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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 343/2017 z dnia 19 grudnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program koordynac;ji
profilaktyki ztaman osteoporotycznych”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program koordynacji profilaktyki ztaman osteoporotycznych” pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada prowadzenie dziatan z zakresu
profilaktyki ztaman osteoporotycznych, poprzez realizacje badan oraz konsultacji na kilku poziomach,
w ramach skoordynowanej opieki profilaktyki ztaman osteoporotycznych. Odpowiednio
skoordynowane i zorganizowane dziatania mogg stanowi¢ wartos¢ dodang do obecnie dostepnych
Swiadczen. Niemniej jednak projekt nalezy w kilku miejscach doprecyzowaé, aby realizowane
dziatania byty mozliwie najwyzszej jakosci.

Cele programowe warto opisac zgodnie z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nalezy uzupetnic tak
aby odnosity sie do wszystkich celéw programowych.

W zakresie populacji docelowej nalezy wskazaé uzasadnienie dla sposobu doboru oraz liczebnosci
kadry medycznej, ktéra bedzie poddana edukacji zdrowotnej. W zakresie kobiet, do ktdrych
skierowane sg dziatania diagnostyczne nalezy rozwazy¢ usuniecie goérnego kryterium wiekowego,
gdyz w zadnych z odnalezionych wytycznych klinicznych nie wskazuje sie na takie ograniczenie.

Zaplanowane w projekcie interwencje (zaréwno edukacyjne jak i diagnostyczne) pozostajg zgodne
z odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi. Istotne jest jednak okreslenie sposobu realizacji
dziatan edukacyjnych jak rowniez doktadne opisanie warunkéw realizacji poszczegdlnych swiadczen.
Brakuje m.in. jasnych kryteriow przechodzenia uczestniczek pomiedzy etapami programu, jak
rowniez kompetencji realizatoréw programu.

W projekcie nie wskazano dalszego postepowanie z uczestniczkami programu, u ktérych zostanie
wykryta osteoporoza. Biorgc pod uwage, ze program nie zaktada prowadzenia dziatan
terapeutycznych konieczne jest podjecie dziatan organizacyjnych, wspierajgcych obecny system
opieki, tak aby zachowac ciggtos¢ udzielanych swiadczen wséréd uczestnikéw programu.

Monitorowanie i ewaluacje warto rozszerzy¢ o wskazniki wskazane w dalszej czesci opinii. Nalezy
wskazac¢, ze w przypadku prowadzenia dziatan ogdlnopolskich ewaluacja programu jest istotnym
elementem, ktéry powinien dostarczac¢ szeregu informacji na temat zrealizowanych dziatan. Mozliwe
jest w tym celu utworzenie rejestru, ktory zawieratby dane zaréwno o przebadanych pacjentkach,
wykrytych schorzeniach, jak réwniez dane dotyczace dalszych loséw pacjentéw, zastosowanej terapii
i jej efektow.

W budzecie nie uwzgledniono kosztow dziatan edukacyjnych, co nalezy uzupetnic.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki ztaman
oseoporotyczych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 10 min PLN, za$ okres
realizacji to lata 2017-2023.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany program realizuje nastepujacy priorytet: ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i
ograniczenie negatywnych skutkéw przewlektych schorzer uktadu kostno-stawowego”, nalezgcy do
priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
(Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Wsposdb prawidtowy przedstawiono m.in definicje osteoporozy, jej etiologie oraz rodzaje. Opis
sytuacji epidemiologicznej osteoporozy uwzgledniony w projekcie, przedstawiony zostat w sposéb
ogdlny. Zawarto w nim m.in. informacje w zakresie przynaleznosci Polski do krajow z grupy sredniego
ryzyka ztaman, gdzie liczba ztaman osteoporotycznych blizszego korca kosci udowej (b.k.k.u.) w 2010
r. wynosita ok. 30 000. Wskazano réwniez, iz obecnie brak jest precyzyjnych informacji w zakresie
epidemiologii ztaman osteoporotycznych, ze wzgledu na brak istnienia centralnego rejestru.

W mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu kostno-miesniowego nie wyodrebniono
danych dla samej osteoporozy, jednak zostata ona uwzgledniona w ramach zaburzen mineralizacji i
struktury kosci, w ktérych zawarto nastepujace rozpoznania wg ICD-10:

e MB80 — osteoporoza ze ztamaniem patologicznym,

e MB81 — osteoporoza bez patologicznego ztamania,

e MB82 — osteoporoza w przebiegu innych chordb sklasyfikowanych gdzie indziej,
e M83 —zmiekczenie kosci (osteomalacja dorostych),

e MB84 — zaburzenia ciggtosci kosci,

e MS85 —inne zaburzenia mineralizacji i struktury kosci.

