Wykaz

technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI)
—rola AOTMIT

Agencja
Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

realizuje zadania dotyczace przygotowania

i przekazania ministrowi wtasciwemu 1 * % .

do spraw zdrowia wykazu technologii E[

lekowych o wysokim poziomie ===
innowacyjnosci zgod nie

Z przepisami
Technologia lekowa
o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI)

to technologia lekowa stosowana

w onkologii lub chorobach rzadkich, ktéra

uzyskata centralne pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu i ktdra zostata

umieszczona w wykazie technologii

lekowych o wysokim poziomie o
innowacyjnosci przygotowanym s
przez Agencje -

ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020r.
o Funduszu Medycznym
(Dz. U. z2020r., p0oz.1875)

ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

(Dz. U.z2021r., poz. 1285 z pdin.
zm.)

ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U.z 2021,
poz. 523)




Elementy oceny

technologii lekowych
o wysokim stopniu innowacyjnosci
okreslone w ustawie

- wskazniki oceny efektywnosci terapii

oczekiwane korzysci zdrowotne

szczegbtowe warunki stosowania

Elementy
do wykazu TLI

populacja docelowa
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sita interwenc;ji

jakos¢ danych naukowych

zelly

niezaspokojona potrzeba zdrowotna

>\

wielkos¢ populacji docelowej

I
15

priorytety zdrowotne



Kryteria ustawowe

tworzenia wykazu technologii lekowych
o wysokim stopniu innowacyjnosci

ST SO ENRELS Zgodnie z art. 40a ust. 2 znowelizowanej
ustawy refundacyjnej wykaz technologii

Piefrwszy wykaz obejmujd.e leki, Z uwagi na .koniecznoéF' wykona.nia. zadanifa, jakim byto . lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci

I, Kryterium (I;tore uzyska.u’fy pozwolenie na opracowanie metody.kl,.ustalefue listy Iekovy oraz dokonanie jest sporzadzany przez AOTMIT nie rzadziej niz
opuszczenie do obrotu poczawszy  oceny — za punkt odciecia przyjeto date 26 listopada 2020 r. — raz do roku
Czasowe od dnia 1 stycznia 2020r. dziers wejscia w zycie ustawy o Funduszu Medycznym
]
LO Onkologia Choroby rzadkie

Il. Wskazania

Technologie lekowe, dla ktérych
nie ztozono wniosku o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu

_/\/\,_

Ill. Status
refundacji



Proces tworzenia
wykazu TLI

O Opracowanie zbiorcze
(111 stron)

O Raporty dla
poszczegdlnych
technologii

O tacznie 1 386 stron
opracowan

Szczegétowe opracowania dostepne na stronie:

3 Opiniowanie przez Rade Przejrzystosci

Identyfikacja technologii lekowych

do szczegdtowej oceny

Analiza zgodna z wiedzg z zakresu oceny
technologii medycznych

Utworzenie pierwszego wykazu TLI

https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/tli/7310-wykaz-tli



Identyfikacja technologii lekowych do
1 szczegbtowej oceny

Zasady tworzenia
pierwszego wykazu
technologii lekowych
o wysokim poziomie
innowacyjnosci

i

Ocenie zostaty poddane leki, dla ktérych decyzja o pozwoleniu

na dopuszczenie do obrotu w procedurze centralnej w Unii Europejskiej
zostata wydana od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia 26 listopada 2020 r. (w celu
zachowania ciggtosci oceny, leki dopuszczone do obrotu po dniu 26 listopada
2020 r. bedg przedmiotem oceny zasadnosci umieszczenia ich w drugim
wykazie TLI; kolejne wykazy TLI bedg publikowane, zgodnie z art. 40a ust. 2
ustawy o refundacji, nie rzadziej niz raz do roku.

Ocenie zostaty poddane leki, dla ktérych decyzja o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu w procedurze centralnej w Unii Europejskiej
obejmuje zastosowanie w onkologii lub w chorobach rzadkich.

Ocenie zostaty poddane leki we wskazaniach, dla ktérych do dnia
opublikowania wykazu TLI nie zostat ztozony wniosek o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu.

Z procesu oceny wykluczono leki, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na podstawie dokumentacji bioréwnowaznosci lub biopodobnosci.

