Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.41.2023.AG
Protokét nr 41/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 16 pazdziernika 2023 roku
Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

Dominik Gajewski
Tomasz Hryniewiecki
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski

PNV A WNPR

Janusz Szyndler
Monika Urbaniak

w

Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Maciej Karaszewski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktow interesow cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w tresci programu lekowego
B.33., Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: M0O5, M06, M08)”.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imfinzi (durvalumabum) w ramach programu
lekowego , Leczenie chorych na raka drég zétciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8,
C24.9)".

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Valcyte (valganciclovirum) we wskazaniach:

e zakazenie wirusem cytomegalii,
e wrodzone zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow pediatrycznych.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Phlexy-Vits Sachets (proszek doustny),
Phlexy- Vits (tabletki) we wskazaniu: glikogenoza Ib, argininobursztynuria oraz deficyt
transportera glukozy GLUT- 1.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 oraz choréb uktadu sercowo-naczyniowego
dla mieszkarncow gminy Cieszyn na lata 2025-2029".

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw
gminy Cieszyn na lata 2025-2029”.
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9.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu zwiekszenia dostepnosci do swiadczen
pielegnacyjnych i opiekuinczych w Gminie Miejskiej Krakdw w ramach dziennego lub
catodobowego pobytu dla oséb niesamodzielnych niewymagajacych opieki instytucjonalnej oraz
z zakresu wsparcia ich opiekunéw nieformalnych”.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Przewodniczacy Rady podjat decyzje o zamianie kolejnosci omawiania tematdw.

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany zmieniony porzadek obrad.

Zmieniony porzadek obrad:

2.

9.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Imfinzi (durvalumabum) w ramach programu
lekowego , Leczenie chorych na raka drég zétciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8,
C24.9)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Valcyte (valganciclovirum) we wskazaniach:

e zakazenie wirusem cytomegalii,

e wrodzone zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw pediatrycznych.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Phlexy-Vits Sachets (proszek doustny),
Phlexy- Vits (tabletki) we wskazaniu: glikogenoza Ib, argininobursztynuria oraz deficyt
transportera glukozy GLUT- 1.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 oraz choréb uktadu sercowo-naczyniowego
dla mieszkarncow gminy Cieszyn na lata 2025-2029".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw
gminy Cieszyn na lata 2025-2029”".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu zwiekszenia dostepnosci do swiadczen
pielegnacyjnych i opiekunczych w Gminie Miejskiej Krakow w ramach dziennego lub
catodobowego pobytu dla oséb niesamodzielnych niewymagajgcych opieki instytucjonalnej oraz
z zakresu wsparcia ich opiekunéw nieformalnych”.

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia zmian w tresci programu lekowego
B.33. ,Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: M05, M06, M08)”.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 2. Analityk Agencji strescit raport w sprawie oceny leku Imfinzi (wniosek refundacyjny) w ramach

programu lekowego dot. leczenia chorych na raka drég zétciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1,
C24.8,C24.9).

Do posiedzenia dotgczyt Maciej Karaszewski, ktory nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.
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Rada przeprowadzita dyskusje, w ktorej gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Maciej Karaszewski, Tomasz
Pasierski, Janusz Szyndler i Tomasz Mtynarski.

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

Ad 3. Analityk Agencji oméwit raport w sprawie zasadnosci wydawania zgody zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu leczniczego Valcyte (import docelowy) we wskazaniach: zakazenie
wirusem cytomegalii, wrodzone zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw pediatrycznych.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski i Tomasz Hryniewiecki.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Hryniewiecki.
W dalszej czesci dyskusji udziat wzieli: Adam Maciejczyk, Tomasz Hryniewiecki i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Phlexy-Vits Sachets (proszek doustny), Phlexy- Vits (tabletki) we wskazaniu: glikogenoza Ib,
argininobursztynuria oraz deficyt transportera glukozy GLUT- 1.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Monika Urbaniak.

W dyskusji uczestniczyli: Adam Maciejczyk, Monika Urbaniak, Janusz Szyndler i Dorota Kilariska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
8 gtosami ,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko
(zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej dla mieszkarnicéw gminy Cieszyn dot.
cukrzycy typu 2 oraz choréb uktadu sercowo-naczyniowego.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler, Adam Maciejczyk, Maciej Karaszewski, Tomasz Hryniewiecki,
Tomasz Pasierski i Dorota Kilanska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 osdb obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik
nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego gminy
Cieszyn z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Projekt opinii Rady przedstawit Dominik Gajewski.
W dyskusji gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Maciej Karaszewski i Dominik Gajewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program polityki zdrowotnej z zakresu zwiekszenia dostepnosci do s$wiadczen pieleghacyjnych
i opiekuriczych w Gminie Miejskiej Krakow w ramach dziennego lub catodobowego pobytu dla oséb
niesamodzielnych niewymagajacych opieki instytucjonalnej oraz z zakresu wsparcia ich opiekundéw
nieformalnych”.
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Posiedzenie opuscit Tomasz Hryniewiecki.
Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zasadnosci
wprowadzenia zmian w tresci programu lekowego B.33. dot. leczenia chorych z aktywng postacia
reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw (ICD-10: MO5,
MO06, M08).

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski

W zwigzku z brakiem gtosow, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 7 do protokotu)

Ad 9. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:29.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 119/2023 z dnia 16 pazdziernika 2023 roku
w sprawie oceny leku Imfinzi (durwalumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka drég zétciowych (ICD-10: C22.1,
C23,C24.0, C24.1, C24.8, C24.9)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Imfinzi, durvalumabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. 10 ml, GTIN: 05000456031493, w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na raka drog Zzofciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0,
C24.1, C24.8, C24.9)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej iwydawanie
go bezptatnie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak drdg Zotfciowych stanowi okofo 3% wszystkich nowotworow przewodu
pokarmowego i okofo 10% pierwotnych nowotworow wgqtroby. U wiekszosci
chorych w chwili rozpoznania rak drog zofciowych nie kwalifikuje sie do wyciecia.
Sredni czas przezycia pacjentéw z rakiem pecherzyka zéfciowego to okofo 6 mies.

Obecnie finansowane ze srodkow publicznych w Polsce we wskazaniu rak drog
zotciowych sq wytqgcznie leki stosowane w ramach chemioterapii.

Produkt leczniczy Imfinzi jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu raku
ptuca i raku wgtrobowokomadrkowego, a takze w skojarzeniu z gemcytabing
i cisplatyng w pierwszej linii leczenia oséb dorostych z nieoperacyjnym lub
rozsianym rakiem drog zoétciowych.

Whniosek refundacyjny dotyczy objecia ocenianego produktu refundacjg
w ramach programu lekowego obejmujgcego populacje dorostych pacjentow
Z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem drdg
ZOfciowych niepoddanych wczesniej leczeniu systemowemu z powodu
zaawansowanego raka drog zotciowych albo u ktorych doszto do nawrotu
choroby po uprzednim leczeniu chirurgicznym z intencjq radykalng (niezaleznie
od zastosowania chemioterapii uzupetniajgcej). Zgodnie z wnioskiem
technologia lekowa ma byc refundowana w ramach istniejqgcej grupy limitowej.