Zapadalnos$¢ rejestrowana dla rozpoznan z ww. grupy w roku 2014 wyniosta 72,2 tysiecy przypadkéw
w Polsce. Natomiast wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 190,1.
Liczbe chorych w analizowanej podgrupie w Polsce oszacowano na 594,4 tysiecy (w przeliczeniu na
100 tys. mieszkancow byto to 1 564,2).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,wdrozenie skoordynowanego systemu wczesnej identyfikacji kobiet
w wieku 50-70 lat zagrozonych ztamaniami niskoenergetycznymi oraz chorych z juz dokonanymi
ztamaniami i kierowania ich do witasciwych osrodkdw zajmujgcych sie diagnostyka, prewencjg oraz
leczeniem osteoporozy”.

Dodatkowo przedstawiono 6 celdw szczegdétowych programu: wdrozenie schematu postepowania dla
lekarzy POZ w zakresie identyfikacji pacjentéw o okreslonym ryzyku ztamania lub z dokonanym juz
ztamaniem; podniesienie kwalifikacji personelu medycznego w zakresie profilaktyki osteoporozy;
wiaczenie pielegniarek AOS do dziatan w zakresie profilaktyki osteoporozy; powotanie
koordynatoréw w biorgcych udziat w programie szpitalach; podniesienie wiedzy z zakresu profilaktyki
osteoporozy wsrdd pacjentéw uczestniczagcych w programie; zmniejszenie liczby ztaman w grupie
0s6b, ktére wezmg udziat w programie.
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Zaréwno cel gtdwny, jak i cele szczegdtowe nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z regutg SMART
Zgodnie z tg koncepcja, dobrze sformutowany cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny,
istotny oraz zaplanowany w czasie. Nalezy podkresli¢, ze cele nie powinny stanowi¢ dziatan
planowanych do podjecia.

Przedstawione w projekcie mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich zaplanowanych w
programie dziatan, co nalezy uzupetnic. Po 3 oraz 5 latach trwania programu planuje sie takze ocenié
stosunek liczby oséb skierowanych do leczenia specjalistycznego i monitorowanych przez POZ w
porownaniu do liczby chorych w tej samej grupie wiekowej nie uczestniczacej w programie, w tym
samym przedziale czasowym, na podstawie raportéw zgtaszanych do bazy danych NFZ. Nalezy
pamietac, aby wartosci wskaznikéw okreslane byty zaréwno przed, jak i po realizacji programu.
Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci oraz jej wielkosé¢ stanowig o wadze uzyskanego
efektu programu.

Populacja docelowa

Projekt programu skierowany jest do dwdch grup oséb:

e wybranych pracownikéw systemu ochrony zdrowia (tj. lekarzy i pielegniarek POZ, lekarzy
i pielegniarek poradni specjalistycznych z zakresu osteoporozy, jak réwniez wybranych
w ramach programu koordynatoréw (pielegniarka Ilub fizjoterapeuta) w szpitalach
posiadajgcych SOR/oddziat ortopedyczny/ambulatorium urazowe)

e kobiet w wieku 50-70 lat.

Liczba ww. pracownikéw ochrony zdrowia, ktéra zostanie zaproszona do udziatu w programie,
zostata oszacowana na 700 oséb. Wybdr akurat takiej liczby oséb nie zostat uargumentowany. W
projekcie programu odniesiono sie jedynie do facznej liczby praktykujacych lekarzy i pielegniarek POZ
(kolejno 32 000 oraz 19 000 osdb) okreslonej na podstawie danych NFZ. Nie okreslono natomiast
liczby lekarzy oraz pielegniarek pracujagcych w poradniach osteoporozy, a takie liczby szpitali
publicznych, w ramach ktérych funkcjonuje SOR/oddziat ortopedyczny/ambulatorium urazowe.

Warto wskazaé, ze Swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pn.
»,Porada specjalistyczna - leczenie osteoporozy” udziela¢ moga: lekarz specjalista w dziedzinie
chirurgii ortopedycznej lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, lub ortopedii i traumatologii, lub
ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, lub reumatologii, lub endokrynologii, lub potoznictwa i
ginekologii albo lekarz specjalista w dziedzinie choréb wewnetrznych. Nalezy takze zaznaczyé, iz
porada ta nie wymaga aktualnie obecnosci personelu pielegniarskiego.

Zgodnie z danymi Naczelnej Izby Lekarskiej obecnie w ramach ww. specjalizacji zawdd swéj wykonuje
tacznie 43 935 lekarzy. Natomiast zgodnie z informacjg pozyskang z map potrzeb zdrowotnych
whnioskowaé¢ mozna natomiast, iz w Polsce wg stanu na dzied 31.12.2014 r. zarejestrowanych byto
282 522 pielegniarek. W latach 2002-2014, tylko 30 191 pielegniarek i potoznych tj. ok. 10% uzyskato
tytut specjalisty w poszczegdlnych dziedzinach ksztatcenia.

taczna liczba kobiet w wieku 50-70 lat zaproszonych do udziatu w programie bedzie z kolei wynosic¢
82 000. Programem nie beda objete kobiety juz chorujgce oraz leczone z powodu osteoporozy.
W projekcie wskazano, ze w kraju obecnie zamieszkuje 5 509 960 kobiet w ww. wieku, zatem
program obejmie swoim zasiegiem ok 1,5% populacji docelowej. Nalezy wskazaé, ze jest to dos¢ niski
odsetek, aby mozna byto zauwazy¢ widoczny efekt w populacji.

