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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakres$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcéw (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete os$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

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

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy)

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$¢ osoby fizycznej.
Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. Z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: osoba fizyczna.




Ocena zmian w programie B.90 0T.4320.36.2019

Wykaz wybranych skrétéw

Agencja/AOTMIT
ChP

ChPL

ICD-10

Lek
MZ

Technologia

Ustawa
o swiadczeniach

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

Choroba Parkinsona

charakterystyka produktu leczniczego

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemoéw Zdrowotnych

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r., poz. 2142, z pézn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu
art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundacji

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.)
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Ocena zmian w programie B.90 0T.4320.36.2019

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wpftyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) 30.12.2019 .
I znak pisma zlecajgcego PLR.4604.1570.2019.MN

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Program Lekowy B.90 ,Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona
(ICD-10 G.20Y”

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938, z p6zn. zm.)
— realizacja innych zadah zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X zlecenie Ministra Zdrowia ztoZzone z urzedu

— zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem

- naukowym o zasiegu krajowym — za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej
zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej
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2. Historiai przedmiot zlecenia

2.1. Korespondencjaw sprawie

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), pismem z dnia 29.12.2019 r., znak
PLR.4604.1570.2019.MN (data wptywu do AOTMIT 30.12.2019 r.), Minister Zdrowia zlecit Agenciji
przygotowanie opinii dotyczacej zasadnosci wprowadzenia zaproponowanych zmian do Programu Lekowego
B.90. ,Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)".
Ocena konieczna do wydania w/w opinii ma dotyczy¢ m.in. klinicznej zasadnosci ich wprowadzenia oraz wptywu
na populacje docelowa.

2.2. Wczesniejsze oceny Agencji

Program Lekowy B.90 ,Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona
(ICD-10 G.20)” nie byt dotychczas poddawany ocenie w Agencji pod kgtem wprowadzenia ewentualnych zmian.
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3. Problem zdrowotny

Definicja jednostki chorobowej/stanu klinicznego

Choroba Parkinsona (ChP) nalezy do choréb zwyrodnieniowych uktadu nerwowego. Jest jedng z najczestszych
przewlektych choréb neurodegeneracyjnych OUN (stanowi okoto 80% wszystkich zespotow parkinsonowskich),
ktéra zwigzana jest z uszkodzeniem uktadu pozapiramidowego. Istotg choroby jest zanik komorek
dopaminergicznych istoty czarnej prowadzgcy do niedoboru dopaminy w prgzkowiu. Kliniczne objawy pojawiajg
sie po zniszczeniu ok. 50% komorek istoty czarnej i spadku produkcji dopaminy. Charakterystyczne dla tej
choroby sg spowolnienie ruchowe, sztywnos¢ miesni, drzenie spoczynkowe, zaburzenia chodu oraz postawy.
Ponadto u chorych wystepuja omamy wzrokowe lub stuchowe, deficyt uwagi oraz zaburzenia funkcji
poznawczych. Objawami towarzyszacymi sg zazwyczaj zaburzenia wegetatywne. U potowy pacjentéw z ChP
dochodzi do rozwoju otepienia (Szczeklik 2015, Stepieh 2014, Pasek 2010, Paczek 2009, Fiszer 2006,
Rowland 2005).

Epidemiologia

Prawdopodobienstwo zachorowania na chorobe Parkinsona wzrasta z wiekiem. Ryzyko rozwiniecia sie choroby
podczas zycia wynosi 2%. Jezeli schorzenie wystepuje u kogo$ z krewnych, wzrasta ono do 4%. Przed 50
rokiem zycia schorzenie jest rzadkie. Objawy pojawiajg sie najczesciej okoto 60 roku zycia. Od 50 roku zycia
wzrasta ryzyko zachorowania o 9% w kazdej dekadzie. Obecnie okoto 1-2% populacji powyzej 65 roku zycia
cierpi na chorobe Parkinsona. Na podstawie dotychczasowych badan zachorowalnos¢ jest podawana na
poziomie 11-20/100 000 (Budrewicz 2018).

Etiologia i patogeneza

Przyczyna choroby Parkinsona jest nieznana. Uzywa sie okreslenia, ze to choroba wieloczynnikowa, co
oznacza wptyw czynnikow genetycznych i Srodowiskowych (Stepien 2014).

Rozpoznanie

Rozpoznanie choroby ma charakter kliniczny i opiera sie na powszechnie dzi$ uznawanych kryteriach United
Kingdom Parkinson’s Disease Brain Bank. Kryteria te obejmujg objawy osiowe choroby, kryteria wykluczajgce
i objawy dodatkowe. W rozpoznawaniu istotng role odgrywa neuroobrazowanie, ktére jest zalecane zaréwno
przez europejskie, jak i krajowe grupy ekspertow (Stepien 2014).

