pierwszego
rzutu (TNT, PTK, PTGiP 2019). Obecnie metyldopa nie jest finansowana
ze srodkow publicznych, podobnie jak labetalol i nifedipina. W okresie
poporodowym obok innych lekow amlodypina jest jednq z opcji w nadcisnieniu
tetniczym. W opinii KK w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, amlodypina
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powinna by¢ finansowana w ramach listy bezptatnych lekow dla kobiet w ciqzy,
poniewaz jest lekiem drugiego wyboru (po metyldopie) w terapii nadcisnienia
ciezarnych. Obecnie na liscie bezptatnych lekow i wyrobow medycznych
dla kobiet w cigzy nie sq dostepne produkty z grupy antagonistow kanatow
wapniowych.

Biorgc pod uwage dostepne dane kliniczne, rekomendacje kliniczne i opinie
ekspertdow, Rada stoi na stanowisku, Ze kobiety w cigzy chorujgce na nadcisnienie
tetnicze powinny miec dostep do bezptatnych preparatow amlodypiny. Pozostate
oceniane produkty, tj. lacydypina i werapamil, mogq byc¢ dostepne na podstawie
aktualnie obowiqzujgcych rozwigzan. Jednoczesnie Rada podtrzymuje swoje
wczesniejsze stanowisko, iz kobiety w cigzy i pofogu z nadcisnieniem tetniczym
powinny mie¢ w pierwszej kolejnosci dostep do bezptatnych preparatow
metyldopy oraz do preparatdow nifedypiny o przedtuzonym dziataniu i labetalolu.
5. Dodatkowe technologie medyczne nie objete przedmiotem zlecenia

Rada uznaje za zasadny postulat Konsultanta Krajowego w dziedzinie
perinatologii dot. zapewnienia bezptatnych szczepien przeciwko krztuscowi.
Jedynie szczepienie przeciw krztuscowi kobiet w ciqZy zabezpiecza przed
zakazaniem wczesniakow i noworodkow.

Opiniowane wyzej metyldopa, nifedypina o przedtuzonym dziataniu i labetalol
nie byty objete zleceniem.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLR.4504.37.2022.5.JKB z dnia 10.03.2022 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci
w sprawie zasadnosSci umieszczenia wybranych wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych na liscie
bezptatnych lekéw i wyrobdw medycznych dla kobiet w cigzy i potogu oraz przygotowania danych
do rankingu przedmiotowych lekéw z uwzglednieniem:

1. Skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w/w produktéw u kobiet w cigzy i potogu na podstawie
najnowszych rekomendaciji klinicznych — w skali od 0 do 1;

2. Zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjentek w cigzy i potogu, w tym znaczenia jednostki
chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z okreslonej powyzej populacji — w skali
od0do 1;

3. Aktualnej dostepnosci dla Swiadczeniobiorcow do wskazanych terapii w oparciu o wielko$¢ doptat

do wymienionych produktéw i wskazania refundacyjne oraz zwiekszenia dostepnosci do terapii
po wprowadzeniu dodatkowego finansowania — w skali od 0 do 1.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 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 opracowania
analitycznego nr: WS.4220.8.2022 ,Ocena wybranych wyrobow medycznych i produktow leczniczych
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do umieszczenia na liscie bezptatnych lekéw i wyrobow medycznych dla kobiet w cigzy i potogu”. Data
ukonczenia: 22.04.2022 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. miastenia; zespdt miasteniczny; miopatia
zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  prednisonum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: miastenia; zespot miasteniczny; miopatia zapalna;
neuropatia zapalna (z wyjqtkiem zespotu Guillaina-Barrego).

Uzasadnienie

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci kontynuacji refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg prednizon w wymienionych w zleceniu
wskazaniach pozarejestracyjnych. Poprzednia opinia Rady, wydana w roku 2019,
byta pozytywna (nr 181/2019).

Zgodnie z najbardziej aktualnymi wytycznymi klinicznymi, glikokortykosteroidy
wtym  prednizon, stanowiq standardowq terapie  pierwszoliniowq
w wymienionych wskazaniach [Miedzynarodowy Konsensus Ekspercki 2020 —
miastenia, BSoR 2019 (Brazylia) — idiopatyczne miopatie zapalne, EAN/PNS 2021
(miedzynarodowe) — neuropatie zapalne]. Od dnia wydania ostatniej decyzji
nie pojawity  sie nowe badania kliniczne, oceniajgce  efektywnosc
i bezpieczenstwo prednizonu we wnioskowanych wskazaniach.

Podsumowujgc, kontynuacja finansowanie prednizonu we wnioskowanych
wskazaniach jest zasadna.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundac;ji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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.z2021r,,
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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.4221.28.2022 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.25.2019) ,Prednizon

we wskazaniach: miastenia, zespdt miasteniczny, miopatia zapalna i neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu
Guillaina-Barrego)”. Data ukonczenia: 4 maja 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Iniekcja doszklistkowa (ICD-9 14.76)” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Iniekcja doszklistkowa (ICD-9 14.76)” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki  specjalistycznej,
pod warunkiem realizacji tej procedury w jednostkach spetniajgcych wymagania
okreslone w stanowisku Rady.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowa procedura stanowi podstawowy sposob podawania lekow (anty-

VEGF, antybiotykdw, steryddw i innych) i dedykowana jest dla pacjentow ze:

e zwyrodnieniem plamki zwigzanej z wiekiem (AMD, H35.3 Zwyrodnienie
plamki i bieguna tylnego),

e niedroznosciq zyt siatkdwki (RVO), w tym z zakrzepem gatezi zyty srodkowej
siatkowki (BRVO) (H34.8 inne postacie zamkniecia naczyn siatkowki),

e cukrzycowym obrzekiem plamki (DME) (H36.0 retinopatia cukrzycowa),

e zapaleniami wnetrza gatki ocznej (H44.0 zapalenie ropne wnetrza gatki
ocznej, H44.1 inne zapalenia wnetrza gatki ocznej), oraz

e krotkowzrocznoscig — w aspekcie neowaskularyzacji naczyniowkowej (CNV)
w wysokiej krotkowzrocznosci (H44.2 krotkowzrocznos¢ zwyrodnieniowa,
postepujgcal).