Z procesu oceny wykluczono leki, wzgledem ktdrych Agencja otrzymata
informacje, ze wnioskodawca ztozyt wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla danego leku w tym wskazaniu.



Analiza zgodna z wiedzg

z zakresu oceny Ocena charakterystyki
t h | .. ewaluowanej technologii
echnologii lekowe]
medycznych

Ocena niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej, w kontekscie
priorytetéw zdrowotnych

l l Ocena kliniczna, w tym ocena oczekiwanych
efektéw zdrowotnych i sity interwencji

Ocena ekonomiczna oraz ocena wptywu na
budzet ptatnika

%

g

)

Opis ocenianej technologii lekowej obejmuje m.in. nazwe handlowa, postac i dawke
oraz opakowanie, nazwe substancji czynnej, oceniane wskazanie, pozostate
zarejestrowane wskazania, warunki dopuszczenia do obrotu, dawkowanie, droge
podania, mechanizm dziatania, grupe ATC, status leku sierocego, date dopuszczenia
do obrotu na podstawie art. 11 ustawy Prawo Farmaceutyczne.

Ocena potrzeb zdrowotnych, w tym ocena niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej
obejmuje charakterystyke choroby, wtgczajgc ocene konsekwencji zdrowotnych, skutki
ich nieleczenia oraz efekty podjetych dziatan terapeutycznych, ocene populacji
docelowej (w tym ocene indywidualnych i spotecznych potrzeb zdrowotnych oraz ocene
wielkosci populacji docelowej w celu okreslenia m. in. skali potrzeb zdrowotnych oraz
oszacowania kosztow terapii), a takze ocene dostepnosci alternatywnych technologii
medycznych.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa oparto na wynikach badan
rejestracyjnych. Przedstawiono kluczowe wyniki odnoszgce sie do skutecznosci
analizowanej technologii w zakresie wptywu na przezycie; jakos¢ zycia, w tym punkty
odnoszace sie do postulowanego zatrzymania progresji choroby, np. PFS; jakos¢ zycia,
w tym punkty koricowe odnoszgce sie do przebiegu/nasilenia choroby; wyleczenie; inne,
zastepcze punkty koricowe, jezeli nie odnaleziono danych w odniesieniu do ww.
kategorii punktow koncowych. W ocenie bezpieczenstwa uwzgledniono kluczowe
zdarzenia niepozadane, ktore mogg miec znaczenie przy catosciowej ocenie technologii
lekowej. Ocene jakosci badan przeprowadzono z wykorzystaniem Risk of Bias Tool 1.0
The Cochrane Collaboration lub z wykorzystaniem skali NICE do oceny badan
jednoramiennych. Ocena sity interwencji zostata zmierzona wielkoscig efektu
zdrowotnego ocenionego w badaniu klinicznym.

W ocenie ekonomicznej zawarto przeglad opublikowanych na swiecie analiz HTA
lub analiz ekonomicznych, oszacowanie kosztéw terapii i komparatora, a w
uzasadnionych przypadkach wyniki modelowania. W oparciu o dane cenowe i
dotyczace dawkowania przedstawiono jednostkowe koszty terapii oraz koszty
leczenia populacji docelowej. Ocene niepewnosci wnioskowania przeprowadzono
w oparciu o niepewnos¢ metodyki materiatu dowodowego oraz w oparciu o ocene
mozliwosci przeniesienia wynikow badania do warunkéw polskich (transferability).



Opiniowanie
przez Rade Przejrzystosci

Rada Przejrzystosci
petni funkcje
opiniodawczo-doradcza.
Dziata przy Prezesie
Agencji

Oceny Technologii
Medycznych

i Taryfikacji

Ocena

Rady
Przejrzystosci
obradujacej

w petnym sktadzie

Ocena istotnosci schorzenia
(lub wskazania szczegotowego),
na ktdre sktadajg sie ciezkosc skutkow
i wystepowanie w Polsce

Wptyw na budzet,

przy uwzglednieniu Zaspokojenie potrzeby
wielkosci populacji . ‘ zdrowotnej dostepnosé
docelowej w Polsce
Skutecznos¢
Koszty terapii; koszty \ technologii
efektu zdrowotnego ' \ ‘ leczniczej w tym