Obraz kliniczny

Choroba Parkinsona, jak wiekszo$¢ choréb neurozwyrodnieniowych, ma dos¢ diugi, szacowany na 5-10 lat
okres przedkliniczny. W tym czasie dochodzi do stopniowej redukcji neuronéw dopaminergicznych, ale dopiero
przy 50-60% ich ubytku pojawiajg sie typowe objawy ruchowe. Pierwsze objawy choroby bywajg mato swoiste
(niestate drzenie spoczynkowe, nieco gorsze balansowanie konczyny gornej podczas chodzenia, sztywnosc
i bél karku, zaczepianie jedng konczyng dolng podczas chodzenia). Wedtug badan od ich wystgpienia do
rozpoznania mijajg 1-3 lata.

Po rozpoznaniu choroby zazwyczaj wtgczane jest leczenie dopaminergiczne, ktére przez 3-5 lat daje bardzo
dobry i stabilny efekt (tzw. miesigc miodowy). Po tym okresie u wiekszosci chorych pojawiajg sie powiktania
ruchowe (nasilenie bradykinezji, sztywnosci, drzenia, zaburzenia rownowagi z upadkami), fluktuacje ruchowe
i dyskinezy i zaburzenia pozaruchowe (neuropsychiczne i autonomiczne, bél, podwéjne widzenie).

Rokowanie

Choroba ma charakter postepujgcy — narastajg zaburzenia ruchowe, trudnosci w poruszaniu sie, upadki.
W zaawansowanym stadium choroba powoduje ciezkg niesprawnosé, prowadzgcg do catkowitego uzaleznienia
chorego od pomocy innych oséb. Czynnikami determinujgcym diluzsze przezycie jest brak otepienia.
Czynnikami ryzyka krotszego przezycia to takze podeszly wiek w momencie zachorowania, halucynacje,
wyzsza punktacja w skali UPDRS (wieksza niesprawnosc¢ ruchowa) (Stepien 2014).
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Ocena zmian w programie B.90 0T.4320.36.2019

4. Przyjeta metodologia oceny Agenciji

Ze wzgledu na charakter i zakres proponowanych zmian, podjeto decyzje o przeprowadzeniu ich oceny
z wykorzystaniem m.in. wyszukanych, najaktualniejszych wytycznych praktyki Kklinicznej znaczniejszych
towarzystw naukowych zajmujgcych sie leczeniem choroby Parkinsona w Polsce i na swiecie oraz opinii
ekspertéw klinicznych pracujgcych w tym obszarze w Polsce.

W toku przegladu wytycznych polskich wyszukano publikacje ,Leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona —
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzen Ruchowych” z 2014 roku, jako
najbardziej aktualny zestaw rekomendacji w rozpatrywanym temacie (PTChP 2014). Z najbardziej aktualnych
wytycznych zagranicznych do analizy wigczono rekomendacje National Institute for Health and Care Excellence
z 2017 roku oraz ,Canadian guideline for Parkinson disease” z 2019 roku (NICE 2017, CMAJ 2019). Po analizie
tresci w/w wytycznych stwierdzono brak szerszych danych odnoszacych sie do proponowanych zmian.

W odniesieniu do ekspertéw klinicznych, wystgpiono z prosbg o opinie do tacznie 9 osdb, z ktérych
6 odpowiedziato.
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Ocena zmian w programie B.90 0T.4320.36.2019

5. Opisiocenaproponowanych zmian

W ponizszej tabeli przedstawiono proponowane zmiany w Programie Lekowym B.90. ,Leczenie zaburzeh motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby
Parkinsona (ICD-10 G.20)” oraz opinie ekspertow.

Tabela 1. Opinie ekspertéw dotyczace proponowanych zmian w programie lekowego B.90

Przewidywany wptyw na
Ekspert liczebnos¢ Zasadnos¢ zmiany
populacji docelowej

Zmiany dotyczace kryteriow kwalifikacji

Usunieto nastepujace kryteria kwalifikacji do leczenia lewodopg podawang z karbidopa:
6) obecnosc¢ przeciwwskazan do wszczepienia stymulatora do gtebokiej stymulacji mézgu;

8) Ocena nastroju w skali Becka oraz badanie psychologiczne — ocena funkcji poznawczych wg. Kryteriow rozpoznania otepienia w chorobie Parkinsona (Emre et al. Mov
Disord 2007);

Odn. usuniecia pkt. 6):

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek ,Wzrost 0 10 — 20%”" TAK"
Odn. usuniecia pkt. 8): ,Bez 0
zmian”
»+Zmiana merytoryczna i prowadzi do uporzgdkowania i ujednolicenia wszystkich form
terapii zaawansowanej choroby Parkinsona.
Kryteria kwalifikacyjne powinny uwzglednia¢ specyfike danej metody, najlepiej wg nowych
dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski .Bez znaczenia” kryteribw opracowanych przez panel ekspertow.

