Kryterium ustawowe: wplyw Projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu

koniecznosci:

a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia i/ lub ratowania
zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (0 - 4 pkt.);
b) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (0 - 2 pkt);

c) poprawiania jakos$ci zycia (0- 2 pkt).

W ramach kryterium oceniany jest wplyw interwencji przewidzianej w ramach Niekomercyjnego
Badania Klinicznego na poprawe zdrowia uczestnikow badania, a takze oczekiwane korzysci

zdrowotne z przeprowadzonego badania na docelows populacje pacjentow.

Poszczegolne elementy kryterium (a, b, ¢) oceniane sa niezaleznie. Aby uzyska¢ wymagany prog
punktowy warunkujacy pozytywna ocene nie wszystkie poszczegdlne podpunkty kryterium musza
zostaé spelnione. Podane ponizej przyklady nie stanowia wyczerpujacej listy wszystkich mozliwych
punktéw koncowych i efektow zadeklarowanych we wnioskach o dofinansowanie - nalezy je
traktowa¢ jako informacje pomocniczag co do aspektéw ocenianych w ramach kryterium
ustawowego nr 2 ulatwiajaca jego interpretacj¢ zarowno Whnioskodawcom oraz Ekspertom

dokonujacym oceny merytorycznej.

W ramach oceny podpunktu a) powinny zosta¢ uwzgledniane nastepujace aspekty:
a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia i/ lub ratowania

zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia (0 - 4 pkt.);

® czy zastosowanie badanych produktéw leczniczych lub wstepne dane przedkliniczne i/lub
kliniczne sugeruja, ze moze prowadzi¢ do: istotnego wydluzenia czasu catkowitego
przezycia (OS — overall survival), zmniejszenia ryzyka zgonu w ostrych stanach zagrozenia
zycia (np. sepsa, ostra niewydolno$¢ serca, nowotwory hematologiczne w fazie zaostrzenia),
w porownaniu do terapii standardowej lub placebo przy jednoczesnym osiagnieciu braku
objawéw choroby (co odpowiada pelnemu wyleczeniu), braku potrzeby dalszego leczenia
farmakologicznego, normalizacji parametréw laboratoryjnych i/lub obrazowych, powrotu
do stanu funkcjonalnego sprzed zachorowania (petna sprawnosc fizyczna i psychiczna),

braku nawrotéw w okresie obserwacyjnym,

® czy zastosowanie badanych produktéw leczniczych lub wstepne dane przedkliniczne i/lub

kliniczne sugeruja, ze moze prowadzi¢ do: istotnego wydtuzenia OS , zmniejszenia ryzyka



zgonu w ostrych stanach zagrozenia zycia (np. sepsa, ostra niewydolno$¢ serca, nowotwory
hematologiczne w fazie zaostrzenia), w poréwnaniu do terapii standardowej lub placebo
przy jednoczesnym zwickszenia przezywalnosci bez progresji choroby (PES), zwigkszeniu
prawdopodobienstwa wystapienia odpowiedzi na leczenie, zmniejszeniu ryzyka zdarzen
niepozadanych, zmniejszenia nasilenia objawéw chorobowych (wg skal klinicznych, np.
NYHA, WHO, ECOG), redukcji potrzeby hospitalizacji, interwencji ratunkowych lub
leczenia wspomagajacego, wydluzenia okreséw remisji, co odpowiada ratowania zycia i

uzyskania poprawy stanu zdrowia.

W ramach oceny podpunktu b beda uwzgledniane nastgpujace aspekty:

b) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi (0 - 2 pkt);

czy wynikiem zastosowania badanych produktéw leczniczych bedzie zmniejszenie ryzyka
wystapienia zgonu na postawie odsetkéw pacjentéw zyjacych w danej jednostce czasu (np.
potrocznym, rocznym, 5-letnim okresie) lub zmniejszenia innych zdarzen klinicznych
prowadzacych do zgonu (dla ktérych trzeba przedstawi¢ dowody naukowe wskazujace na
ich bezposrednie powiazanie z OS w badanej jednostce chorobowe;j),

czy populacja objeta badaniem narazona jest na przedwczesny zgon,

czy uzyskana redukcja ryzyka zgonu bedzie klinicznie istotna.

W ramach oceny podpunktu ¢ beda uwzgledniane nastepujace aspekty:

c) poprawiania jakos$ci zycia (0- 2 pkt).

czy w wyniku zastosowania badanych produktéw leczniczych nastapi poprawa
funkcjonowania w codziennym zyciu pacjentéw/badane produkty lecznicze maja potencijat
przynie$¢ istotna korzys¢ z punktu widzenia pacjenta, odzwierciedlona w pomiarach
standaryzowanych, walidowanych narzedzi oceny Qol. w danej jednostce chorobowe;j
(brak progresji choroby jest definiowany jako poprawa jakosci zycia),

jak biologicznie i klinicznie mechanizm dziatania badanych produktéw leczniczych moze

przetozy¢ si¢ na poprawe funkcjonowania pacjenta.



