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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 17/2024 z dnia 27 lutego 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Zadbaj o prawidtowy
poziom cholesterolu w Twojej Rodzinie. Matopolski program profilaktyki

hipercholesterolemii rodzinnej”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Zadbaj o prawidtowy poziom cholesterolu w Twojej Rodzinie. Matopolski program
profilaktyki hipercholesterolemii rodzinnej”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt dotyczy waznego problemu, zdrowotnego jakim sg choroby uktadu krazenia.
Oceniany PPZ jest w szczegdlnosci poswiecony profilaktyce hipercholesterolemii rodzinnej,
a zaplanowane interwencje obejmujg dziatania edukacyjne, konsultacje specjalistyczne oraz
diagnostyke, w tym badanie genetyczne metodg NGS (ang. next generation sequencing).

Istotne jest by opis projektu byt spdjny w poszczegdlnych rozdziatach i pozwalat na odtworzenie
organizacji i procesdw PPZ podczas jego realizacji.

Zwraca uwage, ze projekcie nie przedstawiono doktadnych oszacowan wielkosci populacji docelowej,
ktdéra determinuje koszty realizacji. Uwzgledniajac liczbe mieszkancéw wojewddztwa matopolskiego
oraz czestos¢ wystepowania schorzenia, zaktadana przez wnioskodawce liczba uczestnikéw programu
(150 osob) wydaje sie zanizona.

Ponadto swiadczenia obejmujgce wskazane przez wnioskodawce badania sg w wiekszosci finansowane
w ramach POZ (cholesterol catkowity, HDL, LDL, tréjglicerydy). Dodatkowo, badanie NGS nie jest
wskazywane w wytycznych jako badanie genetyczne pierwszego rzutu w rozpoznawaniu
hipercholesterolemii rodzinnej (FH). Nalezy tez zwrdci¢ uwage na znaczng réznice kosztéw pomiedzy
NGS i standardowym sekwencjonowaniem DNA metodg Sangera, refundowanym przez NFZ.
Zaplanowane interwencje udzielane w ramach programu nie powinny powiela¢ Swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych. W celu unikniecia takiego ryzyka, planowane i podejmowane
dziatania eliminujgce ww. ryzyko powinny by¢ nalezycie opisane w projekcie.

Z uwagi na szereg nieprawidtowosci w projekcie PPZ, przedstawionych szczegdétowo w dalszej czesci
opinii, niemozliwe wydaje sie zapewnienie realizacji programu adekwatnego do potrzeb zdrowotnych
w regionie. Précz wyzej wymienionych zastrzezenia w szczegdlnosci dotyczg nieprawidtowo
okreslonych: celu gtéwnego, celdw szczegétowych oraz miernikéw efektywnosci programu. Program
nie zawiera tez wszystkich niezbednych elementdw jego opisu, w tym np. zaplanowanej oceny jakosci
Swiadczen.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
hipercholesterolemii rodzinnej zaplanowany przez wojewédztwo matopolskie na lata 2024-2025.

Catkowity koszt programu oszacowano na 575 700 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu w czesSci poswieconej problemowi zdrowotnemu odnosi
sie do opisu hipercholesterolemii rodzinnej (ang. familial hypercholesterolaemia, FH).

Projekt zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktdrych
przygotowany zostat opis problemu zdrowotnego.

W zakresie sytuacji epidemiologicznej korespondujacej z przedmiotowym problemem zdrowotnym,
odniesiono sie do danych swiatowych, ogdlnopolskich oraz regionalnych. W aktualnych Mapach
Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odniesiono sie do epidemiologii problemu zdrowotnego
jakim jest hipercholesterolemia rodzinna.

Odnoszac sie do ogdlnopolskiej sytuacji epidemiologicznej, w projekcie wskazano, ze w Polsce
analizowany problem zdrowotny dotyczy ok. 120 000-140 000 dorostych osdb, co daje wskaznik
chorobowosci wynoszacy 1:250 (0,4%) (zgodnie z wynikami programu KORDIAN).