Antonini A, Stoessl AJ, Kleiman LS et al. Developing consensus among movement
disorder specialists on clinical indicators for identification and management of advanced
Parkinson’s disease: a multi-country Delphi-panel approach. Curr Med. Res Opin. 2018

Dec;34(12):2063-2073".

Odn. usuniecia pkt. 6):

225%"
dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal »rak”
Odn. usuniecia pkt. 8): ,Nie
dotyczy”

,Da to podmiotowos¢ decyzji — takze pacjenta o wyborze metody leczenia. DBS jest
prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek n.ajbarQZleJ inwazyjng metgdq Ieczen!a. Nie kazdy chory, ktory wymaga zastosowania

jednej z tych trzech terapii (apomorfina, duodopa oraz wszczepienie stymulatora do

gtebokiej stymulacji mézgu) zaawansowanej choroby Parkinsona wyrazg zgode na DBS”.

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik .Nie przewiduje QOdn. usuniecia pkt. 6): ,Tak, kryteria kwalifikacji powinny uwzgledniaé przede wszystkim
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Ekspert

Przewidywany wptyw na
liczebnos¢é
populacji docelowej

Zasadnos¢ zmiany

wzrostu/spadku populacji
docelowej. Nie prowadze
ani nie mam dostepu do
rejestru chorych, aby méc to
oszacowac blizej”.

specyfike danej metody leczenia”.

Odn. usuniecia pkt. 8): ,Tak, nalezy usunagé. Ocena depresji ma znaczenie w kwalifikacji
do DBS (Deep Brain Stimulation) bez znaczenia w metodach kwalifikacyjnych leczenia
choroby Parkinsona”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik

Odn. usuniecia pkt. 6): ,5 —
10%”

»1ak; jest niewielka grupa pacjentéw, ktéra nie chce lub nie moze by¢ operowana na
gtowe (DBS) i to wyklucza ich z leczenia postaci zaawansowanej metodami infuzyjnymi”.

Odn. usuniecia pkt. 8): ,5 —
10%”

»1ak; zaburzenia psychologiczne nie wykluczajg leczenia metodami infuzyjnymi”

Zmieniono zapis kryteriéw kwalifikacji do leczenia apomorfing z:

3) zaawansowana choroba Parkinsona - stadium 23 wedtug skali Hoehn i Yahr, z fluktuacjami ruchowymi, ktére utrzymujg sie mimo stosowania optymalnego leczenia
farmakologicznego (stany off tgcznie =potowy czasu aktywnosci dobowej pacjenta) za pomocg doustnych lekéw przeciw chorobie Parkinsona;

na:

3) zaawansowana postac choroby, tj. stany off i/lub on z ucigzliwymi dyskinezami trwajace co najmniej 50% czasu aktywnosci dobowej pacjenta, udokumentowany zapisami
w dzienniczku Hausera, ktére utrzymujg sie mimo stosowania optymalnego leczenia farmakologicznego za pomoca doustnych lekéw przeciw chorobie Parkinsona;

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek

,Bez zmian”

»TAK”

dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski

,Bez znaczenia, natomiast
zmniejszy sie liczba
wypadnie¢ z terapii”

»<Zmiana merytoryczna. Do chwili obecnej kryteria wtaczenia do terapii apomorfing byty
bardziej restrykcyjne niz zelem zawierajagcym karbidopa/lewodope. Apomorfina ze wzgledu
na mniejszy stopien inwazyjnosci jest metoda, ktéra moze by¢ zastosowana wczesniej, a
nawet nalezy rozwazy¢ jej zastosowanie jako metody pomostowej. W chwili obecnej zbyt
pbézne wdrazanie pacjentow do tej terapii skutkuje wysoka liczbg wypadnie¢ (najczesciej
na skutek powiktan psychiatrycznych)”

dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal

,15%"

S1ak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

W praktyce kryteria kwalifikacyjne oparte o stan ruchowy chorych powinny by¢ podobne
(jak w proponowanej wersji programu), utrzymanie oceny neuropsychologicznej (funkcje
poznawcze i nastréj) powinno by¢ jednakowe dla obu programéw (w nowej wersji tak jest),
bo gtéwnie one decydujg o tym, jaka metode wybra¢. Dla chorych bez omaméw
wzrokowych, ortostatycznych spadkéw cisnienia, nieco mtodszych z lepszymi funkcjami
poznawczymi — proponowana jest mniej inwazyjna apomorfina, dla chorych z gorszymi
funkcjami poznawczymi — duodopa”.

