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w dniu 8 stycznia 2024 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:01.

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

Damian Czyzewski
Dorota Kilanska
Marcin Kotakowski
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk
Monika Urbaniak
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Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Dominik Gajewski

Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

1. Maciej Karaszewski

Proponowany porzadek obrad:

1.

6.

Ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Cosentyx (secukinumabum) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw
potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny produktu leczniczego ARIKAYCE liposomal,
(amikacini sulfas) we wskazaniu: mykobakterioza ptuc.

Przygotowanie opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego dla mieszkancéw
wojewddztwa tédzkiego”.

Przygotowanie opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program rehabilitacji dla pacjentdw onkologicznych w wieku 18-64 lata z terenu
wojewddztwa wielkopolskiego”.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden cztonek Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny leku Cosentyx

(secukinumabum) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem

apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L 73.2)".
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W tym miejscu na posiedzenie dotgczyt Maciej Karaszewski.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Damian Czyzewski.

W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Damian Czyzewski, Marcin Kotakowski, Maciej Karaszewski,
Tomasz Romanczyk, Dorota Kilanska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
przewagg gtoséw (8 gtoséw ,za” i 1 ,przeciw”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do
protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie oceny produktu leczniczego ARIKAYCE liposomal,
(amikacini sulfas) we wskazaniu: mykobakterioza ptuc.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.
Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej gtos zabrali: Damian Czyzewski, Tomasz Pasierski.

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

Ad 4. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego dla mieszkarncéw wojewdédztwa tédzkiego”.

Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilariska.
W dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Tomasz Pasierski, Jakub Pawlikowski, Dorota Kilarska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
wiekszoscig gtosow (8 gtosow ,za” i 1 ,przeciw”) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 3 do
protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program rehabilitacji dla pacjentéw onkologicznych w wieku 18-64 lata z terenu wojewddztwa
wielkopolskiego”.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kofakowski.
W dyskusji gtos zabrali: Dorota Kilariska, Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 11:16.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2024 z dnia 8 stycznia 2024 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
e (Cosentyx (sekukinumab), roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml,
2, amp.- strzyk. 1 ml; 2 wstrzykiwacze 1 ml, GTIN: 05909991203832;

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

we wskazaniu leczenie czynnej umiarkowanej lub ciezkiej postaci zapalenia
apokrynowych gruczotow potowych u dorostych pacjentow, ktorzy przestali
reagowac na leczenie ogolne lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych
metod leczenia ogdlnego, w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéow potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”
w ramach istniejgcej grupy limitowej 1180.0, sekukinumab i wydawanie go
bezptatnie pod warunkiem pogftebienia instrumentu dzielenia ryzyka do poziomu
zapewniajgcego efektywnosc kosztowq leczenia.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

W kryteriach kwalifikacji do leczenia w programie ekspert zaproponowat
dotgczenie wskaznika DLQI > 10 punktow i ocene pacjenta wg IHS4.

W zakresie dawkowania ekspert wskazuje, ze zalecana dawka sekukinumabu
moze nie by¢ wystarczajgca u pacjentow otytych. W czesci ,,Badania przy
kwalifikacji” eksperci wskazali na potrzebe dodania badan kreatynina, EKG, RTG
oraz zmiane podpunktéw 3) quantiferon na TestQuantiFERON — TB oraz 6)
oznaczenie stezenia bilirubiny na bilirubina catkowita. Dodatkowo jedna
z ekspertek zaproponowata dodanie oceny efektu leczenia wg skali IHS4.
W przypadku ,Monitorowania leczenia” nalezy dodac¢ badania: ALT, AST,
kreatynina, ocene jakosci zycia DLQI.