(preferencyjnie LYG)) \ / schorzeniu: sity
A wnioskowanej

|A

A interwencji
— =
Innowacyjnos¢ procesowa
technologii Skutecznos¢
(czy jej dziatanie jest . ‘ _i bez.piec.zeﬁsltwo
innowacyjne biorac pod (dziatania niepozadane)

W rozpatrywanym

uwage punkt uchwytu
wskazaniu

i mechanizm dziatania

Dystans innowacyjny, tj. roznica Istotnos¢ najwazniejszego punktu
pomiedzy sitg wnioskowanej technologii koricowego
a aktualnym zaspokojeniem potrzeb
zdrowotnych w danym wskazaniu —
rozumianej jako sumaryczny miernik
innowacji wynikowej, czyli jakosci
dowoddéw naukowych



4 Utworzenie
p i e rWS Zego Wy ka Z U T LI Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci

Na pOdStaWie 1 Zalgcznik — Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnoéci

O wynikdw raportéw

O oraz opinii Rady Przejrzystosci Lp

Nazwa leku Substancja czynna Oceniane wskazanie

monoterapia w leczeniu dorostych pacjentow z
nieresekeyjnymi albo przerzutowymi nowotworami
podscieliskowymi przewodu pokarmowego (ang.

B i O ra C p O d U Wa ge * Ayvakyt awaprytynib gastrointestinal stromal tumour, GIST) z mutacjg D842V w

genic kodujgeym receplor alfa phytkopochodnego czynnika

wymagane ustawowo dane gromadzone w rejestrze st (g el it receptar alph.
medycznyml W tym m'QdZy Innyml WSkaankI Oceny 2. Givlaari giwosyran sodowy «ostra porfiria watrobowa u dorostych 1 mlodziezy w wieku od
efektywnosci terapii i oczekiwane korzysci zdrowotne oraz 12

kryteria opisujgce populacje docelowa oraz szczegétowe 3 defirix imlifidaza leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko

immunizowanych dorostych biorcow przeszezepu nerki

warunki stosowania technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci, opracowano pierwszy wykaz TLI, ktory zostat

Isturisa osilodrostat leczenie endogennego zespotu Cushinga u os6b dorostych

opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji. 5. Oxlumo lumazyrem sod ez o stk | we wrystich

6 leczenie kobiet po menopauzie oraz mezezyzn z miejscowo
Pigray alpelisyb zaawansowanym lub rozsianym rakiem piersi HR-dodatnim,
HER2-ujemnym z mutacjy PIK3CA

7. chloniakiem rozlanym z duzych komaorek B, kiorzy nie

leczenie doroslych pacjentow z nawrotowym/ opornym
I I I I I I Polivy polatuzumab wedotyny

kwalifikuja si¢ do przeszezepienia krwiotworezych
komorek macierzystych

8. Pretomanid

FGK/Drovprela pretomanid gruzlica lekooporna (MDR, XDR)

9. niedokrwistos¢ zalezna od transfuzji z powodu
Reblozyl luspatercept . . :
zespolow mielodysplastycznych

‘monoterapia w leczeniu dorostych oraz dzieci i mlodziezy w
Rozlytrek entrekiynib wieku 12 lat 1 :smn;tyr..h Z guzami lll.yn_n z obecnoscig fu{]l
genu neurotroficznej receptorowej kinazy tyrozynowej
(ang. newrotraphic tyrosine recepior kinase, NTRK)

I I I I I I rdzeniowy zanik migséni (ang. spinal muscular atrophy,
1 SMA) 5q z bialleliczng mutacjg genu SMNI i klinicznym

Zolgensma onasemnogen abeparwowek rozpoznaniem SMA typu 1 lub pacjentéw z rdzeniowym
zanikiem migsni 5q z bialleliczng mutacjg genu SMNI iz nie
wigeej niz 3 kopiami genu SMN2

Pierwszy wykaz TLI dostepne na stronie:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/wykaz_tli.pdf



Przebieg procesu refundacyjno-cenowego
dla technologii lekowych o wysokim stopniu innowacyjnosci (TLI)
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