Wybdr grupy wiekowej w programie nie zostat odpowiednio uargumentowany. Odnalezione
wytyczne nie ograniczajg bowiem gérnej granicy wieku jako czynnika ryzyka rozwoju osteoprozy
pierwotnej. W rekomendacjach NICE 2017 wskazuje sie, ze nalezy rozwazy¢ ocene ryzyka ztamania: u
wszystkich kobiet > 65 r.z. oraz mezczyzn 2 75 r.z.; a takze u wszystkich kobiet < 65 r.z. oraz mezczyzn
< 75 r.z. w przypadku obecnosci czynnikdw ryzyka, np.: ztamania niskoenergetycznego w przesztosci,
upadkow w przesztosci, niskiego BMI (< 18,5 kg/m2), palenia papieroséw i innych (NICE 2017). Z kolei
AACE/ACE 2016 rekomenduje ocene ryzyka osteoporozy u wszystkich kobiet po menopauzie w wieku
>50r.z.
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Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujacych interwencji:

e edukacji zdrowotnej wybranych pracownikéw ochrony zdrowia oraz pacjentéw biorgcych
udziat w programie;

e konsultacji lekarskiej/pielegniarskiej na poziomie podstawowe]j opieki zdrowotnej, ktdra
obejmowad bedzie:

o oszacowanie 10-letniego ryzyka ztaman przy uzyciu narzedzia FRAX-BMI (ang.
Fracture Risk Assessment Tool),

o zakwalifikowanie pacjenta do dziatan profilaktycznych lub skierowanie do
specjalistycznego osrodka leczenia osteoporozy (FRAX-BMI > 10%),

O monitorowanie leczenia,
o modyfikacje/eliminacje czynnikdw ryzyka ztaman,
o edukacje pacjenta.

e konsultacji pielegniarskiej na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktoéra
obejmowaé bedzie: wstepng ocene ryzyka ztaman przy uzyciu narzedzia FRAX-BMI oraz
kwalifikacje pacjenta do badania specjalistycznego w przypadku, gdy ryzyko ztamania
wyniesie > 10%.

e konsultacji lekarskiej na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktéra obejmowac
bedzie:

o wykonanie badania densytometrycznego - (tzw. DXA - absorpcjometria rentgenowska
o podwdjnej energii) (dot. wszystkich pacjentéw o ryzyku ztamania > 10% oraz
wybranych pacjentéw o ryzyku ztamania na poziomie od 5-9%),

o wykonanie badania RTG u 0séb z dokonanym ztamaniem jesli jest to wymagane,
o ustalenie dalszego postepowania terapeutycznego oraz monitorowanie choroby.

e konsultacja koordynatora (np. pielegniarki lub fizjoterapeuty) na poziomie lecznictwa
szpitalnego obejmowac bedzie swoim zakresem:

o identyfikacje pacjentéw leczonych z powodu ztaman osteoporotycznych (FRAX-BMI)

o kierowanie po zakonczeniu leczenia pacjentéw do specjalistycznego osrodka ka
leczenia osteoporozy (dot. pacjentdw, u ktdrych ryzyko ztamania wyniesie = 10%); \

o edukacje chorego w zakresie profilaktyki osteoporozy.

Wszystkie zaplanowane powyzej dziatania bedg realizowane w ramach tzw. skoordynowanej opieki
profilaktyki ztaman osteoporotycznych tzw. FLS (z ang. coordinated-based fracture liasion service).

Biorgc pod uwage odnalezione wytyczne kliniczne nalezy stwierdzi¢, ze dziatania zaplanowane
w zakresie tworzenia skoordynowanych dziatan w zakresie profilaktyki osteoporozy sg dziataniem
zalecanym. Ponizej odniesiono sie do poszczegdlnych sktadowych FLS.

Edukacja pacjenta powinna by¢ ukierunkowana na przedstawienie zagrozen nieodpowiedniego stylu
zycia, jak rowniez eliminacje czynnikéw ryzyka ztaman oraz upadkéw. Sposdb przekazywania
informacji w powyzszym zakresie powinien by¢ zawsze dostosowany do mozliwosci jego odbiorcow
Zasadno$¢ witgczenia do skoordynowanych dziatan w zakresie profilaktyki osteoporozy elementu
edukacji nie budzi watpliwosci. Niemniej jednak nalezy zaznaczy¢, ze w programie nie odniesiono sie
do liczby planowanych do przeprowadzenia spotkan edukacyjnych, nie przekazano réwniez wzoréw
materiatow potrzebnych do wykonania tego zadania, w zwigzku z czym weryfikacja ich tresci nie byta
mozliwa. Pozostaje réwniez niewiadomym jakie beda wymagania formalne dotyczgce wyboru
realizatora tej czesci programu. Nalezy takze podkresli¢, ze edukacja pacjenta zostata uwzgledniona
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w ramach dziatan zaplanowanych na poziomie POZ oraz leczenia szpitalnego z wytgczeniem AQS, co
nie zostato uzasadnione. Warto te elementy w programie uzupetnié.

