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Rozpoczecie posiedzenia

Posiedzenie rozpoczelo sie o godzinie 11:05. Rada przyieta w drodze glosowania
propozycje porzadku posiedzenia przedstawiong przez Rafala Nizankowskiego.

Ustalenie terminow kolejnych posiedzen
Rada ustalila termin kolejnego posiedzenia na 11 kwietnia br, na godzing 11:00.
Akceptacja protokolu 03/2008

Rada przyjela w drodze glosowania protokol 03/2008 =z wylaczeniem punktu
7.3 dotyczacego przedstawienia stanowiska przez Jacka Splawinskiego.

Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania trastazumabu
(Herceptin®) w raku piersi
4.1 Omowienic potencjalnyeh konfliktéw intereséw czlonkdw Rady
Michal My$liwiec zglosil nastgpujacy potencjalny konflikt interesu:
e Prowadzenie badania na zleceniec Roche Polska Sp. Z 0.0.
Rafata Nizankowski zglosil nastgpujacy potencjalny konflikt interesu:
e Przygotowanie analizy na zlecenie firmy Roche polska Sp. £ 0.0,

Rada wylaczyla Michata Mysliwea i Rafala Nizankowskiego z glosowania w sprawie
trastuzumabu.

4.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej przez Joanng Gniewosz

Prezentacja obejmowala nastgpujace obszary:
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s Problem zdrowoiny i interwencja wnioskowana
s Wnioski z dowoddw naukowych
o Analiza efektywnodei klinicznej
o Analiza bezpicczefistwa
o Analiza ekonomiczna
o Analiza wplywu na system opieki zdrowotnej
o Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
4.3 Prezentacja stanowiska Romualda Krajewskiego {operat)
Trastuzumab jest lekiem skutecznic zmniejszajacym czgstosc lub czas do wystapienia
progresji/nawrotu raka piersi. Przyjmuje si¢. Ze ten juz udowodniony efekt przeloZy sig
réwniez na poprawg przezycia calkowitego, ponmewaz zapobieganie Wezesnym nawrotom
i poprawa przezycia calkowitego wykazane w badaniach innych chemioterapeutykdw
powinny byé takie same w przyvpadku  trastuzumabu. Ze wzgledu na CcZestosc
wystgpowania raka piersi i duzg swiadomosc spoleczng tego problemu kazda skuteczna
metoda leczenia jest bardzo pozadana dla chorych i dla lekarzy. Szacowane koszty
dodatkowych korzyéci wynikajacych z leczenia trastuzumabem wydaja sig wiarygodne
i mieszcza si¢ w przyjetych granicach trzykrotnosci PKB na obywatela. Kryteria
kwalifikacji do leczenia sa dobrze okreélone, ale watpliwosci budzi  wniosek
o umieszezenie trastuzumabu na liscie lekéw refundowanych.

4.4 Prezentacja stanowiska eksperta klinicznego prof. dr hab. n med. Macieja
Krzakowskiego — Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej

Fukasz Andrzejczyk przedstawil pisemne stanowisko eksperta klinicznego.
4.5 Dyskusja i ustalenia
W trakcie dyskusji czlonkowie Rady podkreslili znaczenie nastepujacych argumentow:
o Lek p-o_::.yt}'wnie wplywa na poprawg przezycia catkowitego i przeiycia bez
p"l'ﬂg'l'ﬂfi_!l

e Analiza wplywu na budzet zaklada wiaczanie pacjentow z guzem wielkosci 2 em,
a Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej proponuje wlaczenie
pacjentow z guzem wielkosci od 1 em.

e Przy precyzyjnie okreslonych kryteriach wiaczania pacjentéw w analizie wphywu
na budzet nalezaloby rozwazy¢ finansowanie w ramach programu
terapeutycznego,

e Leczenie trastuzumabem w okresie 9 tygodni moze mie¢ zblizona skutecznosé
do leczenia w okresie 52 tygodni.

Rada przeglosowala nastgpujace wnioski:
» Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowia nieumieszezanie trastuzumabu

na listach lekéw refundowanych. Wynik glosowania: 5 za. Wniosck przeszed
jednoglodnie.

s Rada konsultacyjna uwaza, ze leczenie trastuzumabem powinno by¢ finansowane
w ramach programu terapeutycznego. Wynik glosowania: 4 za. | wstrzymujacy sig.
Whniosek przeszedt.
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Zdaniem Rady umieszezenie trastuzumabu w wykazach lekow refundowanyech spowoduje
znaczne zwickszenie ryzyka nickontrolowanego wzrostu wydatkdw publicznych ze wzgledu
na:
« prawdopodobienstwo preskrypeji poza wskazaniami, uznanymi za zasadne przy
finansowaniu ze¢ srodkéw publicznych,
« bardzo ograniczone mozliwoscei kontroli post hoc zasadnosci preskrypeji.