Efektem wprowadzenia przedmiotowego swiadczenia do katalogu swiadczen

z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej bedzie poprawa dostepnosci

do iniekcji  doszklistkowych, wykonywanych w trybie ambulatoryjnym,

co prawdopodobnie wpfynie na zmniejszenie realizacji tej procedury

w warunkach leczenia szpitalnego.

Aktualnie iniekcja doszklistkowa lekow do ciata szklistego jest finansowana
ze srodkow publicznych wytgcznie w ramach programow lekowych zwigzanych
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z podaniem gtownie substancji czynnych z grupy anty-VEGF (program B.70
i B.120).

Dowody naukowe

Podanie leku w iniekcji doszklistkowej jest rekomendowane do stosowania
w leczeniu pacjentow z:

e zwyrodnieniem plamki zwiqzanej z wiekiem (AMD): AAO 2022b, RCO 2021,
SCOP 2021, PTO 2020, NICE 2018 — w | linii leczenia (leki z grupy anty-VEGF),

e cukrzycowym obrzekiem plamki (DME): ADA 2022, PTD 2021, KLRwP i PTD
2019, ICO 2017, RCO 2013 — w | linii leczenia — leki grupy anty-VEG, w Il linii
lub przy niekwalifikowaniu sie do leczenia anty-VEGF — kortykosteroidy;

e niedroZznosciq zyt siatkdwki (RVO), w tym z zakrzepem gatezi Zyty srodkowej
siatkowki (BRVO): RCO 2022a, AAO 2019, EURETINA 2019 — w przypadku
obrzeku plamki zwiqgzanego z RVO, jako I linia leczenia (leki grupy anty-VEGF
lub steroidy jako leki drugiego wyboru)

e zapaleniami wnetrza gatki ocznej: AAO 2016 — jako opcja terapeutyczna
(antybiotyki);

e krotkowzrocznosciq — w aspekcie neowaskularyzacji naczyniowkowej (CNV)
w wysokiej krotkowzrocznosci: PTO 2014c, NICE 2013 — jako leczenie z wyboru
(leki z grupy anty-VEGF),

Ponadto odnaleziono rowniez wytyczne dla nastepujqgcych wskazan:

e proliferacyjna retinopatia cukrzycowa — jako alternatywa lub wspomagajqco
dla zabiegu fotokoagulacji laserowej: ADA 2022, ICO 2017 (leki z grupy anty-
VEGF),

e niedroznosc zyty srodkowej siatkowki (CRVO) — RCO 2022a, AAO 2019:

— w przypadku obrzeku plamki zwigzanego z CRVO, jako | linia leczenia (leki
z grupy anty-VEGF lub implant deksametazonu) (RCO 2022a),

— w neowaskularyzacji zwiqzanej z CRVO — wspomagajgco do panretinalnej
fotokoagulacji (leki z grupy anty-VEGF) (RCO 2022a, AAO 2019).

Nalezy podkreslié, iz pomimo dostepnosci innych technologii medycznych,

farmakoterapia z zastosowaniem iniekcji doszklistkowej stanowi terapie

z wyboru w leczeniu wielu z ww. schorzen (np. neowaskularne AMD, DME, RVO).

Wiekszos¢ polskich wytycznych nie wskazuje pomieszczenia ani trybu
wykonywania iniekcji doszklistkowych. Jedynie w wytycznych PTO z 2017 roku
jako miejsce realizacji zabiegu wymieniona jest sala operacyjna i sala zabiegowa.
Miedzynarodowe wytyczne ICO 2017 wskazujg, Ze moze to byc¢ gabinet
zabiegowy lub sala operacyjna, a brytyjskie wytyczne RCO z 2013 roku zalecajg
wykonywanie iniekcji w ,pomieszczeniu czystym” (ang. clean room) lub w sali
operacyjnej. Odpowiednio wyposazone i oddzielone od gabinetu lekarskiego
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,Ppomieszczenie czyste” wydzielone w poradni przyszpitalnej wskazano jako opcje
bardziej korzystng pod wzgledem optacalnosci i komfortu realizacji procedury.

Pracownikami medycznymi, ktorzy mogq wykonac te procedure sq wg polskich
towarzystw naukowych — doswiadczony lekarz okulista (PTO 2020, SCOP 2021)
lub lekarz w trakcie specjalizacji, po uzyskaniu pisemnej zgody kierownika
specjalizacji (SCOP 2021), wg amerykariskich (AAO 2019) - lekarz okulista,
chociaz najnowsze brytyjskie wytyczne (NICE 2018 i RCO 2021) dopuszczajg
wykonanie procedury przez przeszkolonych pracownikow ochrony zdrowia
(np. pielegniarki, optometrystow, technikow). Nalezy jednak zapewni¢ obecnos¢
doswiadczonego lekarza, na wypadek wystgpienia nagtych powikfan.