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik

»Tak, kryteria kwalifikacji powinny by¢ takie same dla wszystkich terapii infuzyjnych
zaawansowanej choroby Parkinsona”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik

.Nie”

.Bardziej precyzyjne opisanie stanu pacjenta”.

10/21




Ocena zmian w programie B.90

0T.4320.36.2019

Przewidywany wptyw na
Ekspert liczebnos¢
populacji docelowej

Zasadnos¢ zmiany

Usunieto kryterium kwalifikacji do leczenia apomorfing:
6) obecnosc¢ przeciwwskazan do wszczepienia stymulatora do gtebokiej stymulacji mézgu;

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek ~Wzrost 0 10 — 20%” »TAK”
»Zmiana jest merytoryczna. Ujednolicenie programu i zréwnowazenie wszystkich metod
terapii.
Kryteria kwalifikacyjne powinny uwzglednia¢ specyfike danej metody, najlepiej wg nowych
dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski .Bez znaczenia” . kryteriow .opracowanych przez p‘anel ekspertow.
Antonini A, Stoessl AJ, Kleiman LS et al. Developing consensus among movement
disorder specialists on clinical indicators for identification and management of advanced
Parkinson’s disease: a multi-country Delphi-panel approach. Curr Med. Res Opin. 2018
Dec;34(12):2063-2073".
dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal 225%” »rak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

,Da to podmiotowos¢ decyzji — takze pacjenta o wyborze metody leczenia. DBS jest

najbardziej inwazyjng metodg leczenia. Nie kazdy chory, ktéry wymaga zastosowania

jednej z tych trzech terapii (apomorfina, duodopa oraz wszczepienie stymulatora do
gltebokiej stymulacji mézgu) zaawansowanej choroby Parkinsona wyraza zgode na DBS”.

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik

s1ak, j.w”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik ,5—10%”

»1ak; jest niewielka grupa pacjentéw, ktéra nie chce lub nie moze by¢ operowana na

gtowe (DBS) i to wykluczato ich leczenie metodami infuzyjnymi”.

Zmieniono zapis dotyczacy jednego z kryteriow wytgczenia z leczenia apomorfing z:

4) niepetna lub niewystarczajgca odpowiedz na leczenie, tj. nie osiagniecie w ciggu 3 miesiecy leczenia obu ponizszych parametréw:
a) poprawy w stanie on w stosunku do stanu off, wyrazajgcej sie obnizeniem wyniku Ill cze$ci skali UPDRS o co najmniej 20% po ustaleniu dawki optymalnej;

b) skrécenie tacznego okresu stanéw off o co najmniej 50%

na:

4) niepetna lub niewystarczajgca odpowiedz na leczenie, tj. nie osiggniecie w ciggu 3 miesiecy leczenia obu ponizszych parametrow:
a) poprawy w stanie on w stosunku do stanu off, wyrazajacej sie obnizeniem wyniku Ill czesci skali UPDRS o co najmniej 20% po ustaleniu dawki optymalnej;
b) redukcja o co najmniej 30% czasu spedzonego w stanie off lub w stanie on z ucigzliwymi dyskinezami

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek Wzrost 0 10 — 20%” »TAK, uzasadnione klinicznie”
dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski Bez znaczenia” »Zmiana jest merytoryczna. Ujednolicenie programoéw oraz urealnienie parametréw
U ’ ” poprawy wg danych literaturowych”
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Przewidywany wptyw na
Ekspert liczebnos¢é Zasadnos¢ zmiany
populacji docelowej

dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ,15%” LTak”

~W praktyce kryteria kwalifikacyjne oparte o stan ruchowy chorych powinny by¢ podobne
(jak w proponowanej wersji programu), utrzymanie oceny neuropsychologicznej (funkcje
poznawcze i nastroj) powinno by¢ jednakowe dla obu programéw (w nowej wersji tak jest),
prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek bo gtéwnie one decydujg o tym, jakg metode wybrac. Dla chorych bez omaméw
wzrokowych, ortostatycznych spadkéw cisnienia, nieco miodszych z lepszymi funkcjami
poznawczymi — proponowana jest mniej inwazyjna apomorfina, dla chorych z gorszymi
funkcjami poznawczymi — duodopa”.