Produkt Imfinzi jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.6.
dotyczgcego niedrobnokomdrkowego raka ptuca.
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Whioskodawca jako technologie alternatywnq dla skojarzenia durwalumabu,
gemcytabiny i cisplatyny wskazat zastosowanie gemcytabiny i cisplatyny.
Wedtug opinii eksperckiej liczebnos¢ populacji spetniajgcej kryteria wtgczenia
do projektowanego programu lekowego wynosi 600 pacjentéw, a wnioskowana
technologia bytaby stosowana u okofo potowy z nich.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wiqgczono jedno randomizowane,
podwdjnie zaslepione badanie kliniczne TOPAZ-1, ktdrego celem byta ocena
efektow stosowania durwalumabu w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng
wzgledem gemcytabiny i cisplatyny stosowanych w skojarzeniu z placebo,
w populacji pacjentdow z rakiem drdg zotciowych.

W badaniu tym wykazano IS wydtuzenie OS w grupie leczonej D-GC
w pordéwnaniu z PL-GC: HR (95% Cl): 0,76 (0,64, 0,95), p<0,05. Mediana przezycia
catkowitego (OS) wyniosta 12,9 miesigca w grupie D-GC i 11,3 miesigca w grupie
otrzymujgcej PL-GC. Odsetek pacjentow zyjgcych w 24 mies. byt IS wyzZszy
w grupie D GC (23,6%) niz w grupie PL-GC (11,5%). Wykazano o 25% nizsze
ryzyko progresji lub nawrotu choroby (PFS) w grupie leczonej D-GC w poréwnaniu
Zz PL-GC. Wykazano, ze w grupie D-GC w porownaniu z pacjentami stosujgcymi
PL-GC IS czesciej wystgpita obiektywna (26,7% vs. 18,7%) i czesciowa odpowiedZ
na leczenie (24,6% vs. 18,1%), a takze odpowiedZ na leczenie trwajgca przez
29 miesiecy (32,6% vs. 25,3%) i 212 miesiecy (26,1% vs. 15,0%). Nie wykazano
IS rdznic miedzy grupami w prawdopodobienstwie uzyskania catkowitej
odpowiedzi na leczenie i kontroli choroby.

W badaniu rzeczywistej praktyki klinicznej Rimini 2023 po medianie czasu
obserwacji wynoszqcej 8,5 miesiqgca (95% Cl: 7,9-13,6), mediana PFS wyniosta
8,9 miesigca (95% Cl: 7,4-11,7), natomiast mediana OS wyniosta 12,9 miesigca
(95% Cl: 10,9 12,9). W ocenie badacza potwierdzony ORR wystqpit u 34,5%
pacjentow, a wskaznik kontroli choroby u 87,6%. Odsetek pacjentow
uzyskujgcych potwierdzonqg CR wynidst 4,8%, natomiast PR uzyskato 29,6%, a SD
53,1% pacjentow.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy zastosowanie schematu D-GC
w miejsce schematu GC jest drozsze iskuteczniejsze. Oszacowana wartos¢
parametru ICUR w wariancie z RSS znajduje sie powyzej progu optfacalnosci.

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza ekonomiczna charakteryzuje
sie ograniczeniami. Przyjecie 20-letniego horyzontu czasowego wiqze
sie z koniecznosciq ekstrapolacji wynikow badan o znacznie krdtszym okresie
obserwacji. W  ramach rekomendacji  PBAC 2023 wskazano,
ze we wnioskowanym wskazaniu ze wzgledu na zte rokowanie pacjentow
zasadnym wydaje sie przyjecie 5-letniego horyzontu czasowego analizy.
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Dodatkowo, w swoim modelu wnioskodawca uwzglednit koszt immunoterapii
w kolejnych liniach oraz jej refundacje za zgodq ptatnika, ta jednak aktualnie
nie jest w Polsce refundowana.

Zgodnie z o0szacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym,
w przypadku objecia refundacjq produktu leczniczego Imfinzi w ramach
proponowanego programu lekowego nastgpi istotny wzrost wydatkow ptatnika
publicznego. Istnieje natomiast w tej mierze niepewnos¢ zwiqgzana
z oszacowaniem wielkosci populacji i odsetka pacjentéow wtgczanych do leczenia
durwalumabem.

Gtowne argumenty decyzji

e Nieefektywnosc kosztowa.

e Niewielka dodatkowa korzys¢ w zakresie przezycia wolnego od progres;ji
i przezycia catkowitego.

e Ograniczenia analizy klinicznej zwigzane z badaniem TOPAZ-1 oraz brak
dowodow na skutecznos¢ i bezpieczeristwo ocenianej terapii w leczeniu
pacjentow z rakiem brodawki Vatera.

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 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
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 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.1.35.2023 , Whniosek o objecie refundacjg leku Imfinzi (durwalumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych na raka drég zétciowych (ICD-10: C22.1, C23, C24.0,C24.1, C24.8, C24.9)«”; data ukonczenia
5 pazdziernika 2023.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 120/2023 z dnia 16 pazdziernika 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Valcyte (valganciclovirum) we wskazaniach: zakazenie wirusem
cytomegalii, wrodzone zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow
pediatrycznych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Valcyte (valganciclovirum) proszek do sporzgdzania roztworu doustnego
50 mg/ml, we wskazaniu: zakazenie wirusem cytomegalii oraz wrodzone
zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow pediatrycznych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826.) zlecit
zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje wramach importu
docelowego: Valcyte, Valganciclovirum, proszek do sporzqdzania roztworu
doustnego 50 mg/ml, we wskazaniach: zakazenie wirusem cytomegalii oraz
wrodzone zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow pediatrycznych,
sprowadzanego z zagranicy w oparciu o art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, z poéZn. zm.).

W aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia dot. listy lekow refundowanych
z dnia 30 sierpnia 2023 r., produkt leczniczy Valcyte, proszek do sporzqdzania
roztworu doustnego jest objety refundacjq we wskazaniach:

e zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
narzqdow migzszowych — profilaktyka po zakoriczeniu hospitalizacji zwigzanej
z transplantacjq do 110 dni po przeszczepie — w przypadku
udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru
w statej doustnej postaci farmaceutycznej;

e zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
nerek — profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwiqzanej z transplantacjq
do 200 dni po przeszczepie — w przypadku udokumentowanych
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przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w stafej doustnej postaci
farmaceutycznej,

oraz objety refundacjq we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
koriczyny, rogowki, szpiku, tkanek lub komdrek — profilaktyka po zakoriczeniu
hospitalizacji zwiqzanej z transplantacjg do 110 dni po przeszczepie —
w  przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania
walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej;

e zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzqdow lub szpiku —
leczenie — w przypadku udokumentowanych przeciwwskazar do stosowania
walgancyklowiru w stafej doustnej postaci farmaceutycznej; zakazenia
wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji narzqddw lub szpiku — leczenie —
w przypadku  udokumentowanych  przeciwwskazan do  stosowania
walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej.

Zakazenie ludzkim wirusem CMV (human betaherpesvirus 5, wirus cytomegallii,
cytomegalowirus) moze przebiegac jako:

e pierwotne, u 0sob, ktdre nie miaty wczesniej stycznosci z CMV;

e wtdrne, pod postaciq reaktywacji zakazenia latentnego;

* reinfekcja nowym szczepem.

Zakazenie wtdrne i reinfekcje okresla sie jako zakazenia nawrotowe.
Po pierwotnym zakazeniu wirus pozostaje w organizmie w postaci latentnej
do konca zycia, z okresowq reaktywacjq, kiedy to moze dojs¢ do przeniesienia
zakazenia na inne osoby. Wirusa wykrywa sie w wielu tkankach. CMV zakaza
komorki réznego typu, m.in. komorki dendrytyczne, komorki jednojgdrowe
(monocyty, makrofagi i limfocyty), komorki progenitorowe i prekursorowe
hematopoezy (w tym megakariocyty), neutrofile, a takze komorki nabtonkowe
(w tym nerek), srodbfonka, fibroblasty, komdrki miesni gtadkich. Objawy
kliniczne zakazenia CMV wynikajq z bezposredniego cytopatycznego
oddziatywania wirusa na zakazone komorki oraz z indukcji odpowiedzi zapalnej
na zakazenie z naciekaniem tkanki przez leukocyty i zapaleniem naczyn. CMV
ma potencjat immunomodulujgcy, moze dziata¢ zardwno immunosupresyjnie,
jak i prozapalnie.