Wyniki metaanalizy dwdch badan obserwacyjnych (Tabandeh 2014, Abell 2012;
ogotem: 11 586 iniekcji doszklistkowych wykonywanych w warunkach gabinetu
zabiegowego oraz 11 920 iniekcji doszklistkowych wykonywanych w warunkach
sali operacyjnej) wskazujq na brak znamiennych statystycznie réznic miedzy
warunkami gabinetu zabiegowego a warunkami sali szpitalnej w zakresie
ogolnej czestosci wystepowania zapalenia wnetrza gatki ocznej (EO)
(odpowiednio: 7 vs 2 przypadki; OR=3,06; 95%Cl: 0,07-139,75, p=0,57).

W odniesieniu do innych zdarzen niepozgdanych raportowanych w przeglgdzie
Li 2021 (odwarstwienie siatkowki, krwotok do ciata szklistego i rozdarcie
siatkowki, zacma, zapalenie niezakaZzne gatki ocznej, powiktanie
ogolnoustrojowe), ogdlnie stwierdzono niewielkie odsetki ich wystepowania,
przy czym przedstawione wyniki liczbowe nie wskazujq jednoznacznie na wyzZsze
bezpieczeristwo wykonywania iniekcji doszklistkowych w sali operacyjnej
w porownaniu do warunkdw gabinetu zabiegowego.

Problem ekonomiczny

Spodziewanym efektem wprowadzenia przedmiotowego swiadczenia
do katalogu swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej bedzie
poprawa dostepnosci do iniekcji doszklistkowych, wykonywanych w trybie
ambulatoryjnym, co prawdopodobnie wptynie na zmniejszenie realizacji
tej procedury w warunkach leczenia szpitalnego.

Zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ nr 55/2021/DS0OZ z dn. 31 marca 2021 r.
w polskim systemie ochrony zdrowia obecnie mozliwe jest rowniez podawanie
lekow za pomocq iniekcji doszklistkowej w ramach leczenia szpitalnego
z wykorzystaniem procedury medycznej ,Wstrzykniecie rekombinowanych
biatek” (ICD-9 99.293) w ramach grupy JGP B84 ,,Mate zabiegi witreoretinalne”.

Wg zatqcznika nr 1a do zarzgdzenia Nr 55/2021/DSOZ Prezesa NFZ obecna
wycena grupy JGP B84 wynosi od 616 pkt w przypadku trybu , leczenia jednego
dnia” do 724 pkt w przypadku hospitalizacji. Ogétem na wszystkie JGP w leczeniu
szpitalnym iniekcje doszklistkowe wykonano u ok. 16,0 tys. pacjentow w 2020 r.
Z drugiej strony proponowana wycena ww. zabiegu w ramach AOS wynosi
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od 378,56 zt — wycena obejmujgca wyftqcznie koszt procedury (na podstawie
programdow lekowych B.70 i B.120 zatozono, Ze koszt wykonania procedury
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pozostanie na tym samym
poziomie) do 598 zt — wycena obejmujqca koszt procedury i zryczattowany koszt
zastosowanego leku (na podstawie opinii KK). UmoZzliwienie wykonywania
iniekcji doszklistkowych w ramach AOS bedzie sie wigzato z migracjq pacjentow
z leczenia szpitalnego do AOS.

Zastosowanie i finansowanie ze srodkow publicznych iniekcji doszklistkowych,
zarowno w terapii lekami z grupy anty-VEGF, jak i sterydoterapii, ma miejsce
we wszystkich wysokorozwinietych krajach, w tym: w krajach Unii Europejskiej
(np. Wtochy, Czechy, Wielka Brytania), Stanach Zjednoczonych oraz Kanadzie.

Z wynikow badan zawartych w przeglqdzie Maniadakis 2019 wynika, ze pomimo
roznic metodologicznych we wtgczonych 17 analizach ekonomicznych, iniekcje
doszklistkowe lekow z grupy anty-VEGF wykazujq opfacalnos¢ kosztowq
w leczeniu DME, zardwno w monoterapii, jak i w potqczeniu z laseroterapiq.
Przyjete konserwatywne zatozenie, iz koszt omawianej procedury nie powinien
sie zmieni¢ w dwuletniej perspektywie moze okazac sie nietrafne, szczegdlnie
wobec juz zauwazalnej rozbieznosci obecnej wyceny procedury w ramach
programu, a opiniami ekspertow, dotyczgcych faktycznie ponoszonych kosztow.
Gtodwne arqumenty decyzji

Nalezy podkreslic, iz pomimo dostepnosci innych technologii medycznych,
farmakoterapia z zastosowaniem iniekcji doszklistkowej stanowi terapie
z wyboru w leczeniu wielu z ww. schorzen (np. neowaskularne AMD, DME, RVO).

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych
alternatywnq technologiq dla iniekcji doszklistkowej przeprowadzonej
w gabinecie zabiegowym jest procedura wykonywana w warunkach szpitalnych
w sali operacyjnej, co jednak jest w swietle aktualnej wiedzy medycznej
procedurq drozszq i niekonieczng, a poprawnie wykonana iniekcja doszklistkowa
obarczona jest stosunkowo niskim ryzykiem powiktan.

Umozliwienie wykonywania iniekcji doszklistkowych w ramach AOS bed:zie sie
wigzafto z migracjqg pacjentow z leczenia szpitalnego do AOS. W zwiqgzku
Z powyzszym, szersze wprowadzenie rozpatrywanej technologii wiqze sie
z koniecznosciq zmian organizacyjnych w sposobie udzielania swiadczen
zdrowotnych zwigzanych z podawaniem leku doszklistkowo.

Uwagi Rady:
Zgodnie ze stanowiskiem ekspertow oraz wytycznych, jednostki realizujgce
ww. procedure powinny by¢ wyposazone w:

e stof operacyjny lub fotel zabiegowy,
e |lampe operacyjng,
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e stolik zabiegowy.