Ekspert wskazat na zasadnos¢ wykreslenia zapisu ,prowadzenie dzienniczka

leczenia” oraz w pkt. 3.3 a) wykreslenie sformutowania ,wzrost liczby ropni
lub sqczqcych przetok”.
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Na dodatkowe pytanie zwiqzane ze zleceniem MZ tj. ,,Czy wymienione wskazniki
skutecznosci terapii w czesciach ,,Monitorowanie leczenia” i ,,Monitorowanie
skutecznosci i bezpieczeristwa” uzgodnionego programu lekowego, tj. projektu
programu lekowego , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotow potowych (HS) (ICD-10: L73.2)” sq odpowiednie i wystarczajgce w celu
oceny skutecznosci terapii refundowanych w ramach ww. programu eksperci
wskazali, iz uwzglednione wskazniki sq odpowiednie. Inny ekspert zalecit, aby
oceniac¢ skale IHS4 rowniez w momencie kwalifikacji do programu oraz
zaproponowat aby dodac¢ badanie jakosci zycia DLQI przed i podczas
monitorowania. Wyzej wymieniony wskaznik byt wykorzystywany w badaniach
SUNSHINE i SUNRISE jako kryterium wytqczenia z PL w podpunkcie 1 podana jest
definicja HiSCR, jednak nie pada nazwa tego wskaznika. W celu doprecyzowania
zapisow programu lekowego, analitycy Agencji sugerujq uwzglednienie nazwy
ww. wskaznika.

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Cosentyx (sekukinumab) nie byt dotychczas przedmiotem oceny
w AOTMIT we wnioskowanym aktualnie wskazaniu, tj. leczeniu hidradenitis
suppurativa (HS). Natomiast lek Cosentyx (sekukinumab) byt wielokrotnie
przedmiotem oceny AOTMIT w innych wskazaniach, m.in. w leczeniu tuszczycy
plackowatej (w 2016 r.).

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjqg leku Cosentyx (sekukinumab)
w ramach nowego programu lekowego , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotow potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”, w ramach ktdrego
miatby by¢ dostepny dla dorostych pacjentow z czynnq umiarkowanq lub ciezkg
postaciq hidradenitis suppurativa, ktorzy przestali reagowac na leczenie ogdlne
lub majq przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego.

Whnioskowane wskazanie jest zawezone wzgledem wskazania rejestracyjnego
leku Cosentyx (sekukinumab). Zawezenie obejmuje zdefiniowanie czynnej
umiarkowanej lub ciezkiej postaci HS oraz leczenia ogdlnego (zgodnego
z aktualnie obowiqzujgcymi rekomendacjami leczenia HS). Ustalona kategoria
refundacyjna, poziom odptatnosci (szczeqoty w rozdz. 3.1.2. i 6.3.1. niniejszej
AWA) oraz kwalifikacja do grupy limitowej nie budzq zastrzezen.

Wedtug danych NFZ w latach 2014-2022 liczebnos¢ pacjentow ogdtem wynosita
od 384 do 1524 osob w skali roku z rozpoznaniem ropnie mnogie gruczofow
apokrynowych pachy (ICD-10: L73.2).

Dowody naukowe

Whnioskodawca w ramach weryfikacji skutecznosci i bezpieczerstwa SEC
wykorzystat dwa badania: SUNRISE i SUNSHINE pordwnujgce bezposrednio
skutecznosc¢ i bezpieczenstwo SEC+SoC wzgledem PL+SoC wsrdd dorostych
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pacjentow z HS w stopniu od umiarkowanego do ciezkiego. Whnioskodawca
uwzglednit takze badania dotyczqce bezpieczeristwa stosowania sekukinumabu:
3 badania obserwacyjne, 2 badania jednoramienne oceniajgce bezpieczeristwo
terapii oraz 6 opisow przypadkow. Wyniki w okresie indukcji wykazywaty istotng
statystycznie przewage SEC+SoC nad PLC+SoC w ramach pierwszorzedowego
punktu koricowego (odpowiedZ na leczenie wg HiSCR) oraz w ramach innych
punktow koncowych takich jak odpowiedz na leczenie AN50 oraz zaostrzenie
choroby. Wpyniki uzyskane w ramach 16-tygodniowego okresu indukcji
utrzymywaty sie w 52-tygodniowym okresie fazy przedtuzone,;.

Gtdwne ograniczenie analizy stanowi brak danych dotyczqgcych skutecznosci
i bezpieczenstwa w dfuzszym okresie czasu niz 52-tygodniowy.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie SEC w miejsce SoC jest
drozsze i skuteczniejsze.

