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Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

(Dziat Raportéw i Oceny Raportow w OT)

(Dziat Raportéw i Oceny Raportéow w OT)

_(Dzia’f Obstugi Rady Konsultacyjnej w RK)
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_(Dzia’r Kwalifikacji Technologii Medycznych w DS)

(Dziat programéw Zdrowotnych w OT)
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_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)
_(Dzia’r Rekomendacji w BP)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

_ (Dziat Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dziaf Weryfikacji Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéow w OT)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)
_(Dzia’f programow Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’r Rekomendacji w BP)

_(Dzia’r Kwalifikacji Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktéw interesdw cztonkéw Rady i gtosowanie nad ich wylaczeniem z
gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. (Art. 35) Przygotowanie stanowisk w sprawie zasadnosci finansowania ze S$rodkow
publicznych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

1) ,Nutramigen 1 LGG ” we wskazaniu: diagnostyka i leczenie niemowlat od urodzenia, gdy
nie sg one karmione piersig, w nastepujgcych przypadkach: alergia na biatko mleka krowiego,
inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe, objawy zwigzane z alergia pokarmowg
takie jak: objawy skorne (atopowe zapalenia skory, wyprysk, wysypka, pokrzywka),
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze strony uktadu oddechowego
(niezyt nosa, astma), nietolerancja laktozy, wtérna nietolerancja sacharozy, dodatni wywiad
rodzinny w kierunku chordb alergicznych (wysokie ryzyko alergii),

2) ,Nutramigen 2 LGG” we wskazaniu: Diagnostyka i leczenie niemowlgt nie karmionych
piersig od 6. (sz8stego) miesigca zycia oraz dzieci, w nastepujgcych przypadkach: alergia na
biatko mleka krowiego, inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe, objawy
zwigzane z alergig pokarmowsg takie jak: objawy skdrne (atopowe zapalenia skory, wyprysk,
wysypka, pokrzywka), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze strony
uktadu oddechowego (niezyt nosa, astma), nietolerancja laktozy, wtdérna nietolerancja
sacharozy, dodatni wywiad rodzinny w kierunku choréb alergicznych (wysokie ryzyko alergii).
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5.

10.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji —
identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5” jako sSwiadczenia
gwarantowanego.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania przez Ministra Zdrowia z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg przy danych klinicznych, w zakresie wskazann do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
lekdw stosowanych w hematologii, kardiologii, transplantologii, okreslonych w zatgczniku do
pisma MZ-PL-400-14444-21/GB/12:

1) Aciclovirum (w statej doustnej postaci leku); Budesonidum (w statej doustnej postaci leku);
Ciclosporinum; Ciprofloxacinum (w statej doustnej postaci leku); Cotrimoxazolum;
Cyclophosphamidum; Danazolum; Desmopressinum (w statej doustnej postaci leku),
Fluconazolum; Itrakonazolum; Phenoxymethylpenicillinum; Ticlopidinum,

2) Enoxaparinum natricum; Dalteparium natricum; Nadroparinum calcium,

3) Dexamethasonum (w statej doustnej postaci leku); Methylprednisolonum (w statej
doustnej postaci leku), Prednisonum,

4) Aciclovirum (w stalej doustnej postaci leku); Acidum mycophenolicum; Azathioprinum;
Ciclosporinum; Everolimusum; Mycophenolas mofetil; Sirolimusum; Tacrolimusum;
Valganciclovirum.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynne:

1) ocreotidum,
2) lanreotidum.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng immunoglobulin, we wskazaniu
refundacyjnym: pierwotne niedobory odpornosci u dzieci, ze wzgledu na droge podania:

1) immunoglobuliny w postaci roztwordw do wstrzykiwan podawanych podskérnie,
2) immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych domiesniowo,
3) immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych we wlewach.

Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,,Sterydom i Srodkom dopingujