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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 11/2025
w dniuv 17 marca 2025 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:37.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum

7 0s6b):

Artur Bachta
Matgorzata Bata
Andrzej Dgbrowski
Roman Junik

Maciej Karaszewski
Elzbieta Lanc

Marcin Lipowski

Anna Socha-Banasiak
Aleksandra Zasada
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Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw
cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

Przygotowanie opinii nt. umieszczenia lekdw zawierajgcych substancje czynne:
anastrozol, dazatinib, deferazyroks, defibrotyd, eksemestan, erybulina, etopozyd
(w postaci doustnej), letrozol, nab-paklitaksel, ramucyrumab, regorafenib,
topotekan (w postaci doustnej), tretynoina, winblastyna,  winfluning,
wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni, rekomendowanych w wytycznych
postepowania klinicznego, dla ktérych nie ztozono wniosku o objecie refundacjq
i uptyneta wytgcznoSc rynkowq, na liscie o ktérej mowa w art. 30a ustawy
o refundaciji lekéw.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Briumvi (ublituximabum)
w ramach programu lekowego B.29. ,,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane
(ICD-10: G335)™.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,Profilaktyka zaburzenh depresyjnych dla  dzieci
i mtodziezy w wieku 12-15 lat na terenie gminy Miasto Jézeféw na lata 2025-2026".
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkahcow Gminy Brzeg na lata 2025-2028".

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 ‘ www.aotmit.gov.pl
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6. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsérdd dzieci i mtodziezy w powiecie piaseczynskim na lata 2025-2027".

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci kontynuacii refundacji we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla produktéw leczniczych zawierajgcych potgczenie
substancji czynnych sulfamethoxazol + trimethoprim we wskazaniu: zakazenia
U pacjentdw po przeszczepie szpiku — profilaktyka.

8. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci kontynuacii refundacii we wskazaniach
pozarejestracyjnych dla produktdw leczniczych zawierajgcych potgczenie
substancji czynnych netupitant + palonosetron we wskazaniu: wczesne
lub  opdznione wymioty u oséb dorostych zwigzane z siinie emetogenng
chemioterapiq z zastosowaniem antybiotyku z grupy antracyklin i cyklofosfamidu —
profilaktyka.

9. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw. Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,,za") przyjeta porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji omowit zasady tworzenia wykazu, o ktérym mowa w art. 30a
ust. 1. ustawy o refundaciji dot. lekdw we wskazaniach onkologicznych.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli Matgorzata Bata i Macie] Karaszewski, a projekt
opinii Rady przedstawita Matgorzata Bata.

Wobec braku innych gtosdw w dyskusiji, prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosdw ,za”) uchwalita opinie (zatgcznik
nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agenciji zaprezentowat dane dot. wniosku refundacyjnego dla leku
Briumvi (ublituximabum).

We wstepnej dyskusji udziat wizieli: Marcin  Lipowski, Andrzej Dgbrowski
i Matgorzata Bata.

Projekt stanowiska przedstawit Andrzej Dgbrowski, a w doprecyzowaniu jego fresci
uczestniczyli:.  Matgorzata Bata, Maciej  Karaszewski, Andrzej Dgbrowski,
Marcin Lipowski i Aleksandra Zasada.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,,za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji strescit raport dot. programu polityki zdrowotnej gm. Jézeféw
w  zakresie  profilaktyki  depresji, a  projekt opini  Rady  przedstawita
Anna Socha-Banasiak.

W wyniku dyskusji, w ktérej udziat wrzieli: Anna Socha-Banasiak, Matgorzata Bata
i Maciej Karaszewski, doprecyzowano tre$¢ uchwaty, a nastepnie prowadzgcy
zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita
negatywnqg opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Anadlityk Agencji omowit projekt programu polityki zdrowotnej gm. Brzeg
w zakresie rehabilitacji leczniczej, a projekt opinii Rady przedstawita Elzbieta Lanc.
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W dyskusji Rady udziat wzieli: Aleksandra Zasada, Elzbieta Lanc i Maciej Karaszewski.

Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosdw ,,za"”) uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agenciji przedstawit gtdwne informacje odnoszgce sie do programu
polityki zdrowotnej pow. piaseczynskiego w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci,
a projekt opinii Rady przedstawita Aleksandra Zasada.

W doprecyzowaniu tre$ci opinii udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Matgorzata Bata
i Aleksandra Zasada.

Prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(? gtosow ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Projekt opinii dla lekdw zawierajgcych potgczenie substancji czynnych
sulfamethoxazol + frimethoprim przedstawit Artur Bachta.

Wobec braku gtosow w dyskusiji, prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

Ad 8. Projekt opinii dla lekdw zawierajgcych potgczenie substancji czynnych
netupitant + palonosetron przedstawit Roman Junik.

Wobec braku gtosdw w dyskusiji, prowadzgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 7 do protokotu).

Ad 9. Prowadzgcy zakohczyt posiedzenie o godzinie 13:05.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr43/2024 z dnia 17 marca 2025 roku
w sprawie kwalifikacji technologii lekowych na liste,
o ktdrej mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji,
przygotowywanej przez Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci przedstawia ocene zasadnosci zakwalifikowania technologii
lekowych z wykazu dotyczgcego lekow we wskazaniach onkologicznych,
wymagajqcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym
i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku
do ktorych wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta
wyfqcznos¢ rynkowa z dnia 27 lutego 2025 r. na liste, o ktorej mowa
w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji przygotowywanej przez Ministra Zdrowia.