W przedmiotowym projekcie programu wykorzystany zostanie kalkulator FRAX w wersji dla Polski.
Narzedzie to stuzy do obliczana ryzyka ztamania blizszego konca kosci udowej (b.k.k.u.) albo innego
ztamania niskoenergetycznego, mogacego wystgpi¢ w okresie 10 najblizszych lat, odnoszgce sie do
wywiadu oraz wyniku BMD (jesli dostepny jest wynik badania DXA) lub BMI (jesli wynik badania DXA
nie jest dostepny).

Stosowanie FRAX uznawane jest za przydatne przez liczne instytucje zagraniczne. Wedtug polskich
rekomendacji ww. narzedzie moze by¢ stosowane jako narzedzie pomocnicze w ocenie klinicznej
indywidualnego pacjenta. Nie jest to jednak ostateczny i jedyny sposdb podejmowania decyzji,
szczegdlnie w kontekscie prowadzenia terapii farmakologicznej, gdyz ma wiele ograniczen
naukowych i praktycznych.

W okreslonych przypadkach zapanowano takie badanie densytometryczne, ktére jest
rekomendowang metodg stuzgcg diagnostyce osteoporozy. Przewiduje sie takze wykonywanie
badania RTG, o zasadnosci ktorego bedzie decydowat lekarz specjalista z poradni osteoporozy, biorgc
pod uwage indywidualny stan kazdego pacjenta.

W opinii ESCEO/IOF 2013, RTG wybranego odcinka kregostupa stanowi podstawowe postepowanie
diagnostyczne w omawianym zakresie. Z kolei w opinii kanadyjskich ekspertéw, ww. RTG nalezy
rozwazy¢ tylko wtedy, gdy przestanki kliniczne sugerujg wystgpienie ztamania kregéw (TOP 2016).
Badanie RTG jest natomiast zalecane do przeprowadzenia w profilaktyce osteoprozy zaréwno w
ramach interwencji, jak i kwalifikacji pacjentow do programu w ww. zakresie, przez konsultanta
krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu. Wtgczenie do programu dziatan z
tego zakresu mozna zatem uznac za prawidtowe.

W tym miejscu nalezy jednak podkresli¢, ze samo przeprowadzenie oceny ryzyka ztamania oraz
badania obrazowego nie wystarczy do postawienia petnej diagnozy osteoporozy. Do rozpoznania
osteoporozy wykorzystuje sie rowniez, gdy istniejg do tego wskazania, badania laboratoryjne (w tym
m.in. oznaczenie markeréw osteogenezy oraz resorpcji kosci) pozwalajgce jednoczesnie na
wykluczeni osteoprozy wtdrnej (Gtuszko 2017, KK 2017). W ramach programu nie przewidziano
finansowania badan laboratoryjnych (biochemicznych).

Kryteria kwalifikacji pacjentek do kolejnych etapdw programu pozostajg niejednoznaczne. W jednym
miejscu projektu programu pojawia sie informacja, ze aby pacjentka przeszta z jednego etapu do
drugiego (np. z POZ do AOS albo z leczenia szpitalnego do AOS albo z etapu konsultacji pielegniarskiej
w ramach AOS do konsultacji lekarskiej w ramach AOS), wymagana jest obecnos¢ czynnikéw ryzyka
ztaman wg FRAX-BMI > 5%. Podczas gdy w opisie interwencji oraz organizacji programu kryterium to
stanowi poziom ryzyka nie mniejszy niz 10%. Ryzyko wyliczane za pomocg narzedzia FRAX dla Polski
okreslane jest jako — niskie: wartos$¢ < 5% (zalecane ksztattowanie zachowan sprzyjajgcych zdrowemu
stylowi zycia, zapobieganie upadkom, aktywnosci fizycznej), Srednie: 5-10% (koniecznos¢ leczenia
zalezna od BMD), wysokie: > 10% (obowigzek wdrozenia leczenia niezaleznie od BMD). Konieczne jest
zatem ujednolicenie zapiséw przechodzenia uczestniczek badania pomiedzy etapami.

W projekcie nie wskazano mozliwosci zapewnienia dalszej opieki pacjentek, u ktorych
zdiagnozowano osteoporoze, ktdra bytaby finansowana ze srodkéw publicznych. Projekt programu
nie przewiduje finansowania zarowno farmakoterapii, jak i rehabilitacji. Niemniej jednak istotnym
elementem programu bytoby zorganizowanie opieki (finansowanej w ramach NFZ) dla uczestniczek,
u ktorych wykryto chorobe, tak aby zachowana zostata ciggtos¢ udzielania swiadczen medycznych.
Samo wskazanie wysokiego ryzyka ztaman, bez dalszego zaopiekowania pacjentki nie zmniejszy
ryzyka pdzniejszych ztaman. Dopiero zapewnienie odpowiedniego postepowania terapeutycznego na
wczesnym etapie moze pozwoli¢ na uzyskanie redukcji ryzyka ztamania.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu odnosi sie zarowno do oceny zgtaszalnosci jak i jakosci udzielanych
Swiadczen. Zgtaszalnos¢ do programu bedzie oceniania na podstawie ,procentowej liczby osdéb
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przebadanych w stosunku do populacji kwalifikujgcej sie do programu”. Wskazano takze, ze
monitorowaniu podlega¢ bedzie takze liczba osdb, ktdra zrezygnowata z udziatu w programie. Warto
jednak ocene tg uzupetni¢ réwniez o uczestnikdw do ktdrych skierowana bedzie jedynie edukacja
zdrowotna (m.in. lekarzy pielegniarki), ora o liczbe uczestnikow poszczegdélnych etapédw programu.