Zakazenie CMV moze przebiega¢ bezobjawowo albo w postaci cytomegalii
(choroby cytomegalowirusowej). Obraz kliniczny zalezy od statusu
immunologicznego osoby zakazonej. U osob immunokompetentnych zakazenie
pierwotne najczesciej przebiega bezobjawowo, skgpoobjawowo Ilub jako
mononukleoza zakazna, rzadko w postaci narzgdowej. U 0séb w stanie ciezkim
z powodu innej choroby, bez dodatkowych czynnikow immunosupresyjnych,
moze dojs¢ do reaktywacji zakazenia i rozwoju narzqdowej postaci choroby
cytomegalowirusowej. Postaci narzqgdowe zakazenia CMV wystepujg najczesciej
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u 0sob w stanie immunosupresji, a przebieg choroby cytomegalowirusowej jest
u nich bardziej agresywny. Zakazenie CMV jest szczegdlnie niebezpieczne u 0sob
po SOT lub HCT (zwtaszcza allogenicznym) i u osob z AIDS. Wrodzone zakazZenie
CMV (wCMV) jest najczestszq przyczyng nieuwarunkowanego genetycznie
niedostuchu odbiorczego. Szacuje sie, ze na catym swiecie wCMV wystepuje
z czestosciq 7 przypadkow na 1000 noworodkow. Wrodzona cytomegalia
ma duze znaczenie, bowiem czesto wywotuje niedostuch u noworodkow oraz
jest istotng przyczynq uposledzenia umystowego dzieci.

Wytyczne polskie i zagraniczne dotyczgce cCMV (wrodzonej choroby
spowodowanej przez cytomegalowirusa, ang. congenital cytomegalovirus
infection) wskazujq walgancyklowir w formie doustnej jako jeden zlekdéw
zalecanych przy leczeniu, stosowanie walgancyklowiru u noworodkow z cCMV
zaleca sie jedynie w przypadku choroby o przebiegu od umiarkowanego
do ciezkiego. Walgancyklowir zalecany jest takze w leczeniu oportunistycznych
infekcji (w tym CMV) w przebiegu AIDS. Wytyczne zalecajqg walgancyklowir
w  zakazeniach CMV oraz profilaktyce i terapii wyprzedzajqcej
po przeszczepieniach komdrek macierzystych szpiku i narzqdu litego,
oraz chorych z wysokim ryzykiem infekcji CMV. Za komparator dla konkretnych
wskazan dla ocenianej interwencji uznano: gancyklowir dozylnie oraz foskarnet
dozylnie.

Dowody naukowe

Dowody naukowe dotyczgce leczenia wrodzonego zakazenia wirusem
cytomegalii u pacjentow pediatrycznych (cCMV) zawarte sq w nastepujgcych
badaniach: - wieloosrodkowe, jednoramienne, otwarte badanie kliniczne -
Morioka 2022, -wieloosrodkowe, kontrolowane, randomizowane, podwdjnie
zaslepione, badanie fazy Ill porownujgce 6- tygodniowy i 6-miesieczny schemat
leczenia doustnym walgancyklowirem, w grupie noworodkow z objawowym
przebiegiem cCMV - Kimberlin 2015, oraz randomizowane badanie
kontrolowane, w ktorym pacjentow podzielono na dwie rowne grupy objete
interwencjq, kazda z grup (n=24), grupa kontrolna otrzymywata dozylny zastrzyk
GCV, grupa interwencyjna otrzymywata doustnie VGCV Yang 2021. Badania
te wskazujg na skutecznosc¢ i korzystny profil bezpieczerstwa stosowania
walgancyklowiru w formie doustnej w tej grupie chorych.

Dowody naukowe dotyczqce leczenia zakazenia wirusem cytomegalii (CMV)
zawarte sq miedzy innymi w nastepujgcych badaniach: wieloosrodkowe,
kontrolowane badanie typu non-inferiority, majgce na celu porownanie
skutecznosci doustnego walgancyklwiru z dozylnym gancyklowirem w terapii
indukcyjnej przeciw CMVR u pacjentow zakazonych HIV — Martin 2002,
metaanalize systemowego przeglgdu ogdlnej charakterystyki klinicznej
i pordwnania wynikow leczenia zapalenia przedniej bfony naczyniowej oka
i zapalenia srédbfonka wywotanego wirusem CMV — Nora 2020,
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nierandomizowane badanie typu cross-over analizujgce biorownowaznos¢ oraz
bezpieczeristwo walgancyklowiru (VGC) podawanego w postaci roztworu
doustnego wzgledem tabletek u dorostych chorych po przeszczepie nerek -
Pescovitz 2007. Przedstawione badania wskazujq na skutecznosc¢ i korzystny
profil bezpieczenstwa stosowania walgancyklowiru w formie doustnej
we wskazaniach: zakazenie CMV u pacjentdow z obnizonq odpornosciq, zakazenie
CMV u pacjentow zakazonych HIV oraz zakazenia CMV u pacjentow
poddawanych przeszczepom narzqdow migzszowych lub szpiku.

Problem ekonomiczny

Valcyte znajduje sie na liscie refundacyjnej i jest refundowany w ramach grupy
limitowej 116.2, Leki przeciwwirusowe - walgancyklowir do stosowania
doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne, nie jest jednak dostepny w Polsce.
Obecnie refundowany jest walgancyklowir w tabletkach tj. produkt leczniczy
Valhit. Koszt leku Valcyte sprowadzanego w ramach importu docelowego jest
28- krotnie wyzszy niz koszt leku Valhit. W latach 2017-2022 produkt leczniczy
Valcyte zostat zrefundowany u 41-106 0s6b, gfdwnie u pacjentow pediatrycznych
(91-100%), z czego u 17%-45% w wieku 0 lat w zaleznosci od roku. tqczna kwota
refundacji za lata 2017-2022 wyniosta ok. 1,5 min zt.

Refundacja produktu leczniczego Valcyte w ramach importu docelowego
spowoduje spadek wydatkow ptatnika publicznego o okoto 0,4 min zt w ciggu
roku dla populacji z wrodzonym zakazeniem wirusem cytomegalii, wzrost
wydatkow ptatnika publicznego o okoto 1,2 min zt w ciggu roku dla populacji
z zakazeniem wirusem cytomegalii — populacja po transplantacji oraz z chorobq
wywotang przez wirus HIV, ktorej skutkiem jest cytomegalia. tqcznie wzrost
wydatkow ptatnika wynosi okoto 0,8 min zt. Uzyskane oszczednosci w populacji
z wrodzonym zakazeniem wirusem cytomegalii wynikajq z zatozonej mniejszej
liczby dni hospitalizacji w grupie stosujqcej leczenie doustne vs dozylne w oparciu
o publikacje Jedliriska-Pijanowska 2020.