Jednoczesnie kwalifikowanie i monitorowanie terapii podawanych do ciata
szklistego wymaga badan wykonywanych przy uzyciu optycznej koherentnej
tomografii (OCT) oraz funduskamery do wykonania zdjecia dna oka, w wielu
przypadkach takze angiografii optycznej koherentnej tomografii (OCTA).
Ponadto OCT, OCTA, funduskamera z opcjq AF powinny byc¢ dostepne w AOS
realizujgcych te procedure.

W zwiqzku z tym, jak rowniez cytowanymi wytycznymi, nie nalezy rozszerzac
katalogu wyposazenia w sprzet i aparature medyczng koniecznego do realizacji
procedury oraz dostepnosci innych badan Ilub procedur medycznych,
w tym wymienionych w KSOZ.

Wycena swiadczenia w AOS powinna by¢ zsymetryzowana z wycenq realizacji
tego swiadczenia w trybie hospitalizacji jednego dnia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.3.2021 ,Iniekcja
doszklistkowa (ICD-9: 14.76) — $wiadczenie opieki zdrowotnej polegajgce na podaniu lekéw do ciata szklistego
w ramach procedury iniekcji doszklistkowej, jako swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej”. Data ukonczenia: 05.05.2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
w sprawie oceny leku Lynparza (olaparibum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka
otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)”

Rada uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktow leczniczych:

e Lynparza (olaparibum), tabletki powlekane, 100 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05000456031325,

e Lynparza (olaparibum, tabletki powlekane, 150 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05000456031318,

w ramach programu lekowego B.50 , Leczenie chorych na raka jajnika, raka
jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie ich bezptatnie, pod warunkiem ograniczenia programu
w leczeniu skojarzonym z bewacyzumabem do:

— pacjentek z zaburzeniami rekombinacji homologicznej (ang. homologous
recombination deficiency, HRD) innymi niz mutacje BRCA1/2, z grupy
wysokiego ryzyka nawrotu (tj. stopien zaawansowania FIGO IV
lub Il z chorobgq resztkowq po zabiegu cytoredukcji > 1cm);

— pacjentek z mutacjami BRCA1/2, z grupy wysokiego ryzyka nawrotu
(tj. stopiern zaawansowania FIGO IV lub Ill z chorobq resztkowq po zabiegu
cytoredukcji >1cm).

Rada uwaza, ze opis projektowanego programu lekowego powinien ulec

modyfikacji w taki sposob, aby wskazanie do stosowania olaparybu

nie obejmowato

Rada uznaje, Ze mechanizm RSS

oraz wprowadzenia cappingu.

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

www.aotmit.gov.pl
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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak jajnika jest pierwotnym, ztosliwym nowotworem jajnika, wywodzqcym sie
z komorek nabtonka powierzchniowego. Nowotwory nabtonkowe (raki)
stanowiq najczesciej rozpoznawany typ nowotworu jajnika (90% rozpoznan).
Ze wzgledu na trudnosci w rozpoznawaniu i leczeniu tego nowotworu u ponad
70% chorych, rak jajnika rozpoznawany jest w zaawansowanym stadium.
Rak jajnika jest najgorzej rokujgcym nowotworem ginekologicznym, o najnizszej
przezywalnosci, co wynika przede wszystkim z trudnosci we wczesnym
rozpoznawaniu oraz niekorzystnej lokalizacji anatomicznej. Ogétem szacuje sie,
ze 5 lat od rozpoznania raka jajnika przezywa ok. 40% pacjentek.

W Polsce w 2018 r. nowotwdr ztosliwy jajnika byt pigtym najczesciej
stwierdzanym nowotworem ztosliwym u kobiet. Zachorowalnos¢ wyniosta wtedy
18,4/100000, co stanowito 4,5% wszystkich rozpoznan nowotworow ztosliwych
u kobiet. Nowotwor ztosliwy jajnika byt rowniez czwartq najczestszq przyczynq
zgonow z powodu nowotwordw w Polsce. Standaryzowany wspdfczynnik
umieralnosci wynidst 13,9/100000, co stanowifo 6,1% zgondw z powodu
nowotworow ztosliwych u kobiet.

Proponowany program miatby stanowic¢ rozszerzenie aktualnego programu
lekowego, polegajgce na dodaniu mozliwosci

oraz stosowania olaparybu w skojarzeniu
z bewacyzumabem.

Dowody naukowe

Odnaleziono badanie PAOLA-1, bezposrednio pordwnujgce wnioskowang
technologie medyczng olaparyb w skojarzeniu z bewacyzumabem
z komparatorem bewacyzumabem.

U pacjentek z potwierdzonym deficytem rekombinacji homologicznej (HRD)
stosujgcych olaparyb w skojarzeniu z bewacyzumabem stwierdzono istotngq
statystycznie redukcje ryzyka progresji choroby lub zgonu o 67% (HR=0,33, 95%
Cl0,25; 0,45) w poréwnaniu ze stosowaniem bewacyzumabu w monoterapii.
Stosowanie olaparybu w skojarzeniu wigzato sie z wydfuzeniem mediany
przezycia o 19,5 miesiqca.

Dla subpopulacji ze stwierdzonym HRD przy jednoczesnym braku mutacji
w genach BRCA: w tej grupie pacjentek stwierdzono istotnie statystyczng
redukcje ryzyka PFS o 57% (0,43; 0,28-0,66), przy rownoczesnym wydtuzeniu
mediany o 11,5 miesiecy.
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Wyniki skutecznosci klinicznej dla populacji pacjentek, u ktorych stwierdzono
obecnos¢ mutacji BRCA: stosowanie olaparybu w skojarzeniu z bewacyzumabem
wigze sie z istotnq statystycznie redukcjq ryzyka progresji choroby lub zgonu
0 69% w poréwnaniu z podawaniem placebo w skojarzeniu z bewacyzumabem
w grupie kontrolnej (HR=0,31; 0,20-0,47, wydtuzenie mediany o 15,5 miesiqca).