Wskazano ponadto, ze wg badan WOBASZ i WOBASZ Il w populacji wojewddztwa matopolskiego
miedzy 20 a 74 r.z. ok 2% mieszkaricow ma poziom TC=300 mg/dL (28,00 mmol/L) lub cholesterolu LDL
>230 mg/dl (6,00 mmol/L).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest diagnostyka genetyczna w kierunku rodzinnej hipercholesterolemii
u pacjentéw z poziomem TC=300 mg/dL (=7,76 mmol/L) i/lub cholesterolu LDL =200 mg/d| (=5,69
mmol/L) i/lub juz zdiagnozowang przedwczesng (<55 r.z. mezczyzni, <60 r.z. kobiety) chorobg
wiencowg (zawat serca) lub chorobg tetnic mézgowych, lub obwodowych (udar mézgu) co prowadzi¢
bedzie do zoptymalizowania dotychczasowego leczenia i edukacji prozdrowotnej u nosicieli mutacji
i ich rodzin pochodzgcych z Matopolski.

Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Zaproponowany cel gtdwny sktada sie z kilku odrebnych zatozen. Wszystkie z zaproponowanych
zatozen, tj. diagnostyka, zoptymalizowanie dotychczasowego leczenia oraz edukacja prozdrowotna
zostaty sformutowane nieprawidtowo, w postaci dziatania.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

1) jednoznaczne potwierdzenie genetycznego podtoza FH u pacjentow z ,ostrg”
hipercholesterolemig poprzez badania molekularne catego panelu gendéw najnowszg
technologia (sekwencjonowania nastepnej generacji, NGS) dedykowang do tego typu
diagnostyki u pacjentdw z chorobami sercowo-naczyniowymi (badania te nie sg refundowane
przez NFZ). Badania genetyczne to jedyny pewny test potwierdzajgcy rozpoznanie w tym
w przypadkach watpliwych,
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2) zwiekszenie dostepnosci testowania genetycznego w celu przyspieszenia postawienia
diagnozy juz u mtodych pacjentéw poprzez przeprowadzenie diagnostyki kaskadowej wsrod
krewnych pierwszego stopnia,

3) wczesne wdrozenie odpowiedniej farmakoterapii, profilaktyki i badan okresowych, jeszcze
przed wystgpieniem pierwszych objawdéw miazdzycy, szczegdlnie u bezobjawowych cztonkéw
rodziny z potwierdzong diagnozg FH,

4) ograniczenie ryzyka sercowo-naczyniowego, a w konsekwencji zmniejszenia chorobowosci
i Smiertelnosci wynikajacej z chordb sercowo-naczyniowych poprzez wspdtprace pomiedzy
lekarzem rodzinnym, diagnostg laboratoryjnym wykonujagcym badania genetyczne
a kardiologami/genetykami,

5) edukacje prozdrowotng, zwiekszenie swiadomosci i wiedzy na temat FH u pacjentow,
co bedzie prowadzi¢ do zoptymalizowania leczenia i aktywnej profilaktyki skutkujac poprawa
jakosci zycia,

6) wykrycie i poznanie nowych wariantéw gendéw zwigzanych z FH, co przyczyni
sie do poszerzenia wiedzy i zrozumienia podtoza choroby.

Cele szczegdétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej.

Zaproponowane cele szczegétowe zostaty sformutowane nieprawidtowo, sg zbyt ogdlnikowe i nie
wskazano dla nich wartosci docelowych. Ponadto, cel w postaci ,zwiekszenia Swiadomosci”
jest niemierzalny.

Biorac pod uwage powyzsze, opis celu gtdwnego i celéow szczegdtowych wymaga odpowiedniej korekty
i uzupetnienia.