Lp. Substancja Wskazanie Proponowana kategoria
czynna refundacji
We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach tj.
1 Anastrozol w leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet Lek dostepny w aptece
’ po menopauzie, u ktérych stwierdzono w guzie na recepte
obecnosc receptora estrogenowego.
Leczenie dzieci i mftodziezy do lat 18 z nowo
rozpoznangq przewlektq biataczkq szpikowq z
chromosomem Philadelphia w fazie przewlektej
5 Dazatinib (ang. Philadelphia chromosome-positive chronic Lek stosowany w ramach
) myelogenous leukaemia in chronic phase, Ph+ chemioterapii
CML CP) lub Ph+ CML CP w przypadku opornosci
lub nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym
leczenie imatynibem.
Leczenie dzieci i mfodziezy do lat 18 z nowo
3 Dazatinib rgzpoznang Ph+ ALL ' ' (ostra Lek stosoquy w rtzmach
biataczka limfoblastyczna) w skojarzeniu z chemioterapii
chemioterapigq.
Leczenie przewlektego obcigZzenia zelazem
spowodowanego transfuzjami krwi, gdy leczenie
P . g' f .21 L gay lecz Lek stosowany w ramach
4. Deferazyroks | deferoksaming jest przeciwwskazane
. S . Programu Lekowego
lub nieodpowiednie, w nastepujgcych grupach
pacjentow:
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Lp.

Substancja
czynna

Wskazanie

Proponowana kategoria
refundacji

— U dzieci z ciezkq postaciq talasemii beta
z obcigzeniem zelazem w wyniku czestych
transfuzji krwi (27 ml/kg mc. na miesigc
koncentratu krwinek czerwonych) w wieku od
2do 5 lat,

— u dorostych, dzieci i mifodziezy z ciezkq
postacig  talasemii beta z obcigzeniem
zelazem w wyniku nieczestych transfuzji krwi
(<7ml/kg mc. na miesigc koncentratu
krwinek czerwonych) w wieku 2 lat
i starszych;

— u dorostych, dzieci i mtodziezy zinnymi
rodzajami niedokrwistosci w wieku 2 lat
i starszych.

Defibrotyd

Leczenie u dorostych, mtfodziezy, dziecii niemowlgt
w wieku powyzej 1 miesigca ciezkiej postaci
zarostowej choroby zyt (ang. Veno-occlusive
disease, VOD) wgtroby, nazywanej takze zespotem
niewydolnosci zatokowej wqtroby (ang. Sinusoidal
obstruction syndrome, SOS) i wystepujgcej
po przeszczepieniu macierzystych, komadrek
krwiotwdrczych (ang. Haematopoietic stem-cell
transplantation, HSCT) w przebiegu choréb
nowotworowych.

Lek stosowany w ramach
chemioterapii

Eksemestan

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach tj.
leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet
w okresie naturalnego lub wywotanego leczeniem
stanu po menopauzie, u ktorych choroba ulegta
postepowi po zastosowaniu terapii
antyestrogenowej.

Lek dostepny w aptece
na recepte

Erybulina

Leczenie dorostych pacjentow z rakiem piersi
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
z progresjq choroby po zastosowaniu co najmniej
jednego cyklu chemioterapii w leczeniu
zaawansowanej postaci choroby, po uprzednim
stosowaniu substancji z grupy antracyklin oraz
taksanow w terapii adjuwantowej lub w leczeniu
przerzutowej choroby nowotworowej, chyba ze
u pacjentow wystqgpity przeciwwskazania.

Lek stosowany w ramach
chemioterapii

Etopozyd
(w postaci
doustnej)

Leczenie nienabtonkowego raka  jajnika
u dorostych oraz leczenie opornego na zwiqzki
platyny nabfonkowego raka jajnika u dorostych.

Lek stosowany w ramach
chemioterapii

Etopozyd
(w postaci
doustnej)

Leczenie nawracajgcego lub opornego na terapie
raka jgdra u dorostych.

Lek stosowany w ramach
chemioterapii

10.

Etopozyd
(w postaci
doustnej)

Leczenie
u dorostych.

drobnokomdrkowego  raka  ptuc

Lek stosowany w ramach
chemioterapii
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Lp. Substancja Wskazanie Proponowana kategoria
czynna refundacji
Etopozyd , .
pozy . Leczenie  dorostych  chorych  na chfoniaka Lek stosowany w ramach
11 (w postaci Hodgkina chemioterapii
doustnej) g ’ P
Etopozyd . o
12 (w postaci Leczenie  dorostych chorych  na chtoniaki Lek stosowany w ramach
’ p . nieziarnicze. chemioterapii
doustnej)
Etopozyd . L . .
13 (w ’;st); i Leczenie nawracajgcej lub opornej na terapie Lek stosowany w ramach
' dontnej ) ostrej biataczki szpikowej u dorostych. chemioterapii
We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach tj.
w leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet
0 menopauzie, stepujgcej fizjologicznie lub
P p.UZI e epUJq, J fizjologi 20! u/ Lek dostepny w aptece
14. Letrozol wywotanej sztucznie, u ktérych wystqpit nawrdt ra recent
lub progresja procesu nowotworowego, a ktore pte
uprzednio byty leczone Ilekami o dziataniu
antyestrogenowym.
Leczenie w monoterapii przerzutowego raka piersi
Nab- u.dorosfych pacjentéow, u ktdrych .Ieczenie Lek stosowany w ramach
15. ) pierwszego rzutu choroby przerzutowej okazato
paklitaksel L . . . . B Programu Lekowego
sie nieskuteczne, i u ktérych nie mozna zastosowac
standardowej terapii z antracyklinami.
Leczenie w skojarzeniu z karboplatynq pierwszego
rzutu  niedrobnokomérkowego  raka tuc
Nab- L . g' o 'p . Lek stosowany w ramach
16. aklitaksel u dorostych pacjentéw, ktorzy nie kwalifikujg sie Proaramu Lekowedo
p do radykalnego zabiegu chirurgicznego i (lub) g g
radioterapii.
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentow
z zaawansowanym lub nieresekcyjnym rakiem
wgtrobowokomdowkowym w 2. linii leczenia, po Lek stosowany w ramach
17. | Ramucyrumab . . . .
uprzednim leczeniu sorafenibem, u ktdrych Programu Lekowego
stezenie alfa fetoproteiny (AFP) w surowicy wynosi
2400 ng/ml.
Leczenie w monoterapii dorostych chorych na raka
. . e . Lek stosowany w ramach
18. Regorafenib | wgtrobowokomdrkowego w Il linii leczenia
e . . Programu Lekowego
po wczesniejszym stosowaniu sorafenibu.
Leczenie w monoterapii dorostych chorych
na przerzutowego raka jelita grubego, u ktorych
10, Regorafenib wyczeljpano rr{oz'liwo%ci leczenia .dosttepnyml: Lek stosowany w ramach
lekami  (chemioterapia  z fluouropirymidynami Programu Lekowego
i oksaliplatyng oraz irynotekanem, leki
antyangiogenne i anty-EGFR).
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentow
Topotekan znawrotowym  rakiem  drobnokomdrkowym
. . . . Lek stosowany w ramach
20. (w postaci ptuca, u ktérych ponowne leczenie z uzyciem . "
. . . . chemioterapii
doustnej) chemioterapii  pierwszego  rzutu  uznano
za nieodpowiednie.
‘ Le’c‘zen/e‘ tretynoing ‘ w pf)chzein/u , z arsenu Lek stosowany w ramach
21. Tretynoina tréjtlenkiem lub chemioterapiq pacjentéw z nowo

rozpoznang, nawrotowq lub oporng

chemioterapii
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Lp. Substancja Wskazanie Proponowana kategoria
czynna refundacji

na chemioterapie ostrqg biataczkq
promielocytowq.

Lek stosowany w ramach

22. Winblastyna | Leczenie chorych na chfoniaka Hodgkina. . "
chemioterapii

. . S Lek stosowany w ramach
23. Winblastyna | Leczenie chorych na chtoniaki nieziarnicze. . "
chemioterapii

. Chemioterapia neoadjuwantowa w nowotworach Lek stosowany w ramach
24. Winblastyna . P / . v "
urotelialnych. chemioterapii

. Leczenie raka pecherza moczowego — pierwsza Lek stosowany w ramach
25. Winblastyna .. . pe g p . v "
linia leczenia systemowego. chemioterapii

Leczenie w monoterapii dorostych pacjentow
z zaawansowanym lub  z przerzutami rakiem
przejsciowokomdrkowym pecherza moczowego Lek stosowany w ramach
po niepowodzeniu wczesniejszej terapii chemioterapii
pochodnymi  platyny  oraz  immunoterapii
i ewentualnie enfortumabu wedotyny.

26. Winflunina

Uzasadnienie

Dokonujgc oceny zasadnosci zakwalifikowania przez AOTMIT technologii
lekowych do wykazu dotyczgcego lekow we wskazaniach onkologicznych,
wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym
i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku
do ktorych wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz upfyneta
wyftqcznosc rynkowa, do ujecia na liscie lekow, o ktorych mowa w art. 30a ust. 1
ustawy o refundacji przygotowywanej przez Ministra Zdrowia, dotyczgcej lekow
we wskazaniach onkologicznych, Rada Przejrzystosci uwzglednita site interwencji
(w oparciu o site zalecen i poziom dowoddw), niezaspokojong potrzebe
zdrowotnqg (na podstawie dostepnosci innych  substancji czynnych
refundowanych w danym wskazaniu o tozsamym celu terapeutycznym i lub
na podstawie wskazania przez eksperta klinicznego) oraz wptyw na budzet
ptatnika. Rada wzieta pod uwage, ze technologie ujete w ww. wykazie zostaty
zakwalifikowane w oparciu o przeprowadzonqg ocene oczekiwanych efektow
zdrowotnych, gdzie kierowano sie m.in.:

e priorytetami zdrowotnymi,

® niezaspokojonq potrzebq zdrowotng,
* sitq interwencji,

e jakoscig danych naukowych,

e wielkosciq populacji docelowej,

e wpfywem na budzet ptfatnika.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 43/2025 z dnia 17.03.2025 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 30a ust. 5 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930), w zwigzku z art.
31n ust. 5 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.) oraz w zwigzku ze zleceniem przygotowania opinii w zakresie
zasadnos$ci umieszczenia poszczegdlnych produktéw z wykazu z dnia 27 lutego 2025 r. dotyczacego lekéw
we wskazaniach onkologicznych, wymagajacych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym
i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku do ktérych wnioskodawca nie ztozyt
dotychczas wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta
wytacznosé rynkowa, na liscie lekdw, o ktdrej mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji przygotowywanej przez
Ministra Zdrowia, z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.0.76.2024 ,Wykaz lekow onkologicznych
na podstawie art. 30a ustawy o refundacji” z dnia 27 lutego 2025 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 33/2025 z dnia 17 marca 2025 roku
w sprawie oceny leku Briumvi (ublituksymab) w ramach programu
lekowego B.29 , Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10:
G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Briumvi (ublituksymab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 150

mg/6 ml, 1 fiolka, kod GTIN: 08436027472384, w ramach programu lekowego

B.29 ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)” i wydawanie go

bezptatnie, pod warunkiem stworzenia wspdlnej grupy limitowej dla

ofatumumabu, okrelizumabu, ublituksymabu.

Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgcqg uwage do propozycji instrumentu

dzielenia ryzyka:

e Instrument dzielenia ryzyka powinien tak dziatad, zeby koszt terapii

ublituksymabem nie byt wyzszy niz koszt terapii najtaniszym komparatorem
z grupy Anty-CD20, z uwzglednieniem petnego zapisu instrumentu podziatu
ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena i objecie refundacjqg leku Briumvi (ublituksymab) w ramach programu
lekowego B.29 ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”.

Ublituksymab jest chimerycznym przeciwciatem monoklonalnym, skierowanym
selektywnie przeciwko komdrkom z ekspresjq antygenu CD20. Wigzanie
ublituksymabu do CD20 indukuje lize limfocytow B CD20+, gtownie poprzez
cytotoksycznos¢ komorkowq zaleznq od przeciwciat (ang. antibody-dependent
cell-mediated cytotoxicity) i w mniejszym stopniu poprzez cytotoksycznosc
zaleznq od dopetniacza (ang. complement-dependent cytotoxicity).

Problem zdrowotny

Stwardnienie rozsiane (ang. multiple sclerosis, MS, tac. sclerosis multiplex, SM)
jest przewlektq, zapalno-demielinizacyjng chorobq o podfozu immunologicznym.
Odznacza sie wieloogniskowym i rozsianym w czasie powstawaniem zmian
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w osrodkowym uktfadzie nerwowym, ktore prowadzq do utraty aksonow.
Na sSwiecie szacuje sie populacje chorych na stwardnienie rozsiane na 2,3 miliona.
Dwa razy czesciej chorujg kobiety niz mezczyzni. Ryzyko zachorowalnosci
zwieksza sie wraz z odlegtosciq od rownika, co ttumaczone jest ekspozycjq
na promienie stoneczne — redukcjqg syntezy witaminy D. Liczba osob dotknietych
MS w Polsce wynosi okoto 45 tysiecy, co stanowi 110-115 zachorowan na 100 000
mieszkancow. Co roku odnotowuje sie ok. 2 000 nowych zachorowan. Szacuje sie,
Ze postac rzutowo-remisyjna (RRMS) wystepuje u okoto 80% chorych. Najczesciej
chorujqg osoby w wieku 20-40 lat. W naturalnym przebiegu RRMS objawy
ulegajgce nasileniu lub wystepujgce de novo w trakcie rzutu mogq ustgpic
catkowicie lub czesciowo, z pozostawieniem ubytku neurologicznego. Ze wzgledu
na duzg zmiennosc¢ przebiegu choroby, rokowanie jest trudne do okreslenia.
Wiadomo jednak, iz najlepsze jest u chorych, u ktorych poczgtkowe objawy byty
przemijajqce i mato nasilone, z dftugimi okresami remisji. Niekorzystne rokowania
wystepujq przy postaciach pierwotnie i wtdrnie postepujgcych. MS skraca
dtugosé zycia Srednio o 6-7 lat. Smieré moze nastqpi¢ w wyniku powiktar
chorobowych zwigzanych z objawami neurologicznymi i unieruchomieniem.
Dowody naukowe

Ublituksymab jest stosunkowo nowym lekiem w terapii chorych na stwardnienie
rozsiane, majqgcym zblizony mechanizm dziatania do stosowanych juz w Polsce —
ofatumumabu i okrelizumabu. Dostepne wyniki badan klinicznych sugerujqg,
ze ublituksymab jest skuteczny w leczeniu chorych na stwardnienie rozsiane.
Profil bezpieczenstwa ublituksymabu jest podobny do ofatumumabu
i okrelizumabu. Dowody na jego skutecznos¢ pochodzq gfdwnie z badan
porownujgcych ten lek z innymi, najczesciej teryflunomidem, ktory ma wartosc
SUCRA (w zakresie rocznego wskaznika rzutow choroby) rzedu 30%. Brakuje
badan poréwnujqcych bezposrednio efekty leczenia ublituksymabu do efektow
ofatumumabu (SUCRA 90%) i okrelizumabu (SUCRA 81%).

