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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) opublikowata wykaz technologii lekowych o
wysokiej wartosci medycznej. Ktére innowacyjne terapie zostaty w nim uwzglednione? Przypomnijmy, ze to
kolejna lista Agencji po zmianach wprowadzonych do ustawy o refundacji, na ktére wptyw miat Fundusz
Medyczny.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zakonczyta prace zwigzane z wykazem
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej. Wczoraj przekazano ww. wykaz Ministrowi
Zdrowia i w oparciu o ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych opublikowano go w Biuletynie Informacji Publicznej.

Prace nad niniejszym wykazem rozpoczety sie 26 listopada 2020 r., z dniem wejscia w zycie ustawy o
Funduszu Medycznym i do momentu publikacji wykazu, w pracach nad jego utworzeniem
uczestniczyto 30 analitykéw Agenciji.

Pracami zespotu kierowato dwdch doswiadczonych koordynatoréw. Prace zespotu byty prowadzone
pod bezposrednim nadzorem Prezesa Agencji oraz dyrektoréw wydziatéw analitycznych. Kwestie
metodyki byty konsultowane z ekspertami Rady Przejrzystosci. Prowadzone byty takze dyskusje
zatozen z Ministerstwem Zdrowia i Radg Funduszu Medycznego.

W toku prac przygotowano:

e wykaz TLK,

 szczegoOtowe zasady stosowania technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej wraz z
okres$leniem oczekiwanych korzysci zdrowotnych oraz wskazniki oceny efektywnosci terapii,

e opracowania analityczne w formacie raportéw, ktére dostepne sg takze w aplikacji.

Catos¢ zebranego materiatu analitycznego jest dostepna w aplikacji dedykowanej ocenie technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej: AOTMIT System TLK/TLI

Przebieg prac

Podstawg do oceny byto zestawienie Europejskiej Agencji Lekdw (European, Medicines Agency, EMA) o
zarejestrowanych w EMA i dopuszczonych do obrotu na terenie Unii Europejskiej (UE) w latach
1995-2021 produktach leczniczych. W tym czasie zostato zarejestrowanych w EMA facznie 1509
lekéw, z czego aktualnie dopuszczonych do obrotu pozostaje 1235 (274 utracito waznos¢ pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu).

W latach 2017-2020 zarejestrowano w EMA 339 produktéw leczniczych, z czego 321 posiadato wazne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na dzien 23 sierpnia 2021 r.

W procesie tworzenia wykazu TLK okreslono technologie lekowe, czyli przypisano okreslone
substancje czynne do precyzyjnie okreslonych wskazan. W tym celu przeanalizowano 321 produktéw
leczniczych majacych wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie UE i dla nich
zdefiniowano 951 technologii lekowych (czgsteczko-wskazan), ktére kwalifikowaty sie do podstawowe;
oceny zgodnosci z wymogami ustawowymi.
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Szczegdtowo definiowano takze populacje docelowg (wskazania), gdyz brano pod uwage informacje o
jednostce chorobowej, stopniu zaawansowania choroby, zastosowanych linii leczenia, stosowaniu
terapii skojarzonych oraz wieku populacji docelowej. Dzieki temu wskazania zostaty precyzyjnie
okreslone w odniesieniu do kazdego ocenianego produktu leczniczego.

Dokonano analizy refundowanych wskazan, na podstawie ktérej ustalono, ze sposréd powyzszych, 951
technologii lekowych, 577 technologii lekowych jest objetych finansowaniem ze srodkéw publicznych
(pod uwage wzieto finansowanie w ramach wykazéw refundowanych lekédw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, ,Narodowego programu
leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne na lata 2019-2023", programu polityki
zdrowotnej , Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021",
Narodowego Programu Szczepieh przeciw COVID-19, Programu Szczepieh Ochronnych (PSO) oraz
technologie lekowe ocenione w procesie tworzenia wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci).

Przy uwzglednieniu powyzszych warunkéw czasowych oraz finansowych do oceny
wtaczono 374 technologie lekowe.

Sposréd 374 technologii lekowych wtgczonych do oceny, zidentyfikowano:

239 oryginalnych technologii lekowych
78 generycznych technologii lekowych
57 biopodobnych technologii lekowych

[...]

W oparciu o metodyke i biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci utworzono wykaz technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej. Wykaz ten jest przygotowywany przez Agencje jednorazowo.

W wykazie TLK ujeto 35 technologii lekowych.