Oszacowany ICUR, niezaleznie od uwzglednienia RSS, znajduje sie powyzej progu
optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji.
Gtownymi ograniczeniami AE wnioskodawcy byty:

- brak danych dtugoterminowych dotyczgcych  skutecznosci  SEC
we wnioskowanym wskazaniu,

- brak uwzglednienia kosztow SoC,

- brak uwzglednienia mozliwosci czestszego dawkowania SEC w ramach analizy
wrazliwosci

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy
Cosentyx (sekukinumab) w postaci amputko-strzykawki jest

Rekomendacja refundacyjna NICE 2023 jest pozytywna m. in. pod nastepujgcymi
warunkami:

e utraty Ilub braku odpowiedzi, bqdZ braku mozliwosci zastosowania
adalimumabu,

e skutecznos¢ leczenia SEC powinna by¢ oceniona po 16 tyg. leczenia
i kontynuowana wytgcznie w przypadku, gdy osiggnieto odpowiedz
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na leczenie definiowangq jako redukcja o co najmniej 25% liczby ropni i guzkow
zapalnych, oraz brak wzrostu ropni i przetok.

Gtowne argumenty decyzji

e potwierdzona w badaniach naukowych skutecznosc leczenia;
e wskazana zasadnosc refundacji SEK przez ekspertow;

e brak akceptowalnej efektywnosci kosztowej, co uzasadnia pogftebienie
instrumentu dzielenia ryzyka.

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 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 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 analizy weryfikacyjnej nr
0T.423.1.41.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu lekowego:
»leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)«”;
data ukonczenia opracowania: 27 grudnia 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (Novartis Poland Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art.. 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023
r., poz. 826 z pézn. zm.) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (Novartis Poland Sp. z 0.0.).
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2023 z dnia 8 stycznia 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Arikayce liposomal (amikacini sulfas)
we wskazaniu: mykobakterioza ptuc

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje
leku Arikayce liposomal (amikacini sulfas) we wskazaniu: mykobakterioza ptuc,
pod warunkiem ograniczenia refundacji do wskazan okreslonych w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Mykobakteriozy to choroby wywofane przez prqtki okreslane jako atypowe
lub niegruZlicze, ktorych przebieg jest zazwyczaj przewlekty i postepujqcy. Liczba
zachorowan na mykobakteriozy i inne blizej nieokreslone zakazenia prqgtkowe
(ICD-10: A31) w Polsce w 2021 roku wyniosta 96 (zapadalnos¢ 0,25/100 000),
a w 2022 roku 135 (zapadalnosc 0,36/100 000), sposrod ktorych hospitalizowano
odpowiednio 74% oraz 64,4% przypadkow. Wskaznik 5-letniej smiertelnosci
utrzymuje sie na poziomie 27%. Z perspektywy spotecznej nalezy pamietac,
ze rozpatrywany problem zdrowotny dotyczy nie tylko chorych, ale wigze sie
rowniez z ryzykiem zakazenia dla innych osob.

Podstawowym lekiem w przypadku mykobakteriozy ptuc jest azytromycyna
lub klarytromycyna tgcznie z etambutolem lub ryfampicyng, a w postaci ciezkiej
z aminoglikozydem. W przypadku niepowodzenia standardowego leczenia
po 6 mies. od jego rozpoczecia mozna poda¢ amikacyne w nebulizacji (250-500
mg/d z uzyciem preparatu do iniekcji lub 590 mg/d w postaci liposomalnej).
Lek Arikayce liposomal, dyspersja do nebulizacji, amputki 590 mg, zgodnie z ChPL
jest wskazany do stosowania w leczeniu zakazen ptuc wywotanych przez prqtki
niegruZlicze (ang. non-tuberculous mycobacterial, NTM) Mycobacterium avium
Complex (MAC) u osoéb dorostych z ograniczonymi mozliwosciami leczenia,
u ktorych nie wystepuje mukowiscydoza.

Whniosek refundacyjny dotyczy pacjenta dorostego, z rozpoznaniem
mykobakteriozy ptuc, Il grupa w klasyfikacji Rynyona, kilkukrotnie
hospitalizowanego od ponad dwdch lat i leczconego wieloma schematami

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



Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 2/2024 z dnia 08.01.2024 r.

leczenia, z zachowang wrazliwoscig na aminoglikozydy i makrolidy, z progresjq
choroby.