Problem ekonomiczny

W przypadku wprowadzenia finansowania leku Briumvi we wnioskowanym
wskazaniu, wydatki ptatnika publicznego znacznie wzrosnq (

). Koszty stosowania Briumvi przewyzszajq
koszty stosowania ofatumumabu, a w analizie ekonomicznej w wariancie z RSS,
stosowanie ublituksymabu w miejsce ofatumumabu, jest

Gltowne arqgumenty decyzji

e Ofatumumab, okrelizumab i ublituksymab to przeciwciata monoklonalne
o0 zblizonym mechanizmie dziatania, ktore selektywnie sq skierowane
przeciwko limfocytom B z ekspresjg antygenu CD20. Pierwsze dwa leki sq juz
refundowane w ramach programu lekowego B.29.
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e Wigczenie ublituksymabu do programu lekowego B.29 poszerzy mozliwosci
terapeutyczne.

e Dowody naukowe nie wskazujq na przewage nad ofatumumabem
i okrelizumabem. W zwiqzku z powyZszym koszt stosowania ublituksymabu
nie moze by¢ wyzszy niz ofatumumabu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
wzw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z2 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.78.2024
,Whniosek o objecie refundacjg Leku Briumvi (ublituksymab) w ramach programu lekowego B.29 ,Leczenie
chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”; data ukoriczenia: 6 marca 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnos$ci: dane objete oswiadczeniem (Neuraxpharm Polska Sp. z 0.0.) 0
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informaciji 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, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.2024.0.930 z p6zn. zm.) i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.2024.0.930 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (Neuraxpharm Polska Sp. z 0.0.)



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 44/2025 z dnia 17 marca 2025 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka zaburzen depresyjnych dla dzieci
i mtodziezy w wieku 12-15 lat na terenie gminy Miasto J6zeféw
na lata 2025-2026"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka zaburzen depresyjnych dla dzieci i mtodziezy w wieku 12-15 lat
na terenie gminy Miasto Jozefow na lata 2025-2026".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ zaplanowany do realizacji przez Miasto
Jozefow, zaktadajgcy przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej, szkolen
on-line dla wychowawcdw, pedagogow i psychologow szkolnych, dziatan
z zakresu edukacji zdrowotnej, badan przesiewowych w kierunku zaburzen
depresyjnych oraz terapii zaburzen nastroju. Program ma byc¢ realizowany
w latach 2025-2026. Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane
na 150 000 zt. Program ma byc¢ finansowany z budzetu Gminy Miasta Jozefow.
Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego jakim
sq zaburzenia depresyjne wystepujgce w populacji dzieci i mtodziezy.

Podobny PPZ z zakresu profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrdod dzieci
i mtodziezy przygotowany przez Miasto Jozefow byt opiniowany przez Agencje
w maju 2024 r. i otrzymat opinie warunkowo pozytywngq. Projekt PPZ nie zostat
zrealizowany (ze wzgledu na trudnosci z pozyskaniem realizatora).

Interwencje przewidziane w ramach PPZ sq zasadniczo zgodne z wytycznymi.
Zaplanowane badania przesiewowe wsrod dzieci urodzonych w 2010 r., czyli
bedqcych w trakcie trwania programu w wieku 14-15 lat, znajdujg
odzwierciedlenie w odnalezionych wytycznych (USPSTF 2022, NICE 2019).
Zaproponowany przez whioskodawce kwestionariusz wykorzystywany w ramach
badan przesiewowych: CDI 2 (ang. Children Depression Inventory 2) znajduje
odzwierciedlenie w aktualnych rekomendacjach (MZ 2019). Budzet programu nie
budzi zastrzezen.

W PPZ nie uwzgledniono jednak wszystkich uwag Prezesa Agencji (dotyczgcych
lokalnej sytuacji epidemiologicznej oraz miernikéow efektywnosci). Projekt
zawiera pewne rozbieznosci w zakresie liczebnosci populacji, ktora zostanie
poddana badaniom przesiewowym w ramach programu. Ponadto
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nie oszacowano liczebnosci populacji rodzicow/opiekunow prawnych, ktorzy
majq stanowic¢ populacje docelowq dziatan edukacyjnych. Projekt zawiera
niescistosci dotyczqce realizacji badan przesiewowych — opisano je w dwdch
miejscach projektu (jako osobnq interwencje i w opisie sesji terapeutycznych w
ramach wizyty poczqtkowej). Nie zatgczono wzordw pre- i post- testow. Etapy
realizacji PPZ opisano w sposob ogdlny, dotyczy w gfdwnej mierze dziatan
przygotowawczych, a nie samej realizacji programu.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak uwzglednienia wszystkich uwag Prezesa Agencji odnoszqcych sie
do poprzedniego projektu.

e Brak doktadnego opisu etapow realizacji programu oraz zatgczenia pre-
i post-testow.

e Konieczne doszacowanie liczebnosci populacji objetej badaniami
przesiewowymi oraz edukacyjnymi.

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 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.5.2025 ,Profilaktyka zaburzen depresyjnych dla dzieci i mtodziezy w wieku
12-15 lat na terenie gminy Miasto Jozeféw na lata 2025-2026" realizowany przez: Miasto Jézefow; data
ukoniczenia: marzec 2025 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”; luty 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 45/2025 z dnia 17 marca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Brzeg na lata 2025-2028"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Brzeg na lata 2025-2028”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow
gminy Brzeg bedzie realizowany w latach 2025-2028.

Celem gtownym bedzie zmniejszenie dolegliwosci bolowych o co najmniej
minimalnq klinicznie réznice (14 mm) na skali VAS u co najmniej 30% uczestnikow
programu, dotknietych problemem urazéow, chorob obwodowego uktadu
nerwowego, poprzez kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone
na terenie gminy.