¢ Zinplava (bezlotoksumab) - zapobieganie nawrotom zakazenia wywotywanego przez
Clostridium difficile u 0s6b dorostych z wysokim ryzykiem nawrotu zakazenia Clostridium
difficile;

e Jorveza (budezonid) - eozynofilowe zapalenie przetyku u 0séb dorostych (w wieku powyzej 18
lat);

e Epidyolex (kannabidiol) - napady padaczkowe zwigzane z zespotem Lennoxa-Gastauta u 0s6b w
wieku 2 lat lub starszych w skojarzeniu z klobazamem;

e Epidyolex (kannabidiol) - napady padaczkowe zwigzane z zespotem Dravet u 0séb w wieku 2 lat
lub starszych w skojarzeniu z klobazamem;

¢ Reagila (kariprazyna) - schizofrenia u pacjentéw dorostych;

e Tecartus (autologiczne transdukowane anty-CD19 komérki CD3-dodatnie) - nawrotowy lub
oporny na leczenie chtoniak z komdrek ptaszcza u dorostych pacjentéw, ktérzy uprzednio
otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym inhibitor kinazy tyrozynowe;j
Bruton;

e Kymriah (tisagenlecleucel) - ostra biataczka limfoblastyczna z komdrek B, oporna na leczenie,
ktéra znajduje sie w fazie nawrotu po transplantacji lub w fazie drugiego badzZ kolejnego
nawrotu u dzieci, mtodziezy i mtodych dorostych w wieku do 25 roku zycia wtgcznie;

e Kymriah (tisagenlecleucel) - nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak rozlany z duzych
komérek B, po dwoch lub wiekszej liczbie linii leczenia systemowego u 0séb dorostych;

e Yescarta (aksykabtagen cyloleucel) - nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak rozlany z
duzych komérek B, po dwoch lub wiekszej liczbie linii leczenia systemowego u 0séb dorostych;

* Yescarta (aksykabtagen cyloleucel) - pierwotny chtoniak Srédpiersia z duzych komérek B, po
dwdch lub wiekszej liczbie linii leczenia systemowego u 0séb dorostych;
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Oxervate (cenegermina) - umiarkowane (trwaty ubytek nabtonka rogéwki) lub ciezkie (wrzéd
rogéwki) neurotroficzne zapalenie rogéwki u oséb dorostych;

Imfinzi (durwalumab) - pierwsza linia leczenia rozlegtego drobnokomérkowego raka ptuca u
0s0b dorostych w skojarzeniu z etopozydem i karboplatyna lub cisplatyna;

Mylotarg (gemtuzumab ozogamicin) - wczesniej nieleczona ostra biataczka szpikowa z
ekspresjg antygenu CD-33 de novo, z wyjgtkiem ostrej biataczki promielocytowej, u oséb w
wieku 15 lat i starszych, w skojarzeniu z daunorubicyng i cytarabing;

Veltassa (patiromer ) - hiperkaliemia u oséb dorostych;

Luxturna (woretygen neparwowek) - dziedziczna dystrofia siatkéwki spowodowana przez
potwierdzone bialleliczne mutacje genu RPE65 u dzieci, mtodziezy i oséb dorostych z utratg
wzroku, u ktérych zachowata sie wystarczajaca liczba zywych komdrek siatkdwki;

Amgevita (adalimumab) - czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych
konwencjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;

Amsparity (adalimumab) - czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych
konwencjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;

Hefiya (adalimumab) - czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych
konwencjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;

Hulio (adalimumab) - czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych
konwencjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;

Hyrimoz (adalimumab) - czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych
konwencjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;

Idacio (adalimumab) - czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych
konwencjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;

Imraldi (adalimumab) - czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych
konwencjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;

Apixaban Accord (apiksaban) - zapobieganie udarom mdézgu i zatorowosci systemowej u 0séb
dorostych z niezastawkowym migotaniem przedsionkdéw z co najmniej jednym czynnikiem
ryzyka, takim jak przebyty udar mézgu lub przemijajgcy napad niedokrwienny; wiek = 75 lat;
nadcisnienie tetnicze; cukrzyca; objawowa niewydolnos¢ serca (klasa wg NYHA = 11);

Roteas (edoksaban) - zapobieganie udarom mdzgu i zatorowosci systemowej u 0séb dorostych
z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw, z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim
jak zastoinowa niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek = 75 lat, cukrzyca, przebyty
udar mézgu lub przemijajgcy napad niedokrwienny;