Prawidtowo sformutowanym celem mogtoby by¢ np. , podniesienie lub utrzymanie wiedzy w zakresie
zachowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka i dziatan profilaktycznych w hipercholesterolemii, wsrod
...... % uczestnikdw programu”.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) 7,2% populacji wojewddztwa matopolskiego spetnia kryterium podwyzszonego poziomu
TC>300 mg/dL (27,76 mmol/L) i/lub cholesterolu LDL =200 mg/dl (25,69 mmol/L) co stanowi
664 osoby; z powyzszych do badania planujemy wtaczyé 150 probantéw co stanowi 22,6% tej
populacji,

2) osoby z potwierdzong genetycznie diagnoza FH bedg objete opieka poradni genetycznej.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatdow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Zaden z zaproponowanych wskaznikéw nie spetnia definicji miernika efektywnosci. Przyktadowym,
prawidtowo sformutowanym miernikiem moze by¢ np. ,odsetek osdb, u ktérych w post-tescie
odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osdb, ktére wypetnity pre-test”.

Biorac pod uwage powyzsze, mierniki efektywnosci wymagajg zmiany.

Populacja docelowa

3/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 17/2024 z 27 lutego 2024 r.

Populacje docelowg programu stanowig osoby powyzej 20 roku zycia z podwyzszonym poziomem
TC>300 mg/dL (27,76 mmol/L) i/lub cholesterolu LDL >200 mg/dl (5,69 mmol/L) i/lub juz
zdiagnozowang przedwczesng (<55 r.z. mezczyzni, <60 r.z. kobiety) chorobg wiencowg (zawat serca)
lub chorobg tetnic mézgowych, lub obwodowych (udar mdézgu) z terenu wojewddztwa matopolskiego.

W projekcie nie przedstawiono szczegétowych oszacowan populacji docelowej. Wskazano jedynie,
ze sposrdd populacji docelowej spetniajgcej kryteria (ok. 600 0sdb), do programu zostanie wtgczonych
150 osdb (ok. 22%).

W projekcie przedstawiono kryteria wtgczenia i wytgczenia z programu. Natomiast nie odniesiono
sie szczegotowo do kryteridw wtgczenia/wytgczenia populacji, ktérg stanowié¢ bedg krewni osdb
ze zdiagnozowang FH.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmuja:

e badania diagnostyczne
o stezenia cholesterolu catkowitego, frakcji LDL cholesterolu, frakcji HDL cholesterolu
oraz tréjgliceryddw w surowicy,
o badanie genetyczne metodg NGS u probantéw (pierwsza osoba w rodzinie
diagnozowana genetycznie),
o badanie genetyczne metodg Sangera krewnych pacjenta (probanta) pierwszego
stopnia z HF;
e konsultacje specjalistyczne (genetyczna/kardiologiczna i dietetyczna);
e wydanie materiatow dydaktycznych dotyczacych FH dla probantéw i ich rodzin.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
Ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych uzyskanych
w programie, realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu obejmie prowadzenie i analize listy uczestnictwa w programie.
W projekcie wskazano, ze pdzniejsza analiza dokumentacji obejmie okreslenie: odsetka osdb, ktére
nie zostaty zakwalifikowane do programu z powodu przeciwwskazan, odsetka osdb, ktdore przeszty
do etapu podstawowego czyli badania genetycznego metodg NGS, odsetka osdb, ktore majg
potwierdzong diagnoze genetycznie uwarunkowanej FH, odsetka osdb, ktére zostaty skierowane
do badan genetycznych jako cztonkowie rodzin probantéw, odsetka oséb, ktdore zrezygnowaty
z uczestnictwa w trakcie trwania programu z uwzglednieniem przyczyny rezygnacji.

W programie nie odniesiono sie do oceny jakosSci swiadczen. Nie zaplanowano przeprowadzenia
ankiety satysfakcji oraz nie wskazano mozliwosci zgtaszania uwag.

Nalezy podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu a stanem po jego zakorczeniu, co zostato uwzglednione
w projekcie. Niemniej zaplanowane w projekcie mierniki efektywnosci zostaty sformutowane
nieprawidtowo, zatem przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci moze okazaé
sie niemozliwe.