Zatozono, Ze liczebnos¢ populacji stosujgca lek w ramach importu docelowego
bedzie zblizona do liczby pacjentdw stosujgcych lek Valcyte gdy byt dostepny
na rynku polskim | bedzie stosowana w tej samej populacji. Valcyte
jest  refundowany w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan
do stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci farmaceutycznej oraz
w wezZszych wskazaniach niz obecnie oceniane. Pomimo tego, ze zlecenie dotyczy
znacznie szerszego wskazania niz obecnie refundowane, to sprowadzanie leku
w ramach procedury importu docelowego ograniczy populacje, ktora skorzysta
z leczenia. Obecnie jest dostepny i refundowany walgancyklowir w tabletkach
tji. Valhit, zatem wnioskowany produkt leczniczy bedzie najprawdopodobniej
sprowadzany tylko w przypadku gdy lek w tabletkach nie jest mozliwy
do przyjecia. Valcyte (walgancyklowir w postaci roztworu) sprowadzanego
w ramach importu docelowego jest 28-krotnie wyzszy niz koszt leku Valhit
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(walgancyklowir w tabletkach), co mogtoby znacznie zwiekszy¢ koszty ptatnika
publicznego. Zadne z wytycznych nie odnoszq sie do postaci leku w leczeniu CMV,
jedynie wskazujq zasadnos¢ podania doustnego. Zgodnie z publikacjq Pescovitz
2007 walgancyklowir w  tabletach jest biorownowazny wzgledem
walgancyklowiru w postaci roztworu doustnego.

Gtowne argumenty decyzji

e wnioskowana posta¢ walgancyklowiru jest niezbedna do zastosowania
odpowiedniego dawkowania doustnego we wszystkich wskazaniach
u pacjentow pediatrycznych,

e ek jest juz objety refundacjq w przypadku udokumentowanych
przeciwwskazan do stosowania w statej doustnej postaci farmaceutyczne;.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.13.2023 ,Valcyte (valganciclovirum) we wskazaniach: zakazenie
wirusem cytomegalii oraz wrodzone zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow pediatrycznych”; data
ukonczenia opracowania 12 pazdziernika 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 121/2023 z dnia 16 pazdziernika 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Phlexy-Vits
we wskazaniach: glikogenoza Ib, argininobursztynuria oraz deficyt
transportera glukozy GLUT-1

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

e Phlexy-Vits Sachets, proszek doustny,

e Phlexy-Vits, tabletki

we wskazaniach glikogenoza Ib, argininobursztynuria oraz deficyt transportera
glukozy GLUT-1.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826.) zlecit
zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje wramach importu
docelowego: srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:

e Phlexy-Vits Sachets, proszek doustny;

e Phlexy-Vits, tabletki
we wskazaniach: glikogenoza Ib, argininobursztynuria oraz deficyt
transportera glukozy GLUT- 1.

Phlexy-Vits Sachets (proszek doustny) oraz Phlexy-Vits (tabletki) sprowadzane
sq z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy zdn. 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2022 r., poz. 2301, z pdzn. zm.). Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Phlexy-Vits nie byt dotychczas
przedmiotem oceny Agencji.

Dowody naukowe

Nie  odnaleziono  dowoddw  naukowych  oceniajgcych  skutecznosc
i bezpieczenstwo preparatu Phlexy-Vits.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Potencjalng alternatywngq technologie dla preparatu Phlexy-Vits moze stanowic
preparat FruitiVits stanowiqcy, podobnie jak produkt Phlexy-Vits sachets,
niskoweglowodanowg, sproszkowang mieszanke  witamin,  mineratow
i pierwiastkow sladowych. Zgodnie z ulotkq, produkt FruitiVits wskazany jest
w postepowaniu dietetycznym w stanach wymagajgcych restrykcyjnej diety
terapeutycznej, od 3. roku zycia. Natomiast produkty Phlexy-Vits przeznaczone
sq do stosowania u starszych dzieci (od 11 lat) i dorostych.

Produkt FruitiVits byt przedmiotem oceny Agencji w roku 2021 w zakresie
zasadnosci wydawania zgdd na refundacje w ramach importu docelowego we
wskazaniu: uzupetnienie diety o witaminy i skfadniki mineralne w acydurii
metylomalonowej,  padaczce  lekoopornej,  deficycie  dehydrogenazy
pirogronianowej, deficycie transportera glukozy typu 1, homocystynurii,
glikogenozie typu I, kwasicy glutarowej typu I, deficycie liazy
adenylobursztynianowej, deficycie syntazy karbamylofosforanu (CPS1), LCHAD
(niedoborze dehydrogenazy dtugotaricuchowych kwasow ttuszczowych), acydurii
propionowej (raport nr 0OT.4311.24.2020), uzyskujgc pozytywne opinie Rady
Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT. Preparat FruitiVits zostat rowniez uwzgledniony
jako alternatywna technologia dla Phlexy-Vits sachets w rekomendacji PBAC
2017.

Zidentyfikowano jedno otwarte prospektywne badanie Daly 2016 dotyczqgce
stosowania produktu FruitiVits, do ktorego wtgczono dzieci z metabolicznymi
chorobami rzadkimi (N=14), w tym kwasicq propionowqg (n = 1); kwasicq
metylomalonowq niewrazliwg na witamine B12 (n=1); zaburzeniami cyklu
mocznikowego (n = 4), glikogenozqg 1a (n=2) i 1b (n = 10).

Badanie Daly 2016 zostato rowniez uwzglednione w raporcie Agencji z 2020 r.
dotyczqcym produktu FruitiVits we wskazaniu: uzupetnienie diety o witaminy
i sktadniki mineralne w acydurii metylomalonowej, padaczce lekoopornej,
deficycie dehydrogenazy pirogronianowej, deficycie transportera glukozy typu |,
homocystynurii, glikogenozie typu I, kwasicy glutarowej typu |, deficycie liazy
adenylobursztynianowej, deficycie syntazy karbamylofosforanu (CPS1), LCHAD
(niedoborze dehydrogenazy dtugotaricuchowych kwasoéw ttuszczowych), acydurii
propionowej (nr 0T.4311.24.2020).

Nie odnaleziono publikacji dotyczqcych stosowania innych ztozonych mieszanek
witaminowo-mineralnych we wnioskowanych wskazaniach.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi przekazanymi przez MZ w okresie pazdziernik 2022 — wrzesien
2023 dotychczas wydano zgody na refundacje 4 opakowar ssspz Phlexy-Vits
Sachets oraz 3 opakowan Phlexy-Vits po 180 tabletek dla 2 pacjentow. Dla
jednego z pacjentow sprowadzono 4 opakowania saszetek (zgftoszono prosbe
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o kontynuacje stosowania), zas dla drugiego 3 opakowania tabletek (brak
informacji o planowanej kontynuacji stosowania preparatu).

Uwzgledniajgc powyzZsze dane oraz ceny oszacowane na podstawie danych
przekazanych w zleceniu MZ, koszt stosowania produktow Phlexy-Vits Sachets
oraz produktu Phlexy-Vits tabletki u tych pacjentow w okresie paZdziernik 2022
—wrzesien 2023 mogt wyniesc¢ odpowiednio 2 976,91 PLN i 2 270,33 PLN.
Uwzgledniajgc zatozenia dot. wysokosci cen, sugerowanego dawkowania
zgodhnie z ulotkami produktdow oraz liczebnosci populacji zgodnie z danymi MZ
i danymi przekazanymi przez ekspertow klinicznych, maksymalne koszty
rocznego stosowania preparatow Phlexy Vits (saszetki itabletki) i FruitiVits
(saszetki) dla populacji ze zlecenia (4 pacjentow) wynoszq odpowiednio
36 219,05 PLN, 30 691,48 PLN oraz 22 021,55 PLN, natomiast dla maksymalnej
populacji oszacowanej na podstawie danych przekazanych przez ekspertow
klinicznych (103 pacjentow) odpowiednio: 932 640,53 PLN, 790 305,51 PLN oraz
567 055,03 PLN.