Ocena jakosci Swiadczen odbywaé ma sie na biezgco, a prowadzona bedzie na podstawie
»Sprawozdan przedktadanych przez realizatordw programu oraz obserwacji realizacji programu”.
Szczegbty merytoryczne sprawozdan nie zostaty dktadnie okreslone. Ponadto badane ma by¢ rowniez
zadowolenie 0sdb z uczestnictwa w programie przy pomocy ankiety, co jest podejsciem poprawnym.

Ocena efektywnosci programu bedzie z kolei prowadzona na podstawie ,liczby wykrytych
przypadkéw osteoporozy zakwalifikowanych do leczenia farmakologicznego”. W projekcie programu
nie przedstawiono innych wskaznikéw odnoszacych sie do ewaluacji programu. Nalezy podkreslié, iz
ewaluacja powinna co najmniej wykorzystywa¢ wszystkie zdefiniowane wczesniej mierniki
efektywnosci wtasciwie odpowiadajgce celom programu. Ponadto proces ewaluacji powinien
dostarczac informacji o wptywie prowadzonych dziatan na sytuacje zdrowotng mieszancéw kraju.

Warunki realizacji

Realizatorzy programu zostang wybrani w drodze ogtoszonego przez MZ konkursu ofert. Kazdy
z realizatoréw programu ma by¢ odpowiedzialny za stworzenie zespotu skoordynowanej opieki dla
pacjentéw zagrozonych osteoporozg lub z dokonanym juz ztamaniem niskoenergetycznym.
Kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji programu przedstawione zostaty pobieznie i warto
je uzupetni¢. Nie odniesiono sie takze do kompetencji oraz warunkéw niezbednych do realizacji
programu przez koordynatoréw w szpitalach posiadajgcych SOR/ambulatorium urazowe/oddziat
ortopedyczny. Brakuje takze informacji ilu koordynatoréw bedzie mogto wzig¢ udziat w programie.
Ponadto, nieznany jest doktadny zakres obowigzkéw realizatoréw programu odpowiedzialnych za
stworzenie FLS. W projekcie nie odniesiono sie takze do sposobu zakonczenia udziatu w programie
jego uczestnikow.

W tresci projektu odniesiono sie do kosztéw programu, ktére jednak przedstawione zostaty w sposéb
ogolny. Przedstawiono koszty jednostkowe zaplanowanych interwencji, nie wskazano jednak kosztéw
przewidzianych na realizacje dziatarn edukacyjnych. Catkowity koszt realizacji programu oszacowano
na 10 min zt, w tym 0 zt w 2017 r., 3 min zt w 2018 r., 4 min zt w 2019 r. oraz 3 min zt w 2020 r. W
kosztorysie nie wskazano doktadnie co zawierajg koszty w poszczegdlnych latach trwania programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Osteoporoza, jest to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujaca sie zwiekszonym ryzykiem ztaman
kosci w nastepstwie zmniejszenia ich odpornosci mechanicznej. Osteoporoza pierwotna zwykle
rozwija sie u kobiet po menopauzie i rzadziej u mezczyzn w podesztym wieku, natomiast osteoporoza
wtdérna jest nastepstwem rdznych standéw patologicznych lub wynikiem dziatania niektérych lekow,
najczesciej glikokortykosteroidow (GKS).

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka rozwoju osteoporozy naleza:

e uwarunkowania genetyczne i demograficzne — predyspozycja rodzinna, pte¢ zenska, watta
budowa ciata, niska masa ciata, rasa biata i z6tta;

e stan prokreacyjny — niedobdér hormondéw ptciowych, bezdzietnos¢, stan po menopauzie,
przedtuzony brak miesigczki;

e czynniki zwigzane z odzywianiem i stylem zycia — mata podaz wapnia, niedobdr witaminy D,
mata lub nadmierna podaz fosforu, niedobory biatkowe lub dieta bogato-biatkowa, palenie
tytoniu, nadmierne spozywanie alkoholu, nadmierne spozywanie kawy, unieruchomienie lub
siedzacy tryb zycia.

Alternatywne Swiadczenia
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W ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016,
poz. 357) realizowane jest m.in. $wiadczenie pn. ,Porada specjalistyczna — leczenie osteoporozy”, w
ramach ktorego wskazano na konieczno$é zapewnienia wyposazenia w densytometr DXA do badania
kregostupa i kosci udowej oraz zapewnienia dostepu do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym.