W grupie kontrolnej stwierdzono mniejszq liczbe jakichkolwiek zdarzen
niepozgdanych, jak rowniez mniejszq liczbe zdarzen niepozqgdanych bedgcych
powodem przerwania dawkowania, redukcji dawkowania oraz przerwania
uczestnictwa w badaniu. Brak IS roznic stwierdzono w zdarzeniach
niepozgdanych >3 stopnia, ciezkich zdarzeniach niepozqdanych. W badaniu
nie wyrdzniono wynikéw dla bezpieczeristwa dla subpopulacji w zaleznosci
od obecnosci mutacji w genie BRCA 1/2.

W badaniu tym interwencje stanowit niraparyb — nalezgcy do tej samej
grupy substancji co olaparyb — PARPI.
Rekomendacje refundacyjne
Rekomendacje pozytywne (HAS 2021, NICE 2021, SMC 2021), dotyczq wytqcznie
stosowania w skojarzeniu z bewacyzumabem. W rekomendacjach
niepozytywnych (g-Ba 2021, AWMSG 2021, NCPE 2021) wskazywane jest brak
wystarczajgcych dowodow (niezakoriczona obserwacja) na skutecznosc kliniczng
i optacalnosc olaparybu.

Problem ekonomiczny
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Objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej bedzie zwiqzane
z

Gtowne argumenty decyzji

1. Dostepne badanie wskazuje na przewage olaparybu w skojarzeniu
z bewacyzumabem nad komparatorem.

2. Terapia jest prawdopodobnie

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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.4231.8.2022
»Whniosek o objecie refundacja leku Lynparza (olaparyb) w ramach programu lekowego: »B.50 Leczenie chorych
na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)«”. Data ukoriczenia: 28.04.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB
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., poz.1764 z podzn. 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: AstraZeneca AB.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
w sprawie oceny leku Tagrisso (osimertinibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie niedrobnokomodrkowego
lub drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:
e Tagrisso (osimertinibum), tabletki powlekane, 80 mg, 30, tabl., kod GTIN:
05000456012065;

e Tagrisso (osimertinibum), tabletki powlekane, 40 mg, 30, tabl., kod GTIN:
05000456012058;

w ramach programu lekowego ,lLeczenie  niedrobnokomorkowego

lub drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”, w ramach istniejgcej grupy

limitowej (1169.0, Ozymertynib) i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci

e w celu ograniczenia duZych kosztow wprowadzenia we wnioskowanym
wskazaniu refundacji leku Tagrisso (ozymertynib), konieczne jest

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

e wnioskowane wskazanie jest szersze od wskazania rejestracyjnego produktu
leczniczego Tagrisso. Zgodnie z zapisami wnioskowanego programu
lekowego, produkt leczniczy Tagrisso miatby by¢ stosowany we wskazaniu
off-label w populacji pacjentow w stadium zaawansowania 1lIB i IlIC.
Whnioskodawca uzasadnia, ze czes¢ pacjentow z nowotworem w stadium
IIAw momencie wigczenia do badania ADAURA, zgodnie z najnowszym
systemem bytaby sklasyfikowana jako IlIB. W swietle obowiqzujgcej
klasyfikacji ~AJCC nalezy doprecyzowa¢ w  programie  kryterium
zaawansowania IB-11IB.

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

www.aotmit.gov.pl
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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Problem decyzyjny dotyczy refundacji produktu leczniczego Tagrisso
(ozymertynib) w leczeniu uzupetniajgcym po radykalnej resekcji guza u dorostych
pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem pfuca w stadium IB-ll,
Z potwierdzonq mutacjq w genie kodujgcym receptor naskorkowego czynnika
wzrostu.

Rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym
i pierwszq przyczynq zgonow nowotworowych. Stanowi - odpowiednio
u mezczyzn i kobiet - okofo 20% i 10% wszystkich nowotworéow (w ostatnich
latach - okoto 15 000 i 7000 zachorowar rocznie) oraz jest przyczynqg okofo 30%
i 17% wszystkich zgonow spowodowanych przez nowotwory (w ostatnich latach
- odpowiednio okotfo 16 000 i 7500 zgondw rocznie).

Odsetek 5-letnich przezy¢ po doszczetnej resekcji raka niedrobnokomorkowego
w stopniach I, Il i IlIA wynosi odpowiednio 60-80%, 40-50% i 15-25%, a u chorych
w stopniu Il otrzymujgcych radio(chemio)terapie ~20%. W stopniu IV mediana
czasu przezycia nie przekracza roku.

Pierwotny rak ptuca jest nowotworem pochodzqcym z komdrek nabtonkowych.
Najczesciej rozpoznawane sq 4 typy histologiczne: rak gruczotowy (45% - wzrost
czestosci w  ostatnim  okresie); rak  ptaskonabtonkowy  (30%);
rak drobnokomadrkowy (15%); rak wielkokomorkowy (10%). Drobnokomorkowy
rak ptuca (DRP) rdzni sie od innych typdw histologicznych pod wzgledem wielu
cech biologicznych oraz klinicznych, co stanowi uzasadnienie dla stosowanego
w praktyce podziatu na DRP i niedrobnokomdrkowe raki ptuca (NDRP).