Glowne argumenty decyzji

* nie odnaleziono dowoddw naukowych oceniajgcych  skutecznosc
i bezpieczenstwo preparatu Phlexy-Vits;

» jedyne badanie, w ktorym stosowano preparat Phlexy-Vits dotyczyto padaczki
lekoopornej wymagajgcej stosowania KD; nie przytoczono odrebnych
wynikdw dla grupy go stosujgcej ani konkretnych wskazan, prowadzqgcych do
wystgpienia padaczki;

* w badaniu opisujgcym stosowanie KD nie wskazano jakiego rodzaju
preparatami suplementowano stwierdzone u pacjentow niedobory;

* wopisanych badaniach liczebnosc¢ populacji byta niska i dotyczyta wytgcznie
pacjentow pediatrycznych stosujgcych diety ketogeniczne w rdznych
wskazaniach;

* nie odnaleziono dowoddw dotyczqcych stosowania innych restrykcyjnych diet
(np. niskottuszczowej wysokoweglowodanowej, niskobiatkowej)

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 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 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.4211.15.2023 ,Phlexy-Vits, we wskazaniach: glikogenoza |Ib,
argininobursztynuria oraz deficyt transportera glukozy GLUT-1"; data ukonczenia 12 pazdziernika 2023 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2023 z dnia 16 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 oraz
choréb uktadu sercowo-naczyniowego dla mieszkancéow gminy
Cieszyn na lata 2025-2029” realizowany przez Miasto Cieszyn

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 oraz chordb uktadu sercowo-
naczyniowego dla mieszkancow gminy Cieszyn na lata 2025-2029” realizowany
przez Miasto Cieszyn.

Uzasadnienie

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnych problemdw zdrowotnych jakimi sg
cukrzyca typu 2 oraz choroby uktfadu krgzenia. Wnioskodawca przedstawit
definicje, przyczyny, objawy i czynniki ryzyka oraz metody leczenia ww. chordb.
Do srodowiskowych czynnikdw ryzyka cukrzycy typu 2 nalezq przede wszystkim
nadwaga i otytos¢ (zwtaszcza brzuszna) oraz mata aktywnosc fizyczna. Osoby
otyte sq trzykrotnie bardziej narazone na wystgpienie cukrzycy typu 2, a ok.
85-90% chorych to osoby z otytosciq. Zmiana stylu Zycia bazujgca przede
wszystkim na stosowaniu odpowiedniej diety oraz wysitku fizycznego, stanowi
podstawowy element niefarmakologicznego postepowania w cukrzycy.
W  przypadku chordb uktadu krgzenia niezwykle waznym elementem
oddziatywania  jest odpowiednia edukacja zdrowotna, zmierzajgca
do modyfikacji stylu zycia pacjenta tak, aby ograniczy¢ bgdz catkowicie
zniwelowac czynniki ryzyka ich rozwoju.

Gtownym celem projektu jest podniesienie lub utrzymanie wiedzy w zakresie
profilaktyki pierwotnej i wtornej cukrzycy typu 2 oraz chorob uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym czynnikdw ryzyka tych schorzen, ich powstawania,
wczesnych objawdw oraz powiktan, wsrdd 70% uczestnikow programu.

Populacje docelowq stanowiq mieszkaricy gminy Cieszyn w wieku 40-59 lat,
dotknieci problemem nadwagi/otytosci, z wytgczeniem o0sob, u ktorych juz
wczesniej zdiagnozowano cukrzyce typu 2 lub chorobe uktadu sercowo-
naczyniowego. Oszacowano, e W programie powinno wzig¢ udziat
ok. 3 tys. osob, jednak z uwagi na ograniczone mozliwosci finansowe gminy,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 170/2023 z dnia 16.10.2023 r.

program obejmie corocznie ok. 215 uczestnikow, a w catym okresie realizacji
ok. 1 075 osob, co stanowi ok. 36% populacji docelowej.

W ramach programu zaplanowano nastepujqce interwencje: przeprowadzenie
kwalifikujgcej wizyty pielegniarskiej (w tym pomiary antropometryczne), badarn
przesiewowych dotyczqcych cukrzycy: badanie FPG (oznaczenie glikemii na czczo
w osoczu krwi zylnej), badania OGTT (doustny test obcigzenia glukozg), badan
przesiewowych dotyczgcych chorob uktadu sercowo-naczyniowego (morfologia,
cholesterol catkowity, cholesterol LDL, cholesterol HDL, cholesterol nie-HDL,
trojglicerydy), dziatan profilaktycznych: konsultacji lekarskiej, dwdch porad
dietetycznych (wraz z przygotowaniem indywidualnego 14-dniowego jadtospisu),
zajec aktywnosci fizycznej, a takze dziatan edukacyjnych.

Kryteria wtgczenia i wyfqczenia z programu zostaty okreslone w odniesieniu
do poszczegdlnych interwencji zaplanowanych w projekcie.

Zaplanowane postepowanie - badania przesiewowe majgce na celu identyfikacje
0s0b z nieprawidtowq tolerancjq glukozy lub rozpoznaniem cukrzycy - jest zgodne
z zaleceniami PTD 2023. Wedfug wytycznych klinicznych celem wczesnego
wykrycia i zapobiegania chorobom sercowo-naczyniowym zaleca sie badania
przesiewowe z ocenq ryzyka ich wystgpienia, pomiarem cisnienia tetniczego oraz
wykonaniem profilu lipidowego. Badania te mogqg byc¢ realizowane w populacji
ogolnej oraz wysokiego ryzyka. Jesli istnieje podejrzenie hipercholesterolemii
rodzinnej zaleca sie testy genetyczne wraz z wywiadem rodzinnym (CCS 2020,
C- CHANGE 2018, USPSTF 2018a, ESC/ESH 2018, CCS 2018, AAP 2017, RACGP
2016, ESC/ EACPR 2016, CSANZ 2016, USPSTF 2016, CFP 2015, BSC 2014, NICE
2010a).

Projekt zawiera opis etapow i dziatan, przedstawiono tez informacje dotyczqce
personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych. Projekt obejmuje akcje
informacyjng, w ramach ktorej zostang przekazane pacjentom terminy
kwalifikacji do programu, badar przesiewowych oraz dziatan profilaktycznych.

Realizatorem programu bedzie podmiot, wyftoniony w drodze konkursu ofert,
co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe interwencji w ramach
badan przesiewowych i dziatan profilaktycznych; zawarto tez koszty w podziale na
etapy i interwencje ogdtem. Catkowity koszt programu oszacowano na 494 600 zt
(98 920 zt rocznie). Program ma zostac sfinansowany z budzetu gminy Cieszyn.

Oceniany projekt zawiera interwencje, ktore w przypadku badan przesiewowych
powielajg w wiekszosci swiadczenia gwarantowane. W ramach POZ finansowane
jest oznaczanie glikemii na czczo oraz doustny test obcigzenia glukozg, natomiast
w zakresie profilaktyki chorob uktadu krgzenia badania biochemiczne krwi
tj stezenie we krwi cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu,
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HDL- cholesterolu, triglicerydow i poziomu glukozy. Ponadto, rozporzgdzenie
MZ z dn. 15 wrzesnia 2022r. wprowadzito w ramach POZ opieke koordynowang
w zakresie diagnostyki i leczenia cukrzycy. Specjalistyczna porada diabetologiczna
znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych w AOS. Na terenie gminy
Cieszyn nie dziata zaden podmiot swiadczqcy ustugi z zakresu diabetologii.