Populacje stanowiq petnoletni mieszkancy gminy z rozpoznaniem choroby
przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu lub choroby obwodowego uktadu
nerwowego, posiadajqcy skierowanie od lekarza POZ lub lekarza specjalisty
(okoto 25 0sob rocznie), co stanowi 6% populacji docelowej.

Interwencja obejmuje:
e wizyte fizjoterapeutyczng,
e indywidualny plan rehabilitacyjny,
e dziatania edukacyjne.
Budzet programu:
Koszty catkowite — 120 000 zt (30 000 zt rocznie, w tym 1 160 zf na osobe).

Zrédta finansowania: Gmina Brzeg (ewentualnie dofinansowanie ze srodkdéw
NF2).

Eksperci kliniczni sq zgodni, Ze istnieje zasadnos¢ finansowania PPZ z zakresu
rehabilitacji osob z niepetnosprawnosciq i zagroZzonych niepetnosprawnosciq
dorostych oraz dzieci i mfodziezy. Jako optymalny czas realizacji wskazujq okres
od 6 tygodni do 2 lata do 5 lat.
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Dowody kliniczne wskazujg na skutecznosc interwencji rehabilitacyjnej oraz
edukacji. Wnioskodawca w sposob szczegdtowy przedstawit problem zdrowotny.
Odniést sie do sytuacji epidemiologicznej oraz podkreslit, Ze dziatania projektu
wpisujq sie w zatozenia dokumentow strategicznych wojewddztwa opolskiego.
Cel szczegotowy projektu dotyczy utrzymania wysokiego poziomu wiedzy
(m.in. 60% poprawnych odpowiedzi) lub zwiekszenia o co najmniej 10% poziomu
wiedzy w zakresie profilaktyki wtdrnej urazow, chorob obwodowego uktadu
nerwowego oraz chorob uktadu ruchu u co najmniej 30% osob z populacji
docelowej w latach 2025-2028.

Whnioskodawca przedstawit uzasadnienie dla wartosci docelowych celu
gtownego i celu szczegotowego. Zaplanowat 2 mierniki efektywnosci. Przedstawit
kryteria witqgczenia do programu. Zaplanowane interwencje znajdujg
odzwierciedlenie w wytycznych towarzystw naukowych.

W zakresie oceny jakosci swiadczeri, wnioskodawca zaplanowat analize
wnioskow ankiety satysfakcji uczestnikow PPZ. Ewaluacja programu
przeprowadzona zostanie z wykorzystaniem zdefiniowanych wczesniej
miernikow efektywnosci.

Uwagi Rady

— pytania w tescie dotyczqcym poziomu wiedzy nie odzwierciedlajq w petni
zakresu tematycznego zaplanowanych dziatan edukacyjnych,

— w odniesieniu do przedstawionego przez wnioskodawce uzasadnienia
podanych wartosci docelowych nie przedstawiono doswiadczen innych JST
oraz rekomendacji eksperta.

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 sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.6.2025 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkarnicdw gminy Brzeg na lata 2025-2028" realizowany przez: Gmine Brzeg; data ukorczenia: marze 2025
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr46/2025 z dnia 17 marca 2025 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsréd dzieci i mtodziezy w powiecie piaseczynskim
na lata 2025-2027”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrod dzieci
i mtodziezy w powiecie piaseczynskim na lata 2025-2027".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Powiat Piaseczynski, zaktadajgcy: dziatania informacyjno-
edukacyjne, dziatania szkoleniowe dla kadry pedagogicznej, edukacje zdrowotnq
rodzicow, edukacje zdrowotnq dzieci i nastolatkow oraz dziatania w zakresie
profilaktyki wtornej otytosci. Populacje docelowq w ramach dziatan
informacyjno-edukacyjnych stanowic¢ bedq dzieci i mtodziez w wieku szkolnym,
uczeszczajgce do szkdt podstawowych oraz ponadpodstawowych w powiecie
piaseczyriskim oraz ich rodzice. W zakresie dziatan szkoleniowych bedg
to nauczyciele wychowawcy klas Il szkét podstawowych oraz klas Il szkot
ponadpodstawowych. W ramach dziatan edukacyjnych, skierowanych do dzieci
i mtodziezy, program obejmowac bedzie wszystkie dzieci uczeszczajgce do szkot
podstawowych oraz ponadpodstawowych na terenie powiatu piaseczynskiego.
Dodatkowo, w ramach dziatarni dotyczqcych wtornej profilaktyki otytosci
(konsultacje dietetyczne, konsultacje psychologiczne/psychodietetyczne,
konsultacje z zakresu aktywnosci ruchowej z fizjoterapeutq lub specjalistg
aktywnosci ruchowej), program bedzie skierowany do dzieci w wieku 9 lat
oraz nastolatkow w wieku 16 lat, ktorzy majg zdiagnozowanq otytosc. Koszt
catkowity programu oszacowano na kwote 285 000 zt. Program finansowany
bedzie z budzetu Powiatu Piaseczynskiego.