Warunki realizacji
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W projekcie przedstawiono informacje dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Program zawiera rowniez szczegdtowy opis etapdéw i dziatan. Pierwszym etapem bedzie rekrutacja
uczestnikéw i akcja promocyjno-informacyjna. Po zakwalifikowaniu uczestnikow przez lekarza
specjaliste na podstawie wywiadu wstepnego, zostang wykonane badania biochemiczne i genetyczne.
Nastepnym etapem bedzie panel konsultacji i badan dodatkowych u krewnych probanta, w przypadku
uzyskania u niego nieprawidtowego wyniku (obecnosci mutacji w jednym z badanych genéw). Jako
ostatni etap zaplanowano konsultacje lekarskie i wreczenie materiatéw dydaktycznych.
Na zakonczenie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert,
co jest zgodne z przepisami ustawy.

Catkowity budzet oszacowano na 575 700 zt. W ramach kosztéw jednostkowych uwzgledniono koszty
konsultacji, badan i promocji programu. W kalkulacjach nie uwzgledniono kosztéw monitorowania
i ewaluacji.

Zaplanowano, ze dziatania o charakterze informacyjno-promocyjnym bedg realizowane
za posrednictwem Internetu (strony www, portale spotecznosciowe), plakatéw oraz tablic ogtoszen
w zaktadach podstawowej opieki zdrowotnej, zaktadach medycyny pracy, urzedach, placéwkach
edukacyjnych.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu wojewddztwa matopolskiego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Hipercholesterolemia rodzinna (FH, ang. familial hypercholesterolaemia) jest to monogenowa,
dziedziczona w sposdb autosomalny dominujacy dyslipidemia, ktéra w wyniku trwajgcego
na przestrzeni zycia podwyzszonego stezenia LDL-C (cholesterol frakcji lipoprotein o matej gestosci,
ang. low-density lipoprotein cholesterol) w surowicy, prowadzi do przedwczesnych powiktan
miazdzycowych.

Genetyczne przyczyny FH obejmujg jednogenowe mutacje utraty funkcji w genach receptora LDL
(LDLR) lub apolipoproteiny B (ApoB), lub wzmocnienia funkcji w genie PCSK9 (ang. proprotein
convertase subtilisin/kexin type 9). Zdecydowanie czesciej wystepujg mutacje LDLR (opisano ponad
1 700 réznych mutacji tego typu), a mutacje wzmocnienia funkcji w zakresie genu PSCK9 stanowig
przyczyne zaledwie kilku procent wszystkich przypadkéw FH.

Wedtug badania WOBASZ, w Polsce hipercholesterolemie stwierdzono u 67% mezczyzn i 64% kobiet,
a ciezka hipercholesterolemie odpowiednio u 2% i 3% z nich. Stezenie LDL-C=3,0 mmol/| wystepuje
u 57,8% dorostych Polakéow, w tym u 58,3% mezczyzn i 57,3% kobiet.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej (Dz. U. 2023 poz. 1427 z pdin. zm.),
pacjent ma dostep swiadczen z zakresu profilaktyki chordb uktadu krazenia, kontraktowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.)
badania genetyczne metodami biologii molekularnej (PCR i jej modyfikacje, RFLP, SSCP, HD,
sekwencjonowanie i inne), dobrane w zaleznosci od wielkosci i rodzaju sg dostepne dla pacjentéw
z chorobami metabolicznymi uwarunkowanymi genetycznie mutacjami.
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Podsumowanie rekomendacji klinicznych:

W celu klinicznego rozpoznania hipercholesterolemii rodzinnej nalezy kierowa¢ sie kryteriami
Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) (PTL/KLRwP/PTK/PTDL/PTD/PTNT 2021, IAS 2023, RACGP
2023, KSLA 2022, ESC/EAPC 2021, FHANCWG 2021, ESC/EAS 2019, NICE 2019, IFHF 2015).

Do rozpoznania FH wsrdd krewnych nie nalezy stosowac kryteriéw DLCN (IAS 2023, FHANCWG
2021, IFHF 2015).