Gtowne arqumenty decyzji

e zaplanowane badania przesiewowe powielajg w wiekszosci swiadczenia
gwarantowane w POZ, a porada specjalistyczna z zakresu diabetologii
znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych w AOS;

e przed rokiem wprowadzona zostata w ramach POZ opieka koordynowana
w zakresie diagnostyki i leczenia cukrzycy.

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 2022 r., poz. 2561 z péin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.61.2023 ,,Program profilaktyki cukrzycy typu 2 oraz choréb uktadu
sercowo-naczyniowego dla mieszkaricow gminy Cieszyn na lata 2025-2029” realizowany przez: Miasto Cieszyn;
data ukonczenia pazdziernik 2023 oraz raportem nr: 0T.434.1.2021 ,Program profilaktyki cukrzycy typu 2” ze
stycznia 2021 r. oraz raportem nr: OT.423.8.2018, 0T.423.9.2019 ,,Program profilaktyki choréb uktadu sercowo-
naczyniowego, nadcisnienia tetniczego i hipercholesterolemii” z grudnia 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 171/2023 z dnia 16 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Cieszyn na lata 2025-
2029” realizowany przez: Gmine Cieszyn

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancow gminy Cieszyn na lata 2025-2029”
realizowany przez: Gmine Cieszyn, pod warunkiem pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej zaplanowany do realizacji przez gmine Cieszyn. Populacje
docelowq programu stanowiq dorosli mieszkaricy gminy Cieszyn z rozpoznaniem
choroby przewlektej Ilub zapalnej uktadu ruchu, urazem Ilub chorobg
obwodowego uktadu nerwowego. Projekt zaktada przeprowadzenie edukacji
zdrowotnej oraz indywidualnego planu rehabilitacyjnego. Program ma byc
realizowany w latach 2025-2029. Catkowity koszt realizacji oszacowano na
500 000 zt (100 000 zt rocznie).

Gfownym zatozeniem projektu programu jest: ,zmniejszenie dolegliwosci
bolowych u co najmniej 40% uczestnikow programu, dotknietych problemem
urazow, chordb obwodowego ukfadu nerwowego lub chorob uktadu ruchu,
poprzez kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie gminy
w latach 2025-2029”. Warto wskazad, ze cel gtowny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony,
a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie  skutecznosci
zaplanowanych dziatan.

Cel gtowny jest mozliwy do realizacji za pomocq zaplanowanych w programie
dziatann rehabilitacyjnych. Nie wskazano jednak uzasadnienia dla podanej
wartosci docelowej.
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Wskazano rowniez 1 cel szczegotowy: ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego
poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki wtdrnej urazow, chorob obwodowego
uktadu nerwowego i chorob uktadu ruchu u co najmniej 60% uczestnikow
programu”. Cel szczegotowy jest mozliwy do osiggniecia ze wzgledu
na zaplanowane dziatania edukacyjne. W projekcie programu zaplanowano
takze pomiar wzrostu wiedzy uczestnikow za pomocq przeprowadzania
pre- | post-testow. Do projektu nie zatgczono wzorow ww. testow, w zwiqgzku
z tym nie byto mozliwe zweryfikowanie ich tresci. Nie wskazano rdowniez
uzasadnienia dla podanej wartosci docelowe;.

W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci: (1) ,, odsetek
0s0b, u ktorych doszto do poprawy stanu zdrowia w postaci zmniejszenia
dolegliwosci bdlowych w zwigzku z otrzymanymi w programie swiadczeniami
(wyniki skali VAS - réznica pomiedzy wartosciq uzyskanqg w pierwszym oraz
ostatnim dniu otrzymywania swiadczern w programie; wd. co najmniej 40%)”,
(2) ,odsetek uczestnikow programu, u ktorych w post-tescie po zajeciach
edukacji zdrowotnej odnotowano wysoki poziom wiedzy (odsetek post-testow
z min. 80% poprawnych odpowiedzi wzgledem wszystkich wypetnionych
pre- testow)”. Nalezy zaznaczyc, ze zgodnie z definicjq mierniki efektywnosci
powinny umozliwia¢ obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia realizacji celow
oraz powinny byc¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzenn Ilub faktow
wystepujgcych w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach
miary. Miernik nr 1 dotyczy zmniejszenia dolegliwosci bdlowych i odnosi
sie do celu gtownego. Wskazana skala VAS umozliwia ocene skutecznosci
leczenia przeciwbdlowego, co pozwoli na ocene efektywnosci dziatan
fizjoterapeutycznych w programie. Miernik nr 2 dotyczy wzrostu poziomu wiedzy
i odnosi sie do celu szczegotowego. W ramach miernika zdefiniowano rowniez
znaczenie wysokiego poziomu wiedzy, co jest dziataniem zasadnym. Dodatkowo
do projektu zatgczono wzor karty oceny skutecznosci ww. dziatan realizowanych
w ramach programu.

Przedstawiono kryteria wigczenia do programu, wsrdd ktdrych wymienia sie:
zamieszkiwanie na terenie gminy Cieszyn (na podstawie osSwiadczenia
uczestnika); rozpoznanie choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu
lub choroby obwodowego uktadu nerwowego, skierowanie na rehabilitacje
leczniczq od lekarza POZ lub lekarza specjalisty.
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Kryterium wyftqczenia z programu stanowic¢ bedzie korzystanie ze swiadczen
rehabilitacji leczniczej finansowanych przez gmine Cieszyn, NFZ, ZUS, KRUS lub
PFRON z powodu ww. jednostek chorobowych w okresie 6 miesiecy przed
zgtoszeniem sie do programu (na podstawie oswiadczenia uczestnika).

Zgodhnie z tresciq PPZ, edukacja zdrowotna obejmowac bedzie role diety oraz
suplementacji diety, a takze aktywnosci fizycznej oraz ergonomii pracy
w profilaktyce wtdrnej chordb uktadu ruchu oraz urazow; zapobieganie
wypadkom i zranieniom; istotnos¢ prowadzenia zdrowego trybu Zycia, a takze
sposoby radzenia sobie ze stresem.

W ramach programu dla kazdego uczestnika zostanie przygotowany
indywidualny plan rehabilitacyjny, okreslony z uwzglednieniem rodzajow i liczby
zabiegow wskazanych w skierowaniu od lekarza POZ/lekarza specjalisty lub przez
fizjoterapeute przy kwalifikacji uczestnika do programu.

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu.
Pierwszym etapem bedzie akcja informacyjna. Nastepnie zaplanowano
indywidualne plany rehabilitacji, edukacje zdrowotnq i analize kwartalnych
sprawozdan dot. zgtaszalnosci. Kolejnymi etapami jest ewaluacja
oraz przygotowanie raportu koncowego z realizacji programu.

Zaplanowane interwencje fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej
(na terenie gminy Cieszyn funkcjonuje 2 swiadczeniodawcow udzielajgcych
Swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej).