W projekcie przedstawiono szczegdfowe informacje z zakresu nadwagi
oraz otytfosci wsrdd dzieci i mfodziezy, odnoszqc sie m.in. do definicji otytfosci,
jej etiologii, czynnikow ryzyka oraz problemow zdrowotnych mogqcych byc
jej konsekwencjg. Wnioskodawca zauwazyt, ze w wyniku pandemii COVID-19
nalezy spodziewac sie nasilenia problemu otytosci w tej grupie wiekowej. Zgodnie
Z przedstawionymi informacjami, czynniki takie jak przejscie na nauke zdalng,
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brak zaje¢ wychowania fizycznego oraz izolacja dzieci w domach majg
dtugofalowy wptyw na zdrowie fizyczne i psychiczne uczniow, sprzyjajgc
rozwojowi nadwagi i otytosci. W odniesieniu do oceny otytosci w tej grupie
wiekowej, wnioskodawca podkreslit, ze powinna ona uwzglednia¢ specyfike
wieku rozwojowego, wiek kalendarzowy, roznice pfciowe, a takie przebieg
wzrastania, dojrzewania oraz rozmieszczenie tkanki ttuszczowej.

Whnioskodawca przedstawit sSwiatowe, europejskie, o0gdlnopolskie oraz
regionalne dane dot. wystepowania nadwagi i otytosci wsrod dzieci. Wskazat,
ze wedfug danych samorzqdu wojewddztwa mazowieckiego, tgcznie
19,8% uczniow na terenie Mazowsza zmaga sie z nadwagq lub otytoscig,
przy czym w szkotach podstawowych nadwaga dotyczy 10,4% uczniow, a otytosc
9,4%. W szkotach ponadpodstawowych te wartosci wynoszq odpowiednio 12,5%
i 7,3%. Podkreslit rowniez, Zze badania profilaktyczne przeprowadzone w Powiecie
Piaseczyriskim w 2022 roku wykazaty, ze 23% uczniow miato nadwage, a 8,6%
otytos¢. Odnidst sie rowniez do aktualnej Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ)
na lata 2022-2026.

Gtéownym celem projektu programu jest , obnizenie wartosci wskaZznika BMI
o co najmniej 3 centyle wsrdd co najmniej 20% uczestnikow PPZ zmagajqcych
z otytosciq”. Jest on sformutowany prawidfowo i znajduje odzwierciedlenie
w obowiqzujgcych rekomendacjach.

Whnioskodawca wskazat rowniez 2 cele szczegotowe: (1) , uzyskanie wysokiego
poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi) z zakresu czynnikow ryzyka,
przebiegu oraz profilaktyki nadwagi i otytosci, wsrod co najmniej 80% kadry
szkolnej uczestniczqcej w dziataniach szkoleniowych” oraz (2) ,uzyskanie
wysokiego poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych odpowiedzi) z zakresu
czynnikow ryzyka, przebiegu oraz profilaktyki nadwagi i otytosci, wsrod
co najmniej 70% uczestnikow dziatan edukacyjnych realizowanych podczas
pierwszej konsultacji dietetycznych”. Cele szczegdotowe nr 1 i 2 wydajg sie
mozliwe do osiggniecia w ramach zaplanowanych w projekcie dziatan
edukacyjnych.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci: miernik nr 1
odnosi sie do celu gtownego, miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegotowego nr 1,
a miernik nr 3 odnosi sie do celu szczegotowego nr 2.

Oprocz dziatan edukacyjnych w ramach programu zaplanowano: 7 konsultacji
dietetycznych, 3  konsultacje  psychologiczne/psychodietetyczne  oraz
2 konsultacje z zakresu aktywnosci ruchowej, ktore bedq prowadzone przez
fizjoterapeute Ilub specjaliste aktywnosci ruchowej. Pierwsze konsultacje:
dietetyczna, psychologiczna/psychodietetyczna oraz z zakresu aktywnosci
ruchowej odbedq sie niezwfocznie po przyjeciu dziecka do programu i kazda
Z nich potrwa 60 minut, a kolejne spotkania bedq miaty czas trwania 45 minut.
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Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji
w zakresie: oceny zgtaszalnosci do PPZ i oceny jakosci swiadczen udzielanych
w programie.

Gtdwny argument decyzji:

Interwencje opisane w programie nie obejmujq zalecanych przez USPSTF i inne
organizacje 26h kontaktowych. Catkowity czas trwania proponowanych w
projekcie konsultacji to okoto 10 godzin.
Uwagqi:
e W uzasadnieniu wartosci docelowych celu gtdwnego i celow szczegoétowych
nie opisano doswiadczen z realizacji innych programow polityki zdrowotnej
w Warszawie, ani tez nie przytoczono wnioskow z dialogu podjetego
z przedstawicielami potencjalnych realizatorow, na ktore powotuje sie
Whnioskodawca;
e FEtapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow zostaty opisane
W sposob zdawkowy.

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 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.7.2025 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i
otytosci wsrdad dzieci i mtodziezy w powiecie piaseczynskim na lata 2025-2027" realizowany przez: Powiat
Piaseczynski; data ukonczenia marzec 2025 oraz Raportu nr OT.423.2.2018 , Profilaktyka nadwagi oraz otytosci
wsrod dzieci i mtodziezy w ramach programdéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r. oraz Materiatu
uzupetniajgcego do Raportu nr OT.434.7.2024 , Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsréd dzieci i mtodziezy” ze
stycznia 2025 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr47/2025 z dnia 17 marca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
sulfamethoxazolum + trimethoprimum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zakazenia
u pacjentow po przeszczepie szpiku — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne sulfamethoxazolum + trimethoprimum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow po przeszczepie szpiku
— profilaktyka.