Problemy te mo#na ograniczyé poprzez finansowanie w ramach programu lerapeutycznego.
Ponadto. doniesienia naukowe wskazuja na zblizona skutecznos¢ 9-tygodniowe]
i 52-tygodniowej terapii trastuzumabem. Nalezaloby przeanalizowaé zasadno$¢ finansowania
ze érodkow publicznych 9-tygodniowej terapii, co mogloby poprawi¢ dostgpnosé leczenia.
Zdaniem Rady Minister Zdrowia winien zleci¢ przygotowanie rekomendacji dotyczacej ej
kwestii.

5. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania atomoksetyny
(Strattera®) w ADHD

5.1 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej przez Joanng Gniewosz
Prezentacja obejmowata nastgpujace obszary:
. Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana
. Whioski z dowodéw naukowych
Analiza efektywnosci kliniczngj
Bezpieczenstwo

Analiza ekonomiczna

o o O O

Analiza wplywu na system opieki zdrowotnej
» Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
5.2 Prezentacja stanowiska przez Rafala Zysk {operat)

Obecnie, jako kryteria diagnostyczne stosowane sg dwa systemy klasyfikacji: przyjeta
przez WHO Migdzynarodowa Klasyfikacja Zaburzen Psychicznych i Zaburzen
Zachowania ICD-10, wedlug ktérej ADHD okreslane jest terminem zaburzenia
hiperkinetyezne oraz amerykanska klasyfikacia DSM-IV-TR , wedlug kiorej ADHD
tlumaczy si¢ jako nadpobudliwosé psychoruchowsa z deficytem uwagi. Do postawienia
rozpoznania zaburzenia hiperkinetycznego zgodnie z 1CD-10, nalezy stwierdzic
co najmniej 6 z 9 kryteriow zaburzen uwagi, 3 z 5 kryteriow nadmiernej ruchliwosci
i 1 z4 kryteriow impulsywnosci. Objawy te musza utrzymywaé sig¢ przez co najmnigj
6 miesiecy, by¢ nasilone w stopniu prowadzacym do nieprzystosowania i niezgodnym
z poziomem rozwoju dziecka oraz powinny rozpoczaé sig przed siodmym rokiem Zycia
driecka. Ponadto kryteria te musza by¢ spelnione w wigcej niz jednej sytuacji . w ktorej
znajduje sig dziecko. Do postawienia rozpoznania wg DSM-IV-TR potrzeba stwierdzenia
bads kryteriow zaburzen uwagi (6 z 9). badZ kryteriow nadruchliwosci (3 z 3)
i impulsywnosei (1 z 4). Zalem w odréznieniu od ICD-10 mozliwe jest rozpoznanie
izolowanych zaburzen uwagi lub izolowanej nadruchliwosei / impulsywnosei. Populacje
wg DSM-IV-TR okresla sig na 3 — 7 %, a wg ICD-10 1,2 = 1,5 % dzieci w wieku
szkolnym (w oparciu o dane GUS — 78 — 98 tys. drieci w wicku szkolnym).
Patomechanizm ADHD nie zostal caltkowicie poznany, przyjmuje sig, ze sg to rOZWOjowe
deficyty czynnosel osrodkowego ukladu nerwowego zroznicowane na trzech poziomach.
Najczestsz bledng diagnoza jest choroba afektywna dwubiegunowa, wchodzaca w zakres
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diagnostyki réznicowej i bedaca zaburzeniem regulacji nastroju, a nie jak w przypadku
ADHD zaburzeniem funkcjonowania poznawczego. 7 powodu braku kryteriéw
diagnostycznych choroby afektywnej dwubiegunowej u drieci mozina sig spodziewat zbyt
czestego rozpoznawania ADHD w  srodowisku. Brakuje rozwigzaf prawnych
umozliwiajacych ograniczenie stosowania leku do psychiatrow dziecigoyech.