»1ak, kryteria kwalifikacji powinny by¢ takie same dla wszystkich terapii infuzyjnych w
dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik zaawansowanej chorobie Parkinsona (zgodnie z obowigzujgcymi na $wiecie kryteriami
kwalifikacji do metod infuzyjnych)”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik ,Nie” »Zmiana precyzuje zapis i utatwia ocene stanu klinicznego pacjenta”.

Zmieniono zapis dotyczacy jednego z kryteribw wytgczenia z leczenia apomorfing z:
5) pogorszenie w trakcie kontynuacji leczenia osiggnietego poziomu sprawnosci okreslonej w definicji odpowiedzi na leczenie;
na:

5) pogorszenie w ftrakcie kontynuacji leczenia osiggnietego poziomu sprawnosci okreslonej w definicji odpowiedzi na leczenie pomimo stosowania
optymalnych/maksymalnych dawek leku;

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek .Bez zmian” »TAK”
dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski .Bez znaczenia” »T1ak, doprecyzowanie parametru”
dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal +<5%” »rak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik »Tak, doprecyzowanie, co oznacza pogorszenie stanu ruchowego”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik .Nie” »Zmiana precyzuje zapis i utatwia ocene stanu klinicznego pacjenta”.

Usunieto zapis dotyczacy jednego z kryteriéw wytaczenia z leczenia apomorfing:
7) chorzy, u ktorych wystepuje odpowiedz on na lewodope zakiécona ciezkimi dyskinezami lub dystonia;

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek ,Bez zmian” ~TAK”
dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski .Bez znaczenia” »1ak, doprecyzowanie parametru”
dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ,15%” »Tak”
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Przewidywany wptyw na
Ekspert liczebnos¢é Zasadnos¢ zmiany
populacji docelowej

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik wZapis zgodnie z ChPL dla tej terapii”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik .Nie” »Zapis precyzuje i utatwia ocene stanu klinicznego”.

Zmiany dotyczace dawkowania

Zmiana zapisu dot. dawkowania w leczeniu apomorfing z:

Ciagta infuzja podskoérna apomorfiny (fiolki 2700 mg/20 ml):

1. Dawka poczgtkowa 1 mg/godz.(0,2 ml/godz.). Dawke poczatkowa zwigksza sie w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie;
2. Zwiekszenie szybkosci infuzji nie przekracza 0,5 mg/godz. i nastepuje w odstepach nie mniejszych niz 4 godz.;

3. W programie zwykle stosuje sie dawke od 1 mg/godz. do 4 mg/godz. (od 0,2 ml/godz. do 0,8 ml/godz.);

4. Wlew stosuje sie w stanie czuwania pacjenta, nie zaleca sie stosowania infuzji 24-godz.;

na:

W ramach programu dawkowanie zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek ,Bez zmian” ~TAK”

dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski .B€ez znaczenia” »Tak, zmiana zgodnie 2 c?z;qril:;(tag;égﬁ?epljrggsgé%ilgﬁ;gliczego Jest wystarczajaca
dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ~Brak wptywu” STak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek - -

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik »T1ak, zgodnie z ChPL”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik ,Nie” »Zmiana zasadna: dawka dostosowana do stanu klinicznego”.

Zmiana zapisu dot. czestotliwosci zmiany miejsca wkucia przy podawaniu apomorfiny z:
,C0 12 godzin”
na:

,C0 16 godzin”

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek .Bez zmian” »TAK”
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Ekspert

Przewidywany wptyw na
liczebnos¢é
populacji docelowej

Zasadnos¢ zmiany

dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski

»
»

dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ~Brak wptywu”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik »Tak, zgodnie z ChPL".

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik ,Nie” »Zmiana dostosowuje dawke do stanu klinicznego”.

Zmiany dotyczace badan diagnostycznych wykonywanych w ramach programu

Usuniecie zapisu ,,wyniku MRI glowy z ostatnich 12 miesiecy” jako badania przy kwalifikacji do leczenia lewodopg podawang z karbidopa.

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek

,Bez zmian”

»TAK”

dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski

,Bez znaczenia”

,Nie ma potrzeby wykonywania badania MRI w procesie kwalifikacji. Zmiana stanowi
oszczednos¢ dla Ptatnika”

dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal

LTak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

~WVymagane dotgd badanie MRl mézgowia z ostatnich 12 m-cy nie jest celowe (nic nie
daje w procesie decyzyjnym, chory juz miat wczesniej w procesie diagnostycznym badanie
MRI i musi spetni¢ kryteria rozpoznania choroby Parkinsona. Dlatego za stuszne uwazam
zrezygnowanie (podobnie jak z kilku innych badan laboratoryjnych) z niego, co ograniczy
niepotrzebne koszty”

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik

»,MR nie jest wymagane do terapii infuzyjnych, stanowi wazny element diagnostyki w
kwalifikacji DBS (deep brain stimulation)”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik

,10 — 20%”

»Zmiana zasadna — mozna leczy¢ leczenie pacjenta z przeciwskazaniami do NMR gtowy”.