Uzasadnienie

Substancje czynne sulfamethoxazolum + trimethoprim majq ugruntowang
pozycje kliniczng i stosowane sq od lat w profilaktyce zakazen u pacjentow
po przeszczepie szpiku, zwtaszcza profilaktyce toksoplazmozy oraz zakazen
Pneumocystis jiroveci. Potwierdzajqg to wytyczne wielu lekarskich towarzystw
naukowych, w tym rekomendacje Polskiego Towarzystwa Hematologow
i Transfuzjologow z 2021 r.

W opinii Rady Przejrzystosci nr 104/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku, Rada
uznata refundacje ww. substancji czynnych za zasadng w przedmiotowym
wskazaniu. Od tego czasu pojawit sie jeden przeglqgd systematyczny porownujgcy
sulfamethoxazolum + trimethoprim z antybiotykiem fluorochinolonowym
w profilaktyce przeciwbakteryjnej u pacjentow w trakcie chemioterapii
i po przeszczepach komdrek macierzystych, gdzie nie wykazano statystycznych
roznic w efektach klinicznych pomiedzy tymi terapiami.

Biorgc pod uwage powyzsze Rada uwaza za zasadng kontynuacje refundacji
lekow zawierajgcych substancje czynne sulfamethoxazolum + trimethoprimum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentow po przeszczepie szpiku
— profilaktyka.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekdéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.2.2025 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.10.2019)
»Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum we wskazaniu pozarejestracyjnym: zakazenia u pacjentéw
po przeszczepie szpiku — profilaktyka”; data ukoriczenia 11 marca 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 48/2025 z dnia 17 marca 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
netupitant + palonosetron w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. wczesne lub opdznione
wymioty u oséb dorostych zwigzane z silnie emetogenna
chemioterapig z zastosowaniem antybiotyku z grupy antracyklin
i cyklofosfamidu — profilaktyka

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne netupitant + palonosetron we wskazaniach
pozarejestracyjnych: wczesne lub opdznione wymioty u 0sob dorostych zwigzane
z silnie emetogenng chemioterapiq z zastosowaniem antybiotyku z grupy
antracyklin i cyklofosfamidu — profilaktyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Skojarzone leczenie antracykling i cyklofosfamidem (AC) jest stosowane w wielu
schematach leczenia przeciwnowotworowego. Najdotkliwszym skutkiem
ubocznym tego leczenia sq wymioty uniemozliwiajgce czasem dokoriczenie
leczenia, skqdingd ratujgcego zycie. Lek, ktorym jest potgczenie netupitantu
z palonosentronem dziata na receptory — sq to antagonisci receptora
5- hydroksytryptaminy-3 i receptora neurokininy 1, stosowany jest w celu
zapobiegania ostrym nudnosciom i wymiotom po chemioterapii opartej na AC,
o wysokim potencjale emetogennym. Technologia ta uzyskata uprzednio
pozytywne opinie Rady OT.4321.1.2018 i 0T.4321.3.2020 w sprawie zasadnosci
finansowania ze Srodkow publicznych substancji czynnej netupitant
+ palonosetron we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, tzn. wczesne lub opdznione wymioty u 0sob dorostych zwiqgzane
zsilnie  emetogennqg  chemioterapiq z  zastosowaniem  antracykliny
i cyklofosfamidu.

Dowody naukowe

Niniejsze stanowisko stanowi aktualizacje danych uwzglednionych poprzednio.
Istnieje jedno badanie RCT oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo netupitantu
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i palonosetronu u chorych skierowanych na chemioterapie z uzyciem antracykliny
i cyklofosfamidu. Wyniki badania przedstawiono w dwodch publikacjach Aapro:
w 2014 r. oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo leku po pierwszym cyklu
chemioterapii, a w 2016 r. po czterech cyklach. W obu przypadkach pofqczenie
netupitantu i palonosetronu wykazato wyzszos¢ nad samym palonosetronem
w zakresie odpowiedzi catkowitej w fazach opdznionej i przedtuzone;.
Bezpieczeristwo byfo podobne.

Znaleziono réwniez 8 pdzniejszych publikacji na w/w temat, byty to jednak
dowody naukowe nizszej jakosci niz uzyte w opracowaniu, na podstawie ktorego
zostata wydana opinia Rady Przejrzystosci, w zwiqzku z tym ich nie uwzgledniono.
Wytyczne Multinational Association for Supportive Care in Cancer (MASCC)
i European Society of Medical Oncology (ESMO) z 2023 r., a takze wytyczne
National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2024) i Spanish Society of
Medical Oncology (SEOM 2022) zalecajq w celu zapobieZzenia ostrym nudnosciom
i wymiotom po chemioterapii ztozonej z antracykliny i cyklofosfamidu,
wykazujgcej wysoki  potencjat emetogenny, zastosowanie schematu
zawierajgcego m.in. netupitant + palonosetron.

Gtowne arqumenty decyzji

e Udokumentowana skutecznosc kliniczna.
e Wytyczne towarzystw naukowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
dalszego finansowania lekdéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.3.2025 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.3.2020)
»Netupitant + Palonosetron we wskazaniu pozarejestracyjnym opisanym w zatgczniku chemioterapii C.0.16.b. -
wczesne lub opdznione wymioty u 0séb dorostych zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig z zastosowaniem
antybiotyku z grupy antracyklin i cyklofosfamidu — profilaktyka”; data ukoriczenia 13 marca 2025.