Jak wynika z map potrzeb zdrowotnych, w Polsce w 2014 r. funkcjonowaty 63 poradnie osteoporozy.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje nastepujgcych instytucji:
e National Institute for Health and Care Excellence - NICE 2017

e American Association of Clinical Endocrinologists/ American College of Endocrinology-
AACE/ACE 2016

e European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis/
International Osteoporosis Foundation- ESCEO/IOF 2013

e Malaysian Clinical Guidance - MCG 2016
e World Health Organization - WHO 2017
e The ltalian Society for Osteoporosis, Mineral Metabolism and Bone Diseases - SIOMMS 2016
e UK National Osteoporosis Guideline Group - NOGG 2017
e Saudi Osteoporosis Society - SAOS 2015
e Polskie Towarzystwo Reumatologiczne - PTR 2015
e Scottish Intercollegate Guidlines Network - SIGN 2015
e International Society for Clinical Denistometry - ISCD 2015,
e British Columbia Medical Association- BCMA 2012
e National Osteoporosis Foundation - NOF 2014
e Toward Optimized Practice - TOP 2016
e Wielodyscyplinarne Forum Osteoporotyczne - WFO 2013
e Zespot Ekspertow ds. Osteoporozy - ZEO 2015,
e National Bone Health Alliance - NBHA 2014,
e Spanish Menopause Society - SMS 2013,
e Australian Medical Association - AMA 2013,
e American College of Obstetrician and Gynecologists - ACOG 2012
e The Endocrine Socie- ESC 2012
Narzedzia oceny indywidualnego ryzyka ztamania

Wytyczne NICE wskazujg, ze nalezy rozwazy¢ ocene ryzyka ztamania: u wszystkich kobiet > 65 r.z.
oraz mezczyzn 2 75 r.z.; a takze u wszystkich kobiet < 65 r.z. oraz mezczyzn < 75 r.z. w przypadku
obecnosci czynnikdw ryzyka, np.: ztamania niskoenergetycznego w przesztosci, upadkow w
przesztosci, niskiego BMI (< 18,5 kg/m2), palenia papieroséw i innych. Z kolei AACE/ACE rekomenduje
ocene ryzyka osteoporozy u wszystkich kobiet po menopauzie w wieku = 50 r.z.

Nie nalezy natomiast rutynowo oceniac¢ ryzyka ztamania u oséb < 50 r.z., chyba ze wystepujg u nich
gtéwne czynniki ryzyka (obecne lub czeste stosowanie doustnych glikortykosteroidéw, nieleczona
przedwczesna menopazua, ztamania niskoenergetyczne w przesztosci)
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W celu identyfikacji kobiet i mezczyzn w wieku 50-64 lat, u ktérych do tej pory nie stwierdzono
czynnikéw ryzyka, jednak u ktérych moze zaistnieé ryzyko wystgpienia ztaman w przysztosci, zaleca
sie zastosowanie narzedzia oceny ryzyka OST (z ang. Osteoporosis Self-assesssment Tool).

FRAX jest narzedziem stuigcym ocenie 10-letniego ryzyka ztamania kosci biodrowej lub innego
ztamania gtéwnego, w tym ztamania kregostupa, szyjki kosci udowej, przedramienia lub kosci
ramiennej. W opinii jednych FRAX uznane jest za przydatne narzedzie stuzgce tatwemu oszacowaniu
dtugoterminowego ryzyka ztamania (SIOMMS 2016). W opinii innych narzedzie to jest wrecz
preferowane do przeprowadzenia wtasciwej oceny ryzyka ztamania (ESCEOQ/IOF 2013).

Kliniczne czynniki ryzyka stosowane w ocenie ryzyka ztamania kos$ci narzedziem FRAX to: wiek; pte¢;
niskie BMI; ztamania niskoenergetyczne (szczegdlnie biodra, nadgarstka oraz kregéw) w przesztosci;
ztamanie biodra u rodzicéw; terapia glikokortykoidami (>5mg prednizolonu dziennie lub terapia
trwajgca przez okres min. 3 miesiecy); palenie papierosow; spozywanie alkoholu (min. 3 jednostki
alkoholu dziennie).

Wedtug NOGG narzedzie FRAX powinno by¢ stosowane do oceny prawdopodobienstwa ztamania u
kobiet po menopauzie oraz mezczyzn > 50 r.z., u ktérych wystepuje ryzyko ztamania. W opinii SAOS
ocene ryzyka za pomoca narzedzia FRAX nalezy przeprowadzi¢ takze u oséb z osteopenia, u ktdérych
nie stwierdza sie ztaman w celu podjecia decyzji o leczeniu.

Wedtug polskich ekspertdw FRAX moze by¢ stosowany jako narzedzie pomocnicze w ocenie klinicznej
indywidualnego pacjenta. Nie jest to jednak ostateczny i jedyny sposdb podejmowania decyzji,
szczegdlnie w kontekscie prowadzenia terapii farmakologicznej, gdyz ma wiele ograniczen
naukowych i praktycznych.