Usuniecie zapisu ,oceny PEG przez chirurga / gas

troenterologa, nie rzadziej niz raz na 3 miesiace” przy monitorowaniu leczenia lewodopa podawang z karbidop3.

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek

,Bez zmian”

»TAK”

dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski

.Bez znaczenia”

»Tak, kontrole chirurgiczne i gastroenterologiczne powinny by¢ zalecane w razie potrzeby
i tylko ze wskazan merytorycznych. Ocena stomii przez pielegniarke i lekarza jest
wystarczajgca”

dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal

~Brak wptywu”

»1ak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

LZbedny wydaje sie restrykcyjny zapis kontroli PEG -a przez gastroenterologa / chirurga
na kolejnych wizytach. Sg oni wzywani na konsultacje jezeli sg jakie$ problemy ze stomia.
Jesli ich nie ma wystarczy moim zdaniem ocena lekarza neurologa i przeszkolonej
pielegniarki”.
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Przewidywany wptyw na
Ekspert liczebnos¢
populacji docelowej

Zasadnos¢ zmiany

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik ,PEG powinien by¢ oceniany w zaleznosci od stanu pacjenta”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik ,Nie”

+Zmiana zasadna, dostosowanie do stanu klinicznego pacjenta”.

Zmiana zapisu dot. badan przy kwalifikacji do leczenia apomorfing z:

1) Ocena stanu pacjenta w skali:

a) UPDRS czes¢ llI-1V - ocena zaburzen ruchowych i zaburzen okresu péznego;
b) Becka - ocena nastroju;

2) Ocena funkcji poznawczych (stopien otepienia) w ocenie psychologa;

3) W ramach kwalifikacji pacjenta do udziatu w programie konieczne jest wykonanie nastepujgcych badan:
a) morfologia krwi z rozmazem;

b) aminotransferaza asparaginowa AspAT;

¢) aminotransferaza alaninowa AIAT;

d) poziom kreatyniny i mocznika w surowicy;

e) badanie majace na celu wykluczenie cigzy u kobiet w wieku rozrodczym;

f) badanie EKG;

g) badanie CRP.

na:

1) Ocena stanu ruchowego (czas spedzany w stanie off/on z ucigzliwymi dyskinezami);

2) Ocena neuropsychologiczna zaburzen nastroju (kwestionariusz Becka);

3) Ocena zaburzen poznawczych (skala Addenbrooke’s Cognitive Examination);

4) W ramach kwalifikacji pacjenta do udziatu w programie konieczne jest wykonanie nastepujacych badan:
a) morfologia krwi z rozmazem;

b) aminotransferaza asparaginowa AspAT;

c) aminotransferaza alaninowa AIAT;

d) poziom kreatyniny i mocznika w surowicy;

e) badanie majgce na celu wykluczenie cigzy u kobiet w wieku rozrodczym;

f) badanie EKG;

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek .Bez zmian” »TAK”
dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski .Bez znaczenia” ,2Doprecyzowanie i ujednolicenie monitorowania leczenia”.
dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ,Brak wptywu” »Tak”
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Przewidywany wptyw na
Ekspert liczebnos¢é Zasadnos¢ zmiany
populacji docelowej

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

»1ak, doprecyzowanie oceny poprawy i monitorowania pacjenta z zaawansowang chorobg

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik . N
Parkinsona”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik .Nie” »Zmiana zasadna — zapis precyzyjny”

Zmiana zapisu dot. monitorowania leczenia apomorfing z:

1) Monitorowanie leczenia obejmuje ocene stanu pacjenta w skali ruchowej (Czes¢ Ill) UPDRS (United Parkinson's Disease Rating Scale). Pierwsza ocena efektywnosci
leczenia apomorfing nastepuje po 3 miesigcach od wigczenia pacjenta do programu. Terapie uznaje sie za skuteczng, gdy po 3 miesigcach leczenia osiggniete sa tacznie
nastepujace parametry:

a) uzyskanie poprawy w stanie on w stosunku do stanu off, wyrazajgcej sie obnizeniem wyniku Il czesci skali UPDRS o co najmniej 20% po ustaleniu dawki optymalnej;

b) skrocenie tgcznego okresu standéw off o co najmniej 50%.
na:

1) morfologia krwi z rozmazem, co 6 miesiecy;

2) AspAT, AIAT, co 6 miesiecy;

3) ocena stanu ruchowego (czas spedzany w stanie off / on z ucigzliwymi dyskinezami) co 3 miesigce w pierwszym roku terapii, a nastepnie co 6 miesiecy;
4) badanie neuropsychologiczne, tj.:

a) ocena nastroju (kwestionariusz Becka), co 6 mies.;

b) ocena zaburzen poznawczych (skala Addenbrooke’s Cognitive Examination), co 12 mies.;

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek ,Bez zmian” L Tak”
dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski ,Bez znaczenia” ,Doprecyzowanie i ujednolicenie monitorowania leczenia”.
dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ~Brak wptywu” LTak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik LTak, j.w’.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik ,Nie” ,Nowy zapis utatwia realizacje programu”.

Usuniecie zapisu o koniecznosci wykonania ,,¢) odczynu Biernackiego OB”. po 30 dniach od pierwszego podania apomorfiny

prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek ,Bez zmian” TAK”
dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski .Bez znaczenia” ,Bez wskazan merytorycznych dla wykonania badania”.
dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ,Brak wptywu” »Tak”
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Ekspert

Przewidywany wptyw na
liczebnos¢é
populacji docelowej

Zasadnos¢ zmiany

prof. dr hab. n.

med. Jarostaw Stawek

dr hab. n. med.

Anna Potulska-Chromik

,Nie ma koniecznosci monitorowania OB (uwaga jak w CRP)”.

prof. dr hab. n.

med. Agnieszka Stowik

.Nie”

+Zmiana zasadna, ufatwia realizacje programu”.

Zmiana zapisu dot. oceny poprawy stanu ruchowego pacjenta podczas leczenia apomorfing z:

4) ocena poprawy stanu pacjenta w skali ruchowej (Czes¢ I1l) UPDRS odbywa sie nie rzadziej niz co 3 miesigce.

na:

4) Ocena stanu ruchowego (czas spedzany w stanie off / on z ucigzliwymi dyskinezami) co 3 miesigce w pierwszym roku terapii, a nastepnie co 6 miesiecy;

prof. dr hab. n.

med. Halina Bartosik-Psujek

,Bez zmian”

»TAK”

dr hab. n. med.

Dariusz KoziorowskKi

,Bez znaczenia”

,2Ujednolicenie programéw”.

dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ,Brak wptywu” »r1ak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik »1ak, doprecyzowanie monitorowania poprawy po leczeniu”.
prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik .Nie” ~Zmiana zasadna, utatwia realizacje programu”.

Usuniecie zapisu dot. koniecznosci wykonywania co

12 miesiecy ,,f) badania CRP”

po ustaleniu sposobu dawkowania apomorfiny

prof. dr hab. n.

med. Halina Bartosik-Psujek

,Bez zmian”

»TAK”

dr hab. n. med.

Dariusz Koziorowski

.Bez znaczenia”

.Bez wskazan merytorycznych dla wykonania badania”.

dr hab. n. med. Anetta Lasek-Bal ~Brak wptywu” LTak”

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

dr hab. n. med. Anna Potulska-Chromik ,Tak, nie ma koniecznos$ci monitorowania OB i CRP, JeS!‘I nie ma wskazan medycznych do
oceny stanu zapalnego”.

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik ,Nie” +Zmiana zasadna’.
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Podsumowujgc, wszyscy ankietowani przez Agencje eksperci wypowiedzieli sie pozytywnie na temat
zasadnosci wprowadzenia proponowanych zmian do rozpatrywanego programu lekowego. Wg ich opinii, po
wdrozeniu omawianych zapiséw, ulegnie on ujednoliceniu i uproszczeniu, zwiekszy sie takze racjonalizacja
kliniczna w kwalifikacji i dalszym postepowaniu z pacjentami.

Z kolei wptyw na wielko$¢é populacji docelowej wynikajgcy z ewentualnego zatwierdzenia proponowanych zmian
nie byt okreslany przez ankietowanych ekspertéw w sposéb jednolity — przy niektérych podawane byty wartosci
dos¢ mocno od siebie odbiegajgce: od zera do wzrostu nawet o 25%. Wprowadza to niepewnos$c
w szacowaniach ich wptywu na wydatki inkrementalne ptatnika, o czym mowa w rozdziale ponize;j.