5.3 Przedstawienic opinii przez Aleksandra Araszkiewicza

Glownym problemem moze byé zbyt czesie rozpoznawanie ADHD w odniesieniu
do zaburzen zachowania, jednakize wlasciwie przygotowani lekarze sa w stanie poprawnie
zdiagnozowaé tg chorobe. ADHD jest czynnikiem ryzyka wystgpowania afektywnej
choroby dwubiegunowej w zakresie zaburzen depresyjnych. U okoto 30-80 % osdb
ADHD wykazuje tendencje do utrzymywania si¢ po okresie dojrzewania. Grupa
ta stanowi grupe ryzyka zachowan niebezpiecznych. Skuteczne leczenie moie zapobiegac
marginalizacji spolecznej osob dotknietych ADHD. Przy chorobie afektywnej
dwubiegunowej wystepuja objawy depresji i manii. a W ADHD mamy do czynienia
7 trzema objawami: deficytem uwagi. nadaktywnoscia i impulsywnoscia. Istnicje
koniecznoéé refundacji tego leku przede wszystkim u osob, u kiérych wspolistnieje
ADHD wraz z innymi zaburzeniami psychicznymi. gdzie stosowanie tanszych
psychostymulantow jest niewskazane ze wzgledow bezpieczenstwa.

5.4 Dyskusja i ustalenia

W zakresie skutecznosci klinicznej wykazano przewage atomoksetyny nad placebo, nie
wykazano jednak przewagi nad metylofenidatem. a w jednym 2z badan z krotkim czasem
slosowania interwencji wykazano nawet, #e metylofenidat o przediuzonym uwalnianiu
(OROS) jest bardziej skuteczny.

Trudnoéci diagnostyczne w rozpoznaniu i zréznicowaniu ADHD z innymi zaburzeniami
lub chorobami psychicznymi w przypadku umieszczenia Strattery” w wykazach lekow
refundowanych zdecydowanie podwy?szaja ryzyko objecia leczeniem znacznie wigkszej
grupy dzieci i miodziezy, a nawet osob dorostych z powodu stosowania leku w innych
wskazaniach lub u dzieci 1 mlodziezy bez ADHD, zaniedbanych wychowawezo przez
rodzicow

Przy braku mozliwosci ograniczenia preskrypeji tego leku do psychiatrow dziecigcych
i mozliwosci nadinterpretacji wskazan terapia atomoksetyna nie moze by¢ nadzorowana.
Opcja jest refundacja na poziomie 50 %, jednakze moze to spowodowaé nierdwny dostep
do terapii.

Rada przeglosowala nastgpujacy wniosek:

e Rada Konsultacyjne rekomenduje Ministrowi Zdrowia niefinansowanie
ze srodkéw publicznych leczenia atomoksetyna dzieci i miodziezy z ADHD.
Wynik glosowania: 4 za, przeciw 1, wstrzymujacy si¢ 1. Wniosek przeszedl.

Oméwienie analizy weryfikacyjnej dotyczgcej kapecytabiny (Xeloda®)
w leczeniu uzupehiajacym po calkowitej resekeji pierwotnego raka okreinicy
w stadium Il (stadium C wg Dukes’a)

6.1 Omdwienie potencjalnych konfliktéw interesow czlonkiw Rady

Rada wylaczyla Rafala Nizankowskiego i Michala Myéliwca z glosowania nad
rekomendacja w sprawie kapecytabiny.

6.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej przez Jadwige Creczot

Prezentacja obejmowata nastgpujace obszary:
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. Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana
. Whioski z dowoddw naukowych

Analiza efektywnodci klinicznej
Bezpieczenstwo

Analiza ekonomiczna

v B s B o

Analiza wplywu na system opieki zdrowotne)
. Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
6.3 Prezentacja stanowiska przez Jacka Splawinskiego (operat)

Kapecytabina jest lekiem zastgpezym dla podawanego dozylnie S5-fluorouracylu.
Kapecytabina w ustroju ulega metabolizmowi do 5-fluorouracylu i jej mechanizm
dzialania preciwnowolworowego jest prawdopodobnie identvezny
z 5-fluorouracylem. Dwa elementy zadecydowaly o wprowadzeniu  kapecytabiny
do leczenia raka okreznicy i piersi (z przerzutami):

« Biodostepnosé - kapecytabina wehlania sig w 100%,

e Skutecznosé leku w poréwnaniu z 5-fluorouracylu w zakresie czasu bez wznowy -
taka sama; czasu calkowitego przezycia — taka sama,

s Bezpieczenstwo - znacznie mniej dziatan toksycznych.

Lek ten nalezaloby refundowaé, ale pod warunkiem. Ze efektywnosé kosztowa miesci sig
w przyjetych zaleceniach i bedzie stosowany w ramach programéw terapeutycznych NFZ.