NICE rekomenduje do oszacowania bezwzglednego ryzyka ztamania stosowanie narzedzia FRAX lub
QFracture. Jesli pacjent znajduje sie w grupie wiekowej, ktdra jest wyzsza, niz ta uwzgledniona w
algorytmie narzedzia, wéwczas pacjenta nalezy uznaé za nalezacego do grupy wysokiego ryzyka
ztamania. Rowniez w opinii SIGN ocena ryzyka ztamania powinna zostaé przeprowadzona za pomoca
narzedzia QFracture, przed wykorzystaniem DXA, u pacjentéw z klinicznymi czynnikami ryzyka
osteoporozy oraz u pacjentéw, u ktérych rozwaza sie leczenie przeciw osteoporozie.

Diagnozowanie osteoporozy

W opinii polskich specjalistéw podstawg diagnostyki osteoporozy u kobiet po menopauzie i mezczyzn
> 50 r.z. powinna by¢ ocena: gestosci mineralnej kosci (BMD), bezwzglednego 10-letniego ryzyka
ztamania, a takze przebytych ztaman osteoporotycznych. Z kolei w opinii amerykanskich specjalistéw
w poczatkowej ewaluacji osteoporozy nalezy uwzglednié szczegdétowq historie pacjenta, badanie
fizykalne, a takze ocenié ryzyko ztamania za pomocg wybranego narzedzia (np. FRAX).

Miedzynarodowy standard referencyjny dla rozpoznania osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz
mezczyzn 2 50 r.z. to wartos¢ BMD w zakresie szyjki kosci udowej < - 2,5. Przeprowadzenie BMD
zalecane jest przede wszystkim u: kobiet 2 65 r.z. i mezczyzni 2 70 r.z., jak réwniez kobiet < 65 r.z.
oraz mezczyzn < 70 r.z., u ktérych stwierdza sie wystepowanie okreslonych czynnikéw ryzyka (tj.
niska masa ciata, ztamania w przesztosci, stosowanie lekéw o wysokim ryzyku, choroba lub stan
zwigzany z utratg kosci).

Zgodnie z opinig NICE, nie zaleca sie rutynowego przeprowadzania BMD w celu oceny ryzyka
ztamania przed przeprowadzeniem oceny przy uzyciu narzedzia FRAX lub QFracture.

Ztotym standardem stuzacym wykonaniu pomiaru BMD jest absorpcjometria rentgenowska o
podwdjnej energii (DXA). Metoda DXA wcigz pozostaje rekomendowang metodg w diagnostyce
osteoporozy i monitorowaniu efektéw.

Zgodnie z opinig polskich ekspertow badania DXA niezaleznie od pfci i wieku powinny by¢
wykonywane i interpretowane zgodnie z zaleceniami International Society for Clinical Densitometry
(ISCD). W opinii polskich ekspertéw standardowo zaleca sie wykonywanie badania DXA jednoczesnie
w obu lokalizacjach centralnych: kregostup i biodro (PTR 2015). W opinii ESC nalezy wykona¢ w
pierwszej kolejnosci DXA ledZzwiowego odcinka kregostupa oraz b.k.k.u. (ESC 2012)
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W opinii polskich ekspertéw, badanie morfometrii trzonéw kregéw VFA metodg DXA powinno by¢
istotnym, jednoczasowym uzupetnieniem standardowej diagnostyki densytometrycznej u wszystkich
pacjentéw z wysokim ryzykiem ztamania.

W opinii NOGG, VFA nalezy rozwazy¢ u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn > 50 r.z. jesli w historii
stwierdzono spadek wzrostu o > 4cm, kifoze, niedawng lub obecng terapie glikokortykoidami lub T-
score dla BMD < - 2,5. Z kolei w opinii NOF, VFA nalezy rozwazy¢ u: wszystkich kobiet 2 65 r.z. oraz
mezczyzn > 70 r.z. jedli punktacja T-score dla BMD w zakresie kregostupa, kosci biodrowej lub szyjki
kosci udowe] wyniosta < — 1,5 oraz u kobiet po menopauzie oraz mezczyzn 2 50 r.z.,, u ktérych
wystepuja okreslone czynniki ryzyka.

Do pomiaréw mineralizacji kosci obok badania DXA, wykorzystuje sie takze QUS, QCT oraz RTG. Cho¢
DXA jest metoda najszerzej stosowang oraz najbardziej wszechstronng, to w opinii ESCEO/IOF boczne
RTG odcinka ledZzwiowego i piersiowego kregostupa stanowi podstawowe postepowanie
diagnostyczne w omawianym zakresie.

Badanie poziomu serum 25(0OH)D organizmie zalecane jest wowczas, gdy istniejg do tego wskazania
np. ryzyko niedoboru wit. D u 0sdb chorujgcych na osteoporoze (AACE/ACE 2016, TOP 2016).