Ankietowani przez Agencje eksperci proszeni byli rGwniez o inne, bardziej ogdlne uwagi do nowego ksztattu
ocenianego programu. Odpowiedzi udzielita jedynie pani dr hab. Anetta Lasek-Bal, wg ktérej ,modyfikacja
programu o powyzsze zwiekszy dostep pacjentéw do nowoczesnej terapii, zredukuje ucigzliwe dla nich
procedury oraz poprawi organizacje terapii (czas i ilos¢ zadan personelu medycznego)”.
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6. Wplyw na budzet NFZ

Opinie eksperckie znacznie réznig sie w ocenie wptywu zaproponowanych zmian na populacje pacjentow
leczonych w ramach programu lekowego. Majgac na uwadze niepewno$é oszacowania wzrostu populaciji
docelowej, zdecydowano sie przedstawi¢ scenariusze zaktadajgce wzrost populacji, a w konsekwencji zuzycia
zasobow, o 10, 15 i 25%. Wyjsciowe zuzycie zasobow okreslono na podstawie uchwaty nr 3/2019/1ll Rady
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 marca 2019 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci NFZ za IV kwartat 2018 r. (tabela 1V.3.2 Leczenie szpitalne — programy lekowe), przedstawiajgcej
liczbe hospitalizacji, przyje¢ w trybie ambulatoryjnym, diagnostyki oraz zuzycie lekéw w ocenianym programie
lekowym. Koszty okreslono w oparciu o zatacznik nr 1 do zarzgdzenia Nr 16/2020/DGL Prezesa NFZ z dnia
5lutego 2020 r. oraz obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych na 1 stycznia 2020 r.

Populacje docelowg oszacowano jako sume liczby pacjentéw stosujgcych wg sprawozdania NFZ lewodope +
karbidope oraz apomorfing, zawyzajgc w ten sposéb populacije o pacjentéw, ktérzy w ciggu roku zmienili
leczenie stosowane wramach programu lekowego. Nalezy zauwazy¢, ze liczba pacjentéw stosujgcych
apomorfine wynosi okoto 10% catej populacji w ocenianym programie lekowym. Dodatkowo zatozono, ze
u nowych pacjentéw (odpowiednio 10, 15 i 25%) zostanie rozliczony produkt dot. kwalifikacji do programu
lekowego.

Tabela 2. Wielkos¢é populacji docelowej

0,
Wzrost populaciji (stan naOr/gk 2018) 10% 15% 25%
Wielkos¢ populaciji 51 56 59 64
Tabela 3. Koszty w programie B.90 wg kategorii
i 0% 0, 0, 0,
Wzrost populacji (stan na rok 2018) 10% 15% 25%
Kategoria kosztow Koszty [z1]
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu 92 476,80 101 724,48 106 348,32 115 596,00
Hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem 21 90240 24092 64 25 187 76 27 378.00
programu ' ' ' '
Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z
wykonaniem programu 6 814,08 7 495,49 7 836,19 8517,60
Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja ) 172380 2585 70 430950
jego skutecznosci ’ ' '
Diagnostyka w programie leczenia zaburzen motorycznych w
przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona 13328,05 14 660,85 15327,26 16 660,06
Levodopum, carbidopum - E - dojelitowe - 1 mg 2 690 316,62 2959 348,28 | 3093 864,11 3362 895,77
Apomorphini hydrochloridum hemihydricum - P - pozajelitowo 91 627.20 100 789 92 105 371.28 114 534.00
(parenteral) - 1 mg ' ' ’ '
Tabela 4. Suma kosztéw w programie B.90 oraz koszty inkrementalne
. 0% 0, 0, 0,
Wzrost populacji (stan na rok 2018) 10% 15% 25%
Suma kosztéw [min zi] 2,92 3,21 3,36 3,65
Koszty inkrementalne [min zi] - 0,29 0,44 0,73

Liczba pacjentéw leczonych w ramach programu B.90 wynosita w 2018 r. maksymalnie 51 os6b. Zaktadajgc 10,
15 i 25% wzrost populacji w zwigzku z zaproponowanymi zmianami w rozpatrywanym programie lekowym,
mozna oszacowac, ze liczba pacjentéw wzrosnie do odpowiednio 56, 59 i 64 oséb. Bedzie sie to wigzato ze
wzrostem kosztéw o 0,29, 0,44 i 0,73 miIn z. Zdecydowang wiekszos¢ (ok. 95%) kosztéw programu oraz
kosztéw inkrementalnych stanowig koszty substancji czynnych.
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8. Zataczniki

Zatacznik 1. Proponowane zmiany w programie lekowym B.90 ,Leczenie zaburzen motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)”
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