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 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.62.2023 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancéw gminy Cieszyn na lata 2025-2029” realizowany przez: Gmine Cieszyn; data ukorczenia
pazdziernik 2023 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 172/2023 z dnia 16 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
zwiekszenia dostepnosci do swiadczen pielegnacyjnych i
opiekunczych w Gminie Miejskiej Krakéw w ramach dziennego lub
catodobowego pobytu dla oséb niesamodzielnych niewymagajgcych
opieki instytucjonalnej oraz z zakresu wsparcia ich opiekunéw
nieformalnych” realizowany przez Miasto Krakow

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej z zakresu zwiekszenia dostepnosci do swiadczen
pielegnacyjnych i opiekuriczych w Gminie Miejskiej Krakow w ramach dziennego
lub catodobowego pobytu dla osob niesamodzielnych niewymagajgcych opieki
instytucjonalnej oraz z zakresu wsparcia ich opiekunow nieformalnych”
realizowany przez: Miasto Krakow, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

W Krakowie liczba pacjentow, korzystajgcych z opieki dtugoterminowej (na 100
tys.) jest znacznie wyzsza niz w innych powiatach na terenie matopolski oraz
znacznie wyzsza niz wskaznik dla catej Polski Dodatkowo Badania opinii
mieszkanncow Matopolski na temat istotnych dla rozwoju wojewddztwa
obszardw dziatan samorzgdu wojewddzkiego” z 2020 r. pokazujq, Ze na co dzien
osobami starszymi opiekuje sie 15%, a osobami niepetnosprawnymi
4% badanych Matopolan. W UE populacja dorostych zapewniajgcych opieke
nieformalnqg to srednio 34,3% 0s6b zaangazowanych w dostarczanie opieki
nieformalnej, pozainstytucjonalnej (Bjérn 2021).

Celem gtownym PPZ jest zachowanie lub zwiekszenie sprawnosci psychofizycznej
u co najmniej 50% uczestnikdow programu (osob niesamodzielnych) w okresie
jego realizacji, tj. w latach 2023-2027.
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Populacja wskazana w projekcie, to osoby niesamodzielne z chorobami
neurodegeneracyjnymi oraz ich opiekunowie nieformalni (675 o0sob
niesamodzielnych oraz opiekundw nieformalnych (wariant A); osoby
niesamodzielne ze szczegolnym uwzglednieniem 0s6b z chorobami
neurodegeneracyjnymi oraz ich opiekunowie nieformalni (2 636 0s06b
niesamodzielnych oraz opiekundw nieformalnych (wariant B). Program
zaprojektowano na lata 2023-2027.

Interwencje zaplanowane w PPZ polegajq na: prowadzeniu Placowki Dziennej
Opieki i Aktywizacji osob niesamodzielnych, edukacja opiekundw nieformalnych
0s0b niesamodzielnych oraz bezptfatna wypozyczalnia sprzetu medycznego
(model A); prowadzeniu Placowki Dziennej Opieki i Aktywizacji osob
niesamodzielnych, edukacja opiekundw nieformalnych oséb niesamodzielnych
oraz bezptatna wypoZyczalnia sprzetu medycznego, a takze prowadzenie
Catodobowego Oddziatu Opieki Wytchnieniowej (model B).

Wskazano kryteria wiqczenia i wyfqczenia do programu. Okreslono takze
narzedzia do oceny efektywnosci interwencji z wyjgtkiem interwencji
edukacyjnych, nie wskazano takze na przygotowanie przewodnikow/protokotow
edukacyjnych, ktore powinny by¢ opracowane przez interprofesjonalny zespot
uczestniczgcy w procesie dostarczania swiadczen oraz narzedzi do oceny efektow
edukacji.

W modelu skoncentrowanym na osobie zwraca sie uwage na m.in. na udzielanie
konkretnych informacji opartych na dowodach i wyjasnienie zasad opieki oraz
leczenia poprzez powigzanie z potrzebami zdrowotnymi danej osoby. Interwencje
edukacyjne winny byc realizowane w sposob symultaniczny w kazdym momencie
kontaktu z pacjentem i powtarzane indywidualnie do potrzeb (ACSQHC 2011;
Aujoulat i in. 2007; Duggan i in. 2006; Hudon i in. 2012; Makoul i Clayman 2006;
Olsson i in. 2013; RNAO 2002, 2006; Smith i in.2011) na podstawie oceny
kompetencji zdrowotnych, jak np. rekomendowany do opieki przejsciowej,
kwestionariusz oceny gotowosci do opieki/samoopieki C-HOBIC (RNAO/ICN
2013). Efektywnos¢ edukacji potwierdzona w badaniach, to edukacja
indywidualna, dostosowana do potrzeb klienta/pacjenta z zastosowaniem
Modelu 5A (Prochaska).

Swiadczenia realizowane w proponowanych modelach opieki, to: opieka
pielegniarska, w tym udziat w farmakoterapii, dobor i zmiana specjalistycznych
opatrunkow, pomiary parametrow zyciowych, edukacja pacjenta dotyczqca
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samoopieki i samopielegnacji, wsparcie psychologa i dietetyka. Wsparcie
realizowane przez: pielegniarke, psychologa, dietetyka.

Zaplanowano wsparcie edukacyjne polegajgce na udzielaniu informacji, edukacji
i poradnictwu (w tym psychologicznym), zardwno dla opiekunow,
jak i pacjentéw. Powyzsze dziatania bedq miec¢ na celu przygotowanie rodziny
i opiekunow pacjenta do kontynuacji opieki w domu (opieka przejsciowa).
Zaplanowano takze pomoc w podstawowych czynnosciach zyciowych oraz
zmniejszenia deficytu w zakresie samopielegnacji, udziat w zajeciach
terapeutycznych, podnoszgcych sprawnosc¢ i aktywizujgcych do uczestnictwa
w Zzyciu spofecznym, organizacje czasu wolnego a takze doradztwo w doborze
odpowiednich wyrobdw medycznych i rehabilitacyjnych, usprawnianie ruchowe
oraz stymulacja procesow poznawczych.

Swiadczenia bedq realizowane w oparciu o indywidualne plany dziafania
(kompleksowe plany opieki interprofesjonalnej), przygotowywane przez zespot
terapeutyczny jednostki (tj. psychologa, dietetyka, pielegniarke, fizjoterapeute,
opiekuna, terapeute zajeciowego).

W  programie nie wskazano zaplanowania ,Planu postepowania
dla pacjenta/opiekuna” w samozarzqgdzaniu chorobq. Pacjent powinien miec
zawsze swiadomoscé, kto sposrdod zaangazowanych swiadczeniodawcow petni
funkcje ,,punktu kontaktowego”, do kogo moze zwracac sie z pytaniami, kto jest
(ostatecznie) odpowiedzialny za sprawowanie opieki i czyim zadaniem jest
koordynacja opieki (kto jest koordynatorem/nawigatorem). Alokacja tych trzech
zadan miedzy jak najmniejszq liczbe swiadczeniodawcow opieki zdrowotnej ma
tu kluczowe znaczenie. Jesli jest to mozliwe, zadania te powinny by¢ petnione
przez jednego swiadczeniodawce, np. pielegniarke, ktora bedzie zarzqdzata
przypadkiem | bedzie odpowiedzialna za przygotowanie interprofesjonalego
planu opieki (poziom dowoddw IA).

Program bed:zie finansowany ze srodkdw miasta Krakowa.