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow, rak niedrobnokodrkowy
stanowit 88% sposrod typow morfologicznych u chorych zdiagnozowanych
w latach 2014-2016.

Mutacje w genie EGFR stwierdza sie u okofto 10% chorych na NDRP rasy
kaukaskiej i u okoto 30-40% chorych pochodzqcych ze wschodniej Azji. Mutacje
te wystepujq znacznie czesciej u 0sob niepalgcych lub bytych palaczy oraz
u chorych na raka gruczotowego. Najczesciej diagnozowang mutacjqg genu EGFR
u chorych na NDRP jest delecja w eksonie 19 (45-50% wszystkich mutacji) oraz
substytucja L858R w eksonie 21 (40-45% wszystkich mutacji).

Ozymertynib jest inhibitorem kinazy tyrozynowej (ang. Tyrosine Kinase Inhibitor,
TKl). Lek ten jest nieodwracalnym inhibitorem receptoréow dla naskdrkowego
czynnika wzrostu (ang. Epidermal Growth Factor Receptors, EGFRs) z obecng
mutacjg w genie kodujgcym te receptory prowadzgcq do zwiekszenia wrazliwosci
(EGFRm) i mutacjq T790M warunkujgcq opornosc na TKI.

Standardem postepowania u chorych z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
w stadium IB-Ill jest resekcja guza pierwotnego z pooperacyjnq chemioterapigq.
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W wytycznych NCCN 2022, NCI 2021 oraz ESMO 2017 z aktualizacjq w 2021 r.
rekomenduje sie ozymertynib u chorych z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
w stadium IB-1lIA z mutacjq w genie EGFR i po catkowitej resekcji guza.

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej uwzgledniono wstepne wyniki badania ADAURA.
W badaniu oceniano efektywnos¢ kliniczng ozymertynibu stosowanego
w leczeniu uzupetniajgcym po radykalnej resekcji guza u dorostych pacjentow
Z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca w stadium zaawansowania [B-IIIA
(wedtug 7. edycji klasyfikacji AJCC), z obecnoscig aktywujqcej mutacji w genie
EGFR.

Pierwszorzedowym punktem koricowym byfo przezycie wolne od choroby
(ang. disease free survival, DFS), ktore jest czesto stosowanym punktem
koricowym w badaniach terapii adjuwantowych. Przeprowadzona analiza
wykazata dtuisze DFS w grupie stosujgcej OZY wzgledem grupy stosujqgcej
placebo (PLC) zarowno w subpopulacji chorych w stadium choroby II-lIA,
jak i w populacji ogdlnej. Nie osiggnieto mediany DFS dla grupy stosujqcej
OZY w zadnej z analizowanych populacji, dla grupy stosujgcej PLC mediana
DFS wynosita 27,5 miesigca w populacji ogdlnej oraz 19,6 miesigca
w subpopulacji chorych w stadium choroby II-llIA. Przeprowadzono analize
DFS w 24 miesigcu dla wybranych podgrup pacjentow: w zaleznosci od stadium
choroby, uprzedniego stosowania chemioterapii adjuwantowej oraz rodzaju
mutacji EGFR. We wszystkich analizowanych podgrupach wykazano nizsze ryzyko
nawrotu choroby lub zgonu wsrdd pacjentow stosujgcych OZY niz PLC.

Ze wzgledu na decyzje niezaleznego komitetu monitorujgcego zalecajgcg
wczesniejsze (o okoto 2 lata) ujawnienie wynikdw badania, opublikowane dane
cechuje niska dojrzatos¢. Oznacza to, ze zebrane do momentu odciecia dane
nie sq wystarczajgce do uzyskania mocy testu zaplanowanej w protokole badania
ADAURA. W momencie odciecia danych dla analizy pierwotnej dotyczqcej
DFS osiggnieto 33% dojrzatos¢ danych w subpopulacji w stadium choroby II-111A
(156/470 zdarzen — nawrot choroby lub zgon, w tym 26 w grupie stosujgcej OZY,
11% dojrzatosc¢ danych) oraz 29% dojrzatos¢ danych w populacji ogdlnej (196/682
zdarzen, w tym 37 pacjentdw w grupie stosujgcej OZY, 11% dojrzatosc¢ danych).
Dla OS osiggnieto jedynie 5% dojrzatos¢, na co zwrécono uwage w ocenie NICE
2022 — nie wiadomo w jakim stopniu DFS przektada sie na OS, dlatego wazne
bedq wyniki analizy po zakorniczeniu badania, rowniez w kwestii wystepowania
nawrotow i przerzutow po zakoriczeniu leczenia.

Analiza bezpieczenstwa

U wiekszosci pacjentow z obu grup wystqpity jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane
(98% w grupie OZY, 89% w grupie PLC), stwierdzono wieksze ryzyko wzgledne
wystgpienia jakiegokolwiek zdarzenia niepozqdanego w grupie stosujqcej
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0ZzZY wzgledem PLC. Stwierdzono rowniez wieksze ryzyko wzgledne wystgpienia
jakiegokolwiek zdarzenia niepozgdanego w stopniu nasilenia 23 w grupie
stosujqcej OZY wzgledem PLC, przy czym nie odnotowano zdarzen niepozgdanych
w stopniu >4. WSsrod zdarzeri niepozqdanych, ktore potencjalnie mogty
byc¢ zwigzane z zastosowanym leczeniem wymieniono biegunke, zanokcice,
suchos¢ skdry, swiqd oraz zapalenie jamy ustnej — dla kazdego z nich
odnotowano wieksze ryzyko wzgledne wystgpienia w grupie stosujgcej
0ZY wzgledem PLC.