Zaleca sie przeprowadzanie genetycznej diagnostyki kaskadowej wsrdd krewnych pierwszego
stopnia (PTL/KLRwWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT 2021, IAS 2023, RACGP 2023, ACC 2018, CCS 2018,
CSANZ 2016, IFHF 2015).

Zaleca sie badania przesiewowe w kierunku HoFH w przypadku podejrzenia klinicznego i/lub
przedwczesnego ASCVD (EAS 2023, IAS 2023, ESC/EAPC 2021, FHANCWG 2021, ESC/EAS 2019,
ACC 2018, CSANZ 2016, IFHF 2015).

Podstawag do przeprowadzenia badan genetycznych w kierunku FH, jest podejrzenie FH
na podstawie stwierdzenia charakterystycznych cech fenotypowych u pacjenta (JCCG 2023,
KSLA 2022, FHANCWG 2021, NICE 2019, CCS 2018, IFHF 2015).

Nie mozna wykluczy¢ wystepowania FH, nawet jesli w testach genetycznych nie stwierdzono
wariantow chorobotwdrczych (JCCG 2023, KSLA 2022, FHANCWG 2021, IFHF 2015).

Narzedzia do oceny ryzyka choréb sercowo-naczyniowych skierowane do populacji ogdlnej,
nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z FH (ESC/EAPC 2021, FHANCWG 2021, NICE 2019,
CCS 2018, IFHF 2015).

Nalezy zaoferowac osobom dorostym z FH, poradnictwo obejmujaca modyfikacje stylu zycia
(w zakresie diety, regularnej aktywnosci fizycznej, ograniczenie spozycia alkoholu),
interwencje psychologiczne oraz poradnictwo dotyczgce modyfikowalnych czynnikéw ryzyka
(np. palenie tytoniu, nadcisnienie, otytos¢, cukrzyca) (FHANCWG 2021, NICE 2019, CCS 2018,
CSANZ 2016, IFHF 2015).

Badania DNA w kierunku FH sg kosztowo-efektywne (FHANCWG 2021, CSANZ 2016, IFHF
2015).

Podsumowanie dowoddw naukowych skutecznosci klinicznej

Skutecznosc kliniczna diagnostyki i przesiewu w kierunku FH

Metaanaliza 21 badan wykazata, ze w ramach badan kaskadowych (niezaleznie od tego, w jaki
sposdb skontaktowano sie z krewnymi) wykryto 47% nowych przypadkéw FH wsréd
przebadanych krewnych — 0,47 [95%Cl: (0,42; 0,52)] (Qureshi 2023).
Brak jest dostatecznej warstwy dowodowej, aby jednoznacznie okresli¢ skuteczng forme
systematycznego identyfikowania potencjalnych pacjentéw z FH w POZ. Identyfikacja
pacjentéw na podstawie przeszukiwania elektronicznej dokumentacji medycznej pod katem
nieprawidtowych wynikéw lipidogramu moze odegraé¢ kluczowg role, jednakze konieczne
sg dalsze badania w tym zakresie (Silva 2021).
W kontekscie wskaznika NCIC (okreslajgcego liczbe nowych przypadkéw FH przypadajaca na
liczbe przypadkdéw indeksowych), jego wartos¢ byta zwykle wyzsza w przypadku:
o kontaktu bezposredniego w poréwnaniu do kontaktu posredniego — 2,06 vs 0,86;
o wykonywania badan wsrdd krewnych Il 1l stopnia w poréwnaniu do badan wytgcznie
wykonywanych u krewnych | stopnia — 3,65 vs 0,80;
o pobierania prébek do badania w warunkach domowych w poréwnaniu do pobierania
tych prébek w osrodku — 4,11 vs 1,06;
o testéw genetycznych w poréwnaniu do badan biochemicznych — 2,47 vs 0,42 (Lee
2019).
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Wydajno$¢é diagnostyczna, mierzona jako odsetek wykrytych przypadkéw FH w stosunku
do wszystkich przebadanych oséb w kierunku FH, byta zwykle wyzsza w przypadku:
o kontaktu bezposredniego w pordwnaniu do kontaktu posredniego — 46,38% vs
43,17%;
o wykonywania badan wytgcznie wsréd krewnych | stopnia w porédwnaniu do badan
wykonywanych u krewnych Il'i lll stopnia —54,5% vs 39,8%;
o pobierania prébek do badania w osrodku w poréwnaniu do pobierania tych probek
w warunkach domowych o$rodku — 47,45 vs 33,5.
Wartosci dla wydajnosci diagnostycznej byty zbiezne w przypadku badan genetycznych
w poréwnaniu do badan biochemicznych, odpowiednio 44,5% i 45,2% (Lee 2019).