Badania przesiewowe/programy populacyjne

USPSTF rekomenduje przesiew w kierunku osteoporozy przy uzyciu DXA wsréd kobiet w wieku = 65
r.z., jak réwniez wséréd mtodszych kobiet, ktorych ryzyko ztamania jest réwne lub wieksze niz u
biatych kobiet w wieku 65 lat, u ktérych nie stwierdza sie dodatkowego czynnika ryzyka ztamania
kosci (USPSTF 2016). Natomiast obecne dowody naukowe sg niewystarczajgce do przeprowadzenia
wtasciwej oceny bilansu korzysci oraz szkéd zwigzanych z prowadzeniem badani przesiewowych w
kierunku osteoporozy u mezczyzn (USPSTF 2016)

Badania przesiewowe w kierunku obnizonej wartosci BMD powinny by¢ przeprowadzane wsréd
kobiet w wieku > 65 r.z. (ACOG 2012). Jednoczesnie, ze wszystkimi mezczyznami i kobietami w wieku
> 50 r.z., ktorzy chca, aby wykonac u nich takie badanie i/lub sg zaniepokojeni ryzykiem wystapienia
osteoporozy, nalezy oméwic ograniczong wartos¢ tego badania w takim kontekscie (TOP 2016)

Przesiew przy zastosowaniu badania DXA moze by¢ stosowany wybidrczo u kobiet < 65 r.z., ktére
przeszty menopauze i u ktérych stwierdzono co najmniej jeden istotny czynnik ryzyka osteoporozy
lub ztamania. Badanie to nie powinno by¢ wykonywane jednak czesciej, niz co 2 lata (ACOG 2012)

Nie rekomenduje sie wykonywania przesiewu w kierunku wykrywania niedoboru wit. D u osdb, u
ktérych nie zostata zdiagnozowana osteoporoza (KPN 2015, AMA 2013). Ponadto, rutynowe
oznaczanie poziomu wit. D moze by¢ niepotrzebne u pacjentéw z osteoporozg lub ztamaniami z
powodu kruchosci, u ktdrych przepisana moze by¢ suplementacja wit. D z doustnym leczeniem
antyresorpcyjnym (NOS 2014). Badanie poziomu wit. D moze by¢ z kolei rekomendowane w
przypadku bardzo niskiej ekspozycji stonecznej oraz niedoboréw wit. D (AMA 2013)

System skoordynowanej opieki profilaktyki ztaman osteoporotycznych (FLS)

Wdrozenie systemu FLS jest rekomendowane przez m.in. NOGG, SIGN, ZEO oraz ekspertow polskich.
System ten umozliwia m.in. wprowadzenie w jednostkach zajmujacych sie diagnostyka i leczeniem
ztaman wyszkolonych koordynatoréw (pielegniarek/fizjoterapeutéw) identyfikujgcych pacjentow ze
ztamaniami osteoporotycznymi i kierujgcych ich do osrodkéw specjalistycznych (poradni), ktérych
zadaniem jest dalsza diagnostyka i wdrozenie kompleksowego leczenia.

Polscy eksperci rekomenduja dwustopniowg procedure diagnostyczng i terapeutyczng w
osteoporozie. Pierwszy etap obejmuje lekarzy rodzinnych oraz pierwszego kontaktu i dotyczy
oszacowania ryzyka wystgpienia ztamania na podstawie FRAX®-BMI Polska, w celu identyfikacji
pacjentéw z wysokim ryzykiem wystgpienia ztamania. Na drugim etapie lekarz specjalista (w poradni
osteoporozy lub innej poradni specjalistycznej) jest zobowigzany do ponownej oceny klinicznej
pacjenta, potwierdzenia rozpoznania oraz przeprowadzenia odpowiedniego leczenia i jego
monitorowania

Profilaktyka osteoporozy
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W szeroko pojetej profilaktyce osteoporozy nalezy dgzy¢ do zapewnienia prawidtowej podazy wapnia
oraz wit. D w codziennej diecie. Dzienne zalecane spozycie wit. D oraz wapnia powinno by¢ osiggane
w ramach diety. Suplementacja powinna by¢ stosowana wowczas, gdy podaz w diecie jest
niewystarczajaca.

Rekomenduje sie wykonywanie regularnych ¢wiczen fizycznych, w tym przede wszystkim:
obcigzeniowych, oporowych, poprawiajgcych réwnowage, a takze wzmacniajgcych site miesniowa,
ktdére bedg dostosowane do indywidulanych potrzeb i mozliwosci pacjenta.

Wptyw stylu zycia na zdrowie uktadu kostnego powinien zosta¢ rozwazony w odniesieniu do
dziewczat i kobiet w kazdym wieku, a sposdb przekazywania informacji w tym zakresie powinien by¢
dostosowany do odbiorcow.

Edukacja pacjenta powinna by¢ ukierunkowana na przedstawienie zagrozen nieodpowiedniego stylu
zycia oraz eliminacje pozakostnych czynnikéw ryzyka ztaman, jak rdwniez zapobieganie upadkom.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.440.7.2017 ,Program koordynacji profilaktyki ztaman
osteoporotycznych” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, grudzier 2017 oraz Aneksu pn. ,Programy profilaktyki
osteoporozy pierwotnej — wspdlne podstawy oceny” z grudnia 2017 r. Opinia Rady Przejrzystosci nr 411/2017 z dnia 18
grudnia 2017 roku o projekcie programu ,,Program koordynacji profilaktyki ztaman osteoporotycznych” Ministra Zdrowia
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