Uwagi Rady:

e we whniosku nie wskazano sposobu koordynacji opieki przejsciowej (Care
transition) pomiedzy podmiotami, ktore bedq zaangazowane w opieke
instytucjonalng i pozainstytucjonalnqg. Interwencje w ramach opieki
przejsciowej pod koniec okresu hospitalizacji majg na celu usprawnienie
przejscia z opieki szpitalnej na domowq oraz zmniejszenie liczby ponownych
przyjec do szpitala. Pod koniec pobytu w szpitalu pacjenci sq przygotowywani
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przez pielegniarki do powrotu do domu, ktore w razie potrzeby, kontaktujq sie
z opiekg domowg. Pielegniarki szkolg pacjentdow i opiekundw nieformalnych
w zakresie samoopieki w srodowisku domowym. Udowodniono skutecznosc¢
modelu w praktyce (Verhaegh i wsp.; NFZ 2017);

e nalezy podkreslié, ze efektywna edukacja wymaga zindywidualizowanego
kompleksowego planu opieki jako rezultatu oceny kompetencji zdrowotnych
(wiedza i umiejetnosci), w oparciu o przygotowane przewodniki/protokoty
edukacyjne i metode edukacji odwroconej;

e plan opieki, w opiece koordynowanej, wymaga uwzglednienia komponentow:
potrzeb zdrowotnych i spotecznych osoby; ilos¢ wsparcia wymaganego
od opiekundw nieformalnych w odpowiedzi na te potrzeby; zaplanowania
sciezki realizacje opieki i swiadczen przez profesjonalistow; alokacji zadan
i obowigzkow miedzy opiekunow nieformalnych i profesjonalistow;
przygotowania harmonogramow dla opiekundw formalnych i nieformalnych
(Guus Shrijvers, NFZ 2017).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.63.2023 ,Program polityki zdrowotnej z zakresu zwiekszenia
dostepnosci do $wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w Gminie Miejskiej Krakow w ramach dziennego lub
catodobowego pobytu dla oséb niesamodzielnych niewymagajgcych opieki instytucjonalnej oraz z zakresu
wsparcia ich opiekunéw nieformalnych” realizowany przez: Miasto Krakéw; data ukonczenia pazdziernik 2023,
oraz anekséw do raportéw ,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej — wspdlne podstawy oceny”, sierpien
2015 r. oraz Raportem AOTMIT nr OT.441.337.217.MiS z grudnia 2017 r. do PPZ pn. ,Dzienny Dom Opieki
Medycznej w Gminie Miejskiej Krakow”.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 173/2023 z dnia 16 pazdziernika 2023 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.33: , Leczenie chorych z aktywnga postacia
reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawéw (ICD-10: M05, M06, M08)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zmiane w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.33: ,Leczenie chorych z aktywnqg postacig
reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia
stawow (ICD-10: MO05, M06, M08)”. i umozliwienie wtgczania do programu
lekowego 0sob z umiarkowangq postacig choroby.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) to przewlekta uktadowa choroba tkanki
tgcznej o podtozu immunologicznym i nieznanej etiologii, charakteryzujgca
sie nieswoistym symetrycznym zapaleniem stawdw, zmianami pozastawowymi
i objawami uktadowymi, prowadzqca do niepetnosprawnosci i przedwczesnej
Smierci. Zaleznie od obecnosci lub nieobecnosci w surowicy autoprzeciwciat
(czynnika reumatoidalnego w klasie IgM i/lub przeciwciat przeciwko
cytrulinowanym peptydom [ACPA]) odrdznia sie serologicznie dodatnig
albo ujemng posta¢ choroby. W Polsce czestos¢ wystepowania RZS wynosi
0,9% (95%Cl: 0,6 —1,2%), w tym u kobiet 1,06% i 0,74%u mezczyzn [PPZ 2016].
Aktualnie w ramach programu lekowego B.33 lekami biologicznymi leczonych
jest ok. 11 200 pacjentow.

Zaproponowane zmiany w zapisach programu lekowego dotyczq kryterium
kwalifikacji w zakresie definicji duzej aktywnosci choroby RZS polegajqgcej
na obnizeniu wartosci DAS 28, DAS, SDAI. Ocena zasadnosci wprowadzenia
zmian w opisie programu lekowego: B.33.,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawoéw | miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)” byta przedmiotem oceny Agencji
w 2020 roku. W opinii nr 319/2020 z dnia 23 listopada 2020 roku Rada
Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie wszystkich proponowanych
zmian w programie lekowym B.33 ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
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i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(ICD-10 M 05, M 06, M 08)”. ,,Umozliwienie kwalifikacji do programu chorych
z umiarkowanq aktywnoscig RZS definiowang wg wartosci DAS28/DAS/SDA.

Dowody naukowe

Odnaleziono 3 dokumenty zagraniczne: EULAR 2016/2022, ACR 2015/2021, NICE
2020 dotyczgce leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdw RZS. Zgodnie
z wytycznymi EULAR 2016/2022 i ACR 2015/2022 duza aktywnosc¢ choroby
wystepuje przy SDAI wiekszym niz 26, natomiast umiarkowana aktywnosc
choroby, gdy SDAI jest od 11 do 26. Zgodnie z wytycznymi ACR 2015/2022 i NICE
2020 wartos¢ DAS28: dla duzej aktywnosci choroby jest od 5,1, natomiast
umiarkowana aktywnos¢ choroby, gdy DAS 28 wynosi od 3,2 do 5,1.
W odnalezionych wytycznych nie odnaleziono definicji kryteria aktywnosci
choroby wedtfug wskaznika DAS. Zgodnie z rekomendacjami EULAR, ktory zaleca
jako cel terapeutyczny osiggniecie remisji, lub jesli nie jest to mozliwe, niskiej
aktywnosci choroby (definiowanej wg wskaznikow DAS28 ponizej lub rowne 3,2,
DAS ponizej lub rowne 2,4 lub SDAI ponizej lub rowne 11). W przypadku
niemozliwosci osiggniecia celu terapeutycznego przy pomocy klasycznych lekow
modyfikujgcych przebieg choroby EULAR zaleca wtqczenie leczenia biologicznego
lub syntetycznych celowanych lekéw modyfikujgcych przebieg choroby
czyli inhibitorow JAK — a wiec juz w przypadku aktywnosci choroby DAS28
powyzej 3,2, DAS powyzej 2,4 lub SDAI powyzej 11.

Zgodnie z ChPL: substancje czynne adalimumab, certolizumab pegol, etanercept,
infliksymab tocilizumab, baricytynib tofacytynib, upadacytynib, filgotynib,
sq wskazane w skojarzeniu z metotreksatem w leczeniu czynnego
reumatoidalnego zapalenia stawow o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
u dorostych pacjentow, gdy odpowiedZ na leki modyfikujgce przebieg choroby
(ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs — DMARDs) okazata
sie niewystarczajgca (lub ktorzy nie tolerujqg takiego leczenia - w przypadku
baricytynib, filgotynibu, tocilizumabu, upadacytynibu).

Problem ekonomiczny

Wzrost wydatkéw catkowitych  zwiqzanych z realizacjq  programu
po wprowadzeniu zmian wynosi¢ bedzie zaleznie od scenariusza od 167 min
do 634 min w okresie 4 lat. Szacowanie jest jednak obarczone duzg
niepewnosciq. Na przedstawione wyniki ma wptyw przyjecie zatozen o kosztach
technologii, udziale w rynku, wykorzystaniu swiadczen medycznych oraz
stabilnosci makroekonomicznej. Dodatkowo, koszty zwigzane z tocilizumabem
stosowanym dozylnie oraz infliksymabem mogq byc istotnie nizsze (nawet
ok. 30%) ze wzgledu na zatozenie masy ciata 100 kg, gdzie nalezy wskazac,
iz wiekszos¢ chorych to kobiety powyzej 50 r.z. Tym samym, obciqzenie dla
budzetu ptatnika w rzeczywistosci nie bedzie tak wysokie.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 173/2023 z dnia 16.10.2023 r.

Gtowne arqgumenty decyzji

Proponowane zmiany sq zgodne:

1. z dostepnymi wytycznymi i praktykq kliniczng;
2. zapisami ChPL .

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr 0T.422.0.13.2023 ,,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie
programu lekowego B.33: »lLeczenie chorych z aktywng postacia reumatoidalnego zapalenia stawodw
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: MO05, M06, MO08)« propozycja zmiany kryteriéw
wtaczenia do PL B.33”; data ukonczenia: 12 pazdziernika 2023 r.