Skutecznosc kliniczna interwencji dietetycznych u 0sob z FH (postepowanie w chorobie)

W ramach metaanalizy 3 RCT wykazano, ze stosowanie suplementacji kwasoéw ttuszczowych
omega-3 w porownaniu z placebo, wptywa istotnie statystycznie na obnizenie poziomu
trojglicerydéw u oséb z FH — MD=-0,27 mmol/L [95% ClI: (-0,47; -0,07)]; p <0,01 (Baraks 2020).
Zgodnie z wynikami metaanalizy 2 RCT, zwiekszenie spozycia stanoli roslinnych u oséb z FH,
w poréwnaniu z placebo, wptywa na istotng statystycznie redukcje ich poziomu — TC (MD=-
0,62 mmol/L [95%Cl: (-1,13; -0,11)]; p=0,02) oraz LDL-C (MD=-0,58 mmol/L [95%ClI: (-1,08; -
0,09)]; p=0,02) (Baraks 2020).

Na podstawie metaanalizy 3 RCT wykazano, ze zwiekszenie spozycia steroli roslinnych
w poréwnaniu z placebo wptywa na istotng statystycznie redukcje poziomu TC (MD=-0,46
mmol/L [95%Cl: (-0,76; -0,17)]; p<0,01; 4 RCT) oraz LDL-C (MD=-0,45 mmol/L [95%Cl: (-0,74; -
0,16)]; p<0,01) u 0séb z FH (Baraks 2020).

Wyniki jednego z RCT wskazujg, ze realizacja konsultacji dietetycznych obejmujgcych zalecenia
w zakresie stosowania diety niskottuszczowej (porady udzielane przez dietetyka przez okres 8
tygodni co 15-30 dni), w pordwnaniu z zaleceniami stosowania diety wysokottuszczowej,
skutkowata istotng statystycznie redukcjg stezenia LDL-C (-6,4%; p<0,05) oraz TC (-6,3%;
p<0,01) u 0s6b dorostych z FH leczonych simwastatyng (Roy 2021).

Skutecznosc kliniczna dziatan edukacyjnych (postepowanie w chorobie)

Interwencje edukacyjne poprawiajg krétkoterminowe przestrzeganie leczenia u pacjentéw
z FH. Skuteczne interwencje to te, ktére angazujg catg rodzine, wyznaczajg praktyczne zadania
polegajgce na rozwigzywaniu probleméw i wykorzystujg techniki zwiekszajgce poczucie
wilasnej skutecznosci pacjenta. Wszystko to powinno by¢ poparte jednoczesnym
dostarczaniem pisemnych informacji dostosowanych do wieku. Ponadto w publikacjach,
w ktérych miarg przestrzegania zalecen byt profil lipidowy oraz ocena diety, zastosowane
materiaty edukacyjne wykazaty pozytywny wpltyw na przestrzeganie zalecen przez pacjentéw
(Massey 2023).

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

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.431.101.2023 o programie
polityki zdrowotnej pn. ,Zdrowa mama — zdrowe dziecko” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 32/2024 z dnia 26 lutego roku

o projekcie programu ,Zadbaj o prawidtowy poziom cholesterolu w Twojej Rodzinie. Matopolski program profilaktyki
hipercholesterolemii rodzinnej”
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