Dowody naukowe

W ramach przeglgdu Zangiabadian 2022 odnaleziono 4 badania: 3 badania RCT,
w ktorych wzieli udziat dorosli pacjenci z dodatnim wynikiem posiewu plwociny
pod wzgledem MAC (Olivier 2017, badanie CONVERT - Griffith 2018, Winthrop
2021) oraz jedno badanie kohortowe (Griffith 2021). Autorzy przeglqdu pokreslili,
ze jego wyniki wskazujq, ze dodanie amikacyny liposomalnej w nebulizacji
do standardowego schematu leczenia moze zwiekszy¢ wspofczynnik konwersji
posiewu plwociny i pomdc w uzyskaniu trwatego negatywnego wyniku posiewu
plwociny. Ponadto przedtuzona terapia LAl wykazuje korzysci u pacjentow
ze stwierdzona opornosciq na terapie poczqtkowq. Przeglqd Raaijmakers 2021
(z wiekszq liczbq ograniczenrl)) wskazuje, ze w przypadku amikacyny liposomalnej
udowodniono jej wyraznqg wartos¢ dodanqg wykazanqg w badaniach wysokiej
jakosci (w przeciwienstwie do stabiej udowodnionej postaci dozylnej),
a jednoczesnie postac¢ ta zapewnia lepszq penetracje preparatu. W terapii
amikacynq nalezy jednak rowniez zwroci¢ uwage na ryzyko powaznych dziatan
niepozgdanych, dlatego nalezq jg wdrazan ostroznie i dopiero w przypadku
udowodnionej nieskutecznosci innych, bardziej bezpiecznych terapii.

Wytyczne kliniczne (ATS/ERS/ESCMID/IDSA z 2020 r.) zalecajq dotgczenie
amikacyny liposomalnej (zamiast wytqgcznie standardowego schematu lekow
doustnych) do schematu leczenia MAC w przypadku pacjentow, u ktorych
stosowane terapia nie przyniosta efektow przez co najmniej 6 miesiecy.

Problem ekonomiczny

Dane dotyczqgce liczby sktadanych wnioskow i zgdd na refundacje dla innych
produktow leczniczych sprowadzanych w mykobakteriozie pfuc wskazujg,
ze refundacja w ramach importu docelowego dotyczy pojedynczych pacjentow,
co pozwala przypuszczac, iz rowniez w przypadku Arikayce liposomal bedq to
pojedynczy chorzy. Szacunki wskazujqg, ze przy zatoZeniu (zgodnie z ChPL),
ze dzienna dawka leku wynosi 590 mg, a leczenie trwa od 6 do 18 miesiecy,
to koszt dla ptatnika publicznego wyniesie od ok. 283 285 zt (6 miesiecy leczenia)
do 849 855 2zt (18 miesiecy leczenia) u jednego pacjenta. Gtownymi
ograniczeniami powyzszych oszacowan sq: niepewnosc¢ w zakresie czasu trwania
leczenia oraz niepewnosc co do liczby pacjentow, ktdrzy bedq stosowac Arikayce
liposomal.

Odnaleziono 5 pozytywnych (ZIN 2020, HAS 2021, SMC 2021, AWMSG 2021, NHS
2022) oraz jedng pozytywng warunkowqg (NCPE 2022) rekomendacje
refundacyjnqg dla leku Arikayce liposomal w leczeniu zakazen ptuc wywotanych
przez prqtki niegruZlicze Mycobacterium avium Complex (MAC) u 0osob dorostych.
Ponadto odnaleziono rekomendacje niemieckq G-BA 2021, w ktdrej wskazano
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na niewymiernq dodatkowq korzys¢ z zastosowania leku Arikayce liposomal
w powyzszej populacji. W rekomendacjach pozytywnych ZIN 2020 i SMC 2021
podkreslono, Zze dodanie terapii Arikayce liposomal do standardowego leczenia
znaczqco poprawia odsetek pacjentow z negatywnym wynikiem posiewu
plwociny. Agencja HAS 2021 w swojej pozytywnej rekomendacji zaznaczyfa,
ze objecie refundacjq leku nie bedzie miato istotnego wptywu na wydatki
na ubezpieczenie zdrowotne we Francji. W pozytywnej rekomendacji AWMSG
2021 podkreslono, ze podanie amikacyny liposomalnej za pomocq urzqdzenia
do nebulizacji pozwala na dostarczenie substancji czynnej w zwiekszonym
stezeniu i zmniejszenie ryzyka wystqgpienia potencjalnych dziatan niepozgdanych,
w odrdznieniu od amikacyny podawanej doZylnie, ktora charakteryzuje sie
niekorzystnym profilem bezpieczernstwa.