Zubsolv (buprenorfina + nalokson) - leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykdéw
opioidowych w ramach leczenia medycznego, spotecznego i psychologicznego. Przeznaczone
dla 0séb dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat wyrazajacych zgode na leczenie
uzaleznienia;

Cabazitaxel Accord (kabazytaksel) - oporny na kastracje rak gruczotu krokowego z przerzutami
u oséb dorostych, leczonych wczes$niej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel w
skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem;

Braftovi (enkorafenib) - przerzutowy rak jelita grubego z obecnoscia mutacji BRAF V600E, u
0s6b dorostych, u ktérych wczesniej stosowano leczenie systemowe, w skojarzeniu z
cetuksymabem;
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* Kaftrio (iwakaftor + tezakaftor + eleksakaftor) - mukowiscydoza u 0s6b w wieku co najmniej 12
lat, z homozygotyczng mutacjg F508del genu mukowiscydozowego przezbtonowego regulatora
przewodnictwa lub heterozygotyczng mutacjg F508del genu CFTR z minimalng wartoscig funkcji
w schemacie leczenia skojarzonego z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek;

e Takhzyro (lanadelumab) - profilaktyka nawracajgcych napaddéw dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego u oséb w wieku 12 lat i starszych;

e Lenalidomide Accord (lenalidomid) - noworozpoznany szpiczak mnogi po autologicznym
przeszczepie komoérek macierzystych, u 0séb dorostych w monoterapii w leczeniu
podtrzymujacym;

e Lenalidomide Mylan (lenalidomid) - noworozpoznany szpiczak mnogi po autologicznym
przeszczepie komdrek macierzystych, u oséb dorostych w monoterapii w leczeniu
podtrzymujgcym;

e Prasugrel Mylan (prasugrel) - profilaktyka zdarzeh sercowo-naczyniowych u oséb dorostych z
ostrymi zespotami wiencowymi (tj. niestabilng dtawica piersiowg, zawatem miesnia sercowego
bez uniesienia odcinka ST) poddawanych pierwotnej lub odroczonej przezskornej interwencji
wiencowej w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym;

e Prasugrel Mylan (prasugrel) - profilaktyka zdarzeh sercowo-naczyniowych u oséb dorostych z
zawatem miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST poddawanych pierwotnej lub odroczone;j
przezskérnej interwencji wiencowej w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym;

e Symkevi (tezakaftor + iwakaftor) - mukowiscydoza u 0s6b w wieku co najmniej 6 lat, z
homozygotyczng mutacjg F508del w skojarzeniu z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci
tabletek;

e Symkevi (tezakaftor + iwakaftor) - mukowiscydoza u 0séb w wieku co najmniej 6 lat, z
heterozygotyczng mutacjg F508del i jedng z nastepujacych mutacji genu mukowiscydozowego
przezbtonowego regulatora przewodnictwa : P67L, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G,
7114+3A-G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G-A, 3272-26A-G i 3849+10kbC-T w
skojarzeniu z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek.

W wykazie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej z dnia 26 sierpnia 2021 r.
przygotowanym przez Agencje zostaty za rekomendacjg Rady Przejrzystosci uwzglednione niektére
technologie lekowe zawarte w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2021 ., tj.:

1) Kymriah (w isagenlecleucelum) - lek stosowany w programie lekowym B.65 - Leczenie chorych na
ostra biataczke limfoblastyczng (ICD-10 C91.0),

2) Takhzyro (lanadelumab) - lek stosowany w programie lekowym B.122 - Leczenie zapobiegawcze
chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciezkim przebiegu.

Powyzsze wynika, z faktu, ze wykaz technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej zostat wydany
przez Agencje przed dniem objecia refundacjg przedmiotowych technologii lekowych. Tym samym
przedmiotowe technologie lekowe na dzien wydania wykazu spetniajg wymogi dla technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej, okreslone w art. 2 pkt 24a ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych, w tym wymaog braku finansowania ze srodkdw publicznych do dnia wydania decyzji o
objeciu refundacja.

Technologie lekowe ujete w wykazie sa stosowane w 7 chorobach powszechnych i 21
chorobach rzadkich. Na podstawie zebranych danych, szacuje sie, ze leki ujete w wykazie stanowig
odpowiedzZ na potrzeby zdrowotne 2,324 min 0séb w Polsce.

WIECEJ: TU
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