Problem ekonomiczny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomicznq przy wykorzystaniu CUA,
porownujgc stosowanie 0OZY z brakiem aktywnego leczenia/placebo,
po radykalnej resekcji guza u dorostych pacjentow z niedrobnokomorkowym
rakiem ptuca w stadium IB-lll, z potwierdzonq mutacjq w genie kodujgcym
receptor naskdorkowego czynnika wzrostu. Zgodnie z oszacowaniami
whnioskodawcy, stosowanie produktu leczniczego Tagrisso w miejsce wybranego
komparatora z perspektywy ptatnika publicznego jest -
ICUR

. Wartosci te progu
optacalnosci, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy
o refundacji (obecnie: 166 758 zt/QALY).

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej, oszacowana przez
whnioskodawce wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku, przy ktorej koszt
uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakos¢ jest rowny
wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy,
wynosi . Oszacowana wartosc progowa jest od wnioskowanej
ceny zbytu netto.

W ramach analizy jednokierunkowej testowano tgcznie 130 mozliwych
scenariuszy, weryfikujgcych wpfyw zmian wartosci wybranych parametrdow,
ktore  potwierdzity  wnioskowanie analizy podstawowej  wykazujgc,
iz

Z przeprowadzonej analizy probabilistycznej wynika, ze prawdopodobienstwo
efektywnosci kosztowej OZY, przy zatozeniu gotowosci do zaptaty na poziomie
wartosci progu optacalnosci, wyniosto

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Liczba pacjentow z populacji docelowej, oszacowana przez wnioskodawce,
wynosi pacjentow w kolejnych szesciu latach

przyjetego horyzontu czasowego — w analizie zatozono, ze wszyscy pacjenci bedg
leczeni OZY. Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy wskazujg na wzrost
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wydatkdow pftatnika publicznego w przypadku objecia refundacjq produktu
leczniczego Tagrisso o

Rekomendacje refundacyjne dotyczgce ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 rekomendacje pozytywne (CADTH 2022,
NICE 2022, HAS 2022, SMC 2021), w ktorych zwraca sie uwage na dtuzisze
przezycie bez choroby u pacjentow stosujgcych ozymertynib w porownaniu
Z pacjentami stosujgcymi placebo.

Gtowne argumenty decyzji

Gtownym argumentem pozytywnej decyzji Rady jest skutecznosc kliniczna leku
Tagrisso (ozymertynib). W celu ograniczenia duZych kosztow wprowadzenia
refundacji leku Tagrisso (ozymertynib), konieczne jest

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463),
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 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.9.2022 , Wniosek o objecie refundacjg leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie niedrobnokomoérkowego lub drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)«”. Data ukonczenia:
27 kwietnia 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB
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., poz.1764 z pézn. 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: AstraZeneca AB.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 69/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
o projekcie programu ,,Wczesno wielospecjalistyczna i kompleksowa
opieka nad dzieckiem zagrozonym niepetnosprawnoscia
lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,»Wczesno wielospecjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem zagrozonym
niepeftnosprawnosciq lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem gtéwnym programu jest zapewnienie mozliwosci kontynuowania procesu
rehabilitacji po wykorzystaniu gwarantowanych swiadczen zdrowotnych
i korzystania z ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia,
rehabilitacji i usprawnienia. Populacje objetq programem stanowiq dzieci
i mtodzi dorosli, w przedziale wiekowym od 0 do 25 lat z deficytami rozwojowymi,
zamieszkali i zameldowani na terenie Gminy Nedza. Planowane interwencje
obejmujqg indywidualne sesje terapeutyczne, grupowe zajecia korekcyjne
i terapeutyczne oraz dziatania informacyjne. Doktadna liczba oraz rodzaj
poszczegolnych zabiegow u poszczegolnych grup beneficjentow z okreslonymi
schorzeniami nie zostaty wskazane. Etapy i warunki realizacji programu zostaty
opisane nie dostatecznie szczegotowo. Nie zaplanowano dziatan edukacyjnych.
Agencja opiniowata juz podobne projekty programow, ktore otrzymata od gminy
Nedza, w dwdch przypadkach wydajgc opinie negatywnq (nr 137/2016 z dnia
17 sierpnia 2016 r. oraz nr 35/2017 z dnia 3 marca 2017 r). Obecnie autorzy
programu czesciowo uwzglednili wczesniej zgtaszane uwagi, jednak nadal
nie okreslono m.in. liczebnosci populacji docelowej, czy tez kryteriow
wykluczenia. W przedtozonym dokumencie znajdujq sie rozbiezne informacje
na temat czasu trwania programu. Koszt catkowity przedstawiono jedynie
dla pierwszego roku programu.

Rada uwaza za istotne zapewnienie mozliwosci kontynuowania procesu
rehabilitacji po wykorzystaniu gwarantowanych swiadczen zdrowotnych
i wskazuje na zasadnosc realizacji programu, jednak wytqcznie pod warunkiem
spetnienia kluczowych wymagan, takich jak: 1) doktadne opisanie warunkow
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i poszczegdlnych etapow realizacji programu, 2) okreslenie oczekiwanej liczby
oraz rodzaju poszczegolnych zabiegow u wyodrebnionych grup beneficjentow,
3) oszacowanie budzetu wieloletniego programu i 4) zaplanowanie dziatan
edukacyjnych.