Gtowne argumenty decyzji

e skutecznosc terapii udowodniona w badaniach klinicznych oraz rekomendacje
wytycznych miedzynarodowych;

e niewielkie obcigzenie dla ptatnika publicznego ze wzgledu na nieliczng grupe
pacjentow;
e problem zdrowotny o powaznym znaczeniu spotecznym.

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 pdzin.
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 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem opracowania nr 0T.4211.30.2023 , ARIKAYCE liposomal (amikacini sulfas) we wskazaniu:
mykobakterioza ptuc”; data ukonczenia opracowania: 2 stycznia 2024 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 1/2024 z dnia 8 stycznia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego dla mieszkancéw wojewoddztwa tédzkiego”
realizowany przez Wojewddztwo tdédzkie

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego dla mieszkancow
wojewddztwa todzkiego”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ z zakresu diagnostyki i leczenia niepfodnosci,
zaplanowany do realizacji przez Wojewddztwo tddzkie. Populacje docelowq
bedg stanowic¢ pary pozostajgce w zwigzku matzenskim lub we wspolnym
pozyciu, z wczesniej niezdiagnozowanq nieptodnoscig, ktore podejrzewajq
u siebie problem z zajsciem w cigze. Okres realizacji programu zostat wyznaczony
na lata 2024-2026. Koszt catkowity oszacowano na 2 400 000 zt.

Nieptodnosc¢ to niemoznosc¢ zajscia w cigze pomimo regularnych stosunkow
ptciowych utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek
metod antykoncepcyjnych, a niezamierzona bezdzietnosc¢, to choroba, ktdrej
leczenie jest podstawowym prawem cztowieka (WHO). Wskaznik dzietnosci
w wojewddztwie tédzkim w 2022 roku wynosit 1,282 (5 miejsce wsréd
wojewddztw z najwyzszym wskaZnikiem)”. Wedtug Bazy Analiz Systemowych
i Wdrozeniowych (BASiW) za 2022 rok, wskaZznik ptodnosci kobiet w wieku
15-49 lat, w woj. todzkim, wynosit 34,61 (7 na miejsce wsréd wojewddztw).
Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie dostepnosci do wysokiej jakosci
kompleksowej opieki w szeroko pojetym obszarze zdrowia prokreacyjnego,
z uwzglednieniem wszystkich jego aspektow, w szczegdlnosci swiadczen
z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci”. Wnioskodawca sformufowat 3 cele
szczegotowe. W programie zaproponowano 6 miernikow efektywnosci, ktore
sformutowano nieprawidfowo.

Gtowne argumenty decyzji:
e zaplanowane w Programie cel gtowny i cele szczegotowe nie odnoszq sie
do efektu zdrowotnego;

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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niektore interwencje diagnostyczne zaplanowane w PPz
nie sqg rekomendowane;

w programie nie wskazano planowanych interwencji zachowawczych
i chirurgicznych, ktdre bedq realizowane w ramach proponowanej terapii;

dziatania edukacyjne nie zostaly zaplanowane, co nie jest zgodne
Z wytycznymi;

wnioskodawca nie przedstawit kwestionariusza ankiety oceny satysfakcji
uczestnikow projektu;

wnioskodawca wskazat znaczenie stylu Zzycia dla opisanego problemu
zdrowotnego, w programie zaplanowat interwencje dietetyczne
i psychologiczne, nie przewidziano interwencji dla pozostatych elementow
stylu zycia.

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 pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.84.2023 ,,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego
dla mieszkancéow wojewddztwa tdédzkiego”; data ukonczenia raportu: styczen 2024 r., oraz aneksu do raportu
szczegbtowego: , Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca
2022,



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 2/2024 z dnia 8 stycznia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji
dla pacjentéow onkologicznych w wieku 18-64 lata
z terenu wojewaoddztwa wielkopolskiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program rehabilitacji dla pacjentow onkologicznych w wieku 18- 64 lata
z terenu wojewodztwa wielkopolskiego”, pod warunkiem uwzglednienia
wskazanych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu wpisuje sie w cele Narodowej Strategii Onkologicznej na lata
2020-2030 m.in. w zakresie zwiekszenia liczby osob przezywajgcych 5 lat
od zakonczenia terapii onkologicznej oraz poprawy jakosci Zycia pacjentow
w trakcie leczenia onkologicznego, jak i po jego zakonczeniu. Projekt programu
jest zgodny z gtownym obszarem dziatan — rehabilitacja medyczna, wskazanym
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 15 pazdziernika 2021 r. w sprawie
krajowego planu transformacji (Dz. Urz. MZ z 2021 r. poz. 80). Agencja
opiniowata rowniez podobny projekt programu, ktory otrzymata
od wojewoddztwa wielkopolskiego. Projekt PPZ pn. , Program rehabilitacyjny
dla pacjentow onkologicznych w wieku 18-64 lata z terenu wojewddztwa
wielkopolskiego”  wptyngt pismem o numerze DZ-111.9041.1.3.2020
zdn. 11.03.2020 r. Prezes Agencji wydat opinie pozytywng warunkowo
nr 30/2020 z dnia 15 maja 2020 r. Zaproponowany obecnie program stanowi
modyfikacje wczesniejszego. Wnioskodawca w przedktadanym PPZ zasadniczo
uwzglednit uwagi/warunki wskazane w opinii Prezesa z dnia 15 maja 2020 r.

W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych

interwencji:

e utworzenie/utrzymanie Centrum Referencyjnego i 4 jego filii na terenie
wojewodztwa;

e szkolenia dla personelu medycznego;

e edukacja zdrowotna dla uczestnikow programu prowadzona przez
fizjoterapeutow podczas udzielania swiadczen fizjoterapeutycznych;
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e zindywidualizowany program rehabilitacji uczestnikdw, zaktfadajgcy
przeprowadzenie m.in. zabiegow kinezyterapeutycznych;

e wsparcie psychologiczne (indywidualne konsultacje psychologiczne,
psychoterapia);
e konsultacje dietetyczne.

Koszt programu przewidzianego na 4 lata to: 22 953 700 zt. Program
finansowany bedzie ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus,
budzetu panstwa (jesli dotyczy) i wktadu wtasnego wnioskodawcy.

Program obejmie nastepujgcqg populacje:
1. osoby w wieku 18-64 lata, ktore sq w trakcie lub po zakoriczonym leczeniu

choroby nowotworowej (ok. 2500 osob, co stanowi 14,7% populacji
docelowej) w zakresie rehabilitacji;

2. rodzina/opiekunowie (w szczegdlnosci opiekun prawny, rodzic, osoba
sprawujgca opieke nad pacjentem) w zakresie oferowanego wsparcia
(ok. 250 0s0b);

3. fizjoterapeuci (ok. 32 osob), psychologowie (ok. 10 osob), dietetycy
(ok. 10 0sob) w zakresie szkolen.

W ramach programu zaplanowano szkolenia dla poszczegdlnych grup
zawodowych. Prowadzenie szkolen dla personelu medycznego wydaje sie
zasadne, ze wzgledu na kluczowgq role jakq odgrywajqg w prowadzeniu opieki nad
osobami chorujgcymi na nowotwory. Grupy przewidziane do szkolenia
to fizjoterapeuci, psycholodzy i dietetycy.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
rehabilitacja powinna stanowic standard opieki pacjentéw leczonych z powodu
choréb nowotworowych. Realizacja jej celow pozwala na: zmniejszenie ryzyka
powikfan; skrocenie czasu leczenia i pobytu w szpitalu; szybszy powrodt
sprawnosci  psychofizycznej; szybszy powrdt do aktywnosci Zyciowej;
zmniejszenie ryzyka nawrotu choroby i przedwczesnego zgonu; korzysci
ekonomiczne.

Uwagi Rady:
e czas realizacji programu nie zostat okreslony w sposob precyzyjny;
e problem zdrowotny zostat opisany w sposdb zdawkowy;

o cel szczegdtowy nr 5 sktada sie z dwdch odrebnych zafozen. Zatozenie
odnoszqce sie do wzrostu poziomu wiedzy jest mozliwe do realizacji.
Whioskodawca nie wskazat jednak konkretnych narzedzi pomiarowych przy
pomocy, ktdrych dokona oceny wzrostu wiedzy;

e nie zatqczono wzoru ankiety satysfakcji.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.86.2023 ,,Program rehabilitacji dla pacjentéw onkologicznych w wieku
18-64 lata z terenu wojewddztwa wielkopolskiego” data ukonczenia raportu : grudzien 2023 r.