6.4 Dyskusja i ustalenia
Rada przeglosowala nastgpujace wnioski:

« Rada Konsultacyjna nie rekomenduje Ministrowi Zdrowia finansowania ze srodkow
publicznych kapecytabiny w leczeniu uzupelniajacym po cafkowitej resekeji
pierwotnego raka okrgznicy w stadium I (stadium C wg Dukes’a). Wynik
glosowania: 4 za. Wniosek przeszed! jednoglosnie.

Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania sunitynibu (Sutent®)
w leczeniu zaawansowanego raka nerki z przerzutami (mRCC)
7.1 Oméwienie potencjalnych konfliktow interesow czlonkiow Rady

Rada wylgczyla Rafala Nizankowskiego i Michala Mysliwea z glosowania nad
rekomendacja w sprawie kapecytabiny. ale uznala, ¢ zgloszone przez nich dzialania nie
moga byé powodem wylaczenia z dyskusji.

7.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej przez Anng¢ Zawade
Prezentacja obejmowala nastgpujace obszary:
. Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana
. Whioski z dowoddw naukowych
Analiza efektywnosei klinicznej
Bezpieczenstwo

Analiza ekonomiczna

o O O 0

Analiza wplywu na system opieki zdrowotnej
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. Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
1.3 Prezentacja stanowiska przez Michala Mysliwca (operat)

Sunitynib jest lekiem o mozliwej skutecznosel w leczeniu pierwszo- 1 drugorzutowym
nerkowokomaorkowego raka nerki z przerzutami. ale dotychezas przeprowadzone badania
sq skape. Malezy tak?e wykona¢ dalsze badania nad okresleniem grupy chorych, kiorzy
moga najbardziej skorzysiad z takiego leczenia, gdy# rejestracyjne wskazania leku oparte
sa na kryteriach wilaczenia do jednego niedokonczonego jeszeze badania, ktdrego
czesciowe wyniki byly opublikowane w 2007 r. Przede wszystkim naleZzy poczekaé
na wyniki tego i innych badan z twardym punktem koficowym, zwlaszcza w odniesieniu
do smiertelnosci. Lek ma powarne dzialania niepozadane, co tak¥e wymaga dalszych
badari. Obecnie brak jest wystarczajacych danveh do rekomendowania leczenia
sunitynibem raka nerki nerkowokomdrkowego z przerzutami w ramach programu
terapeutyeznego Narodowego Funduszu Zdrowia.

7.4 Dyskusja i ustalenia

Rada przeglosowala nastepujacy wniosek:

* Rada rekomenduje Ministrowi Zdrowia niefinansowanie ze srodkow publicznych
sunitynibu (Sutent®) w leczeniu zaawansowanego raka nerki z przerzutami (mRCC).
Wynik glosowania: 4 za. Wniosek przeszed! jednoglosnie.

Rada przyjela powyisza rekomendacje poniewas:

s W jedynym dostgpnym badaniu klinicznym z randomizacja. dotyczacym skutecznosci
sunitynibu w terapii | reutu, wykazano wydluzenie czasu przeiycia wolnego od
progresji i lepsza odpowiedZ guza na leczenie w pordwnaniu z interferonem alfa.
Poniewa? wyniki stanowig prezentacje imterim analisys, na tym etapie badania nie
byla mozliwa ocena wplywu leczenia na ogdlny czas przezycia.

o Koszt uzyskania dodatkowego roku #yveia wolnego od progresji oraz koszt uzyskania
dodatkowego roku #ycia skorygowanego o jakoéé za pomocg Sutentu® w poréwnaniu
z interferonem alfa zdecydowanie przekraczaja wartosci akceptowalne zgodnie
z rekomendacjami WHO.

8. Sprawy roine

8.1 Przyjecie tresci uchwaly nr 12/04/2008 w sprawie rekomendacji dotyczacej
finansowania trastuzumabu (Herceptin®) w leczeniu adjuwantowym wezesnego
raka sutka

Rada w przyjeta tres¢ uchwaly 12/04/2008. Wynik glosowania: 5 za. Wniosek uchwala
preyjeta jednoglodnie.

9. Zakonczenie posiedzenia
Rafat Nizankowski zakonczy! posiedzenie Rady o godzinie 18.20.

Protokot sporzadzil: Protokot zatwierdzil:

Lukr"si Andfzejczyk dr hab. <
r I:|. Lo J "
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