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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.18.2022 ,Wczesno specjalistyczna i kompleksowa opieka
nad dzieckiem zagrozonym niepetnosprawnoscig lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza” realizowany
przez: Gmine Nedza, Warszawa, maj 2022 oraz Aneksu Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
o projekcie programu ,,Regionalny program rehabilitacji mtodziezy
z zaburzeniami depresyjnymi” (woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Regionalny program rehabilitacji mtodziezy z zaburzeniami depresyjnymi”
(woj. wielkopolskie), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz zawartych

w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Wojewddztwo Wielkopolskie z zakresu rehabilitacji
psychiatrycznej dla osob w wieku od 13 do 18 r. z., u ktdrych rozpoznano epizod
depresyjny (ICD-10: F32) lub depresje nawracajgcq (ICD-10: F33), ktdre w ciggu
ostatnich 12 miesiecy nie korzystaty z turnusu rehabilitacyjnego. W ramach
programu zaplanowano kwalifikacje do programu (konsultacje psychiatryczng
i psychologicznq), indywidualny plan rehabilitacyjny (sesje psychoterapii
indywidualnej i rodzinnej) oraz turnus rehabilitacyjny (sesje psychoterapii
grupowej, wsparcia  psychospotecznego, zaje¢ edukacyjnych, zajec
rekreacyjnych), a takze dziatania informacyjne. Program ma byc¢ realizowany
w latach 2023-2025.

Projekt dotyczy waznego i narastajgcego problemu zdrowotnego zaburzen
nastroju u dzieci i mfodziezy, ktore mogq skutkowac probami samobdjczymi.
Gtownym zatozeniem projektu programu jest ograniczenie liczby prob
samobdjczych. W tresci projektu przedstawiono europejskie, ogdlnopolskie oraz
regionalne dane epidemiologiczne, mierniki, budzet catkowity i szczegdtowy.
Interwencje mieszczq sie w ramach rekomendacji klinicznych, ktdre u osob
ze stwierdzonymi zaburzeniami psychicznymi (depresja, PTSD) szczegdlny nacisk
ktadq na interwencje psychologiczne (NICE 2018, JCPMF 2016, NICE 2009).

Uwagi Rady:

— Nalezy dqzy¢ do koordynacji dziatan w programie z innymi interwencjami
w zakresie opieki ambulatoryjnej, srodowiskowej i szkolnej oraz dqzyc
do kontynuacji dziatan po zakonczeniu turnusu rehabilitacyjnego,
w tym objecie opiekqg w ramach Centrow Zdrowia Psychicznego
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rekomendowanych w zafozeniach reformy psychiatrii dzieci i mfodziezy.
Odnalezione dowody wskazujq na korzysci wynikajgce z wdrazania
zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej wsrod osob z zaburzeniami
psychicznymi (JCPMF 2016).

— Nalezy uwzgledni¢ uwagi zawarte w raporcie dotyczgce celdow, miernikow
efektywnosci, monitorowania i ewaluacji.

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 pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.20.2022 ,Regionalny program rehabilitacji mtodziezy z zaburzeniami
depresyjnymi” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, maj 2022 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 71/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
haloperidol w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. choroba Huntingtona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq haloperidol we wskazaniu pozarejestracyjnym:
choroba Huntingtona.

Uzasadnienie

Haloperidol jest klasycznym, bardzo skutecznym lekiem przeciwpsychotycznym
pierwszej generacji, ktory od dawna uznawano za korzystny w leczeniu plgsawicy
w chorobie Huntingtona. W latach 80. XX wieku przeprowadzone 3 badania
wskazujgce na zmniejszenie plgsawicy u pacjentow z chorobg Huntingtona
leczonych haloperidolem w dawkach od 1,5 do 80 mg na dobe.

Nalezy pamietac, ze haloperidol ma wysokie ryzyko dziatan niepozgdanych,
takich jak poZna dyskineza i parkinsonizm indukowany lekami.

Haloperidol nie jest obecnie uwazany za lek z wyboru w leczeniu plgsawicy
w chorobie Huntingtona, jednakze nadal jest stosowany w praktyce klinicznej.
Jest to technologia tania.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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.z2021r,,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.16.2022 (Aneks do raportu nr: 0T.4321.20.2019) ,Haloperidol oraz olanzapina
we wskazaniu pozarejestracyjnym: choroba Huntingtona”. Data ukonczenia: 4 maja 2022 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 72/2022 z dnia 9 maja 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
olanzapinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. choroba Huntingtona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg olanzapinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: choroba Huntingtona.

Uzasadnienie

Choroba Huntingtona jest ciezkq, uwarunkowanqg genetycznie, nieuleczalng
chorobg OUN.

Wyniki przeglgdu systematycznego Coppen 2017 wskazujq na to, ze olanzapina
jest skuteczna w leczeniu zaburzenn behawioralnych (depresja, lek, drazliwosc
i objawy obsesyjne). Zaobserwowano rowniez zmniejszenie plgsawicy, jednakze
efekt ten nie byt istotny statystycznie

Wytyczne European Huntington’s Disease Network dot. postepowania
terapeutycznego w chorobie Huntingtona zalecajq leki neuroleptyczne
Il generacji (w tym olanzapine) jako leczenie pierwszego rzutu u pacjentow
z plgsawicq HUntigtona, u ktdorych wystepujg zaburzenia osobowosci
i/lub zachowania lub psychotyczne. Leki neuroleptyczne sq ponadto wskazywane
w leczeniu objawow, tj.: drazliwosc, zaburzenia agresywne, lek, impulsywnosc,
hiperseksualnosé¢, halucynacje/urojenia, zaburzenia snu, obsesje, objawy
perseweracyjne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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.z2021r,,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 72/2022 z dnia 09.05.2022 r.

Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.16.2022 (Aneks do raportu nr: 0T.4321.20.2019) ,,Haloperidol oraz olanzapina
we wskazaniu pozarejestracyjnym: choroba Huntingtona”. Data ukonczenia: 4 maja 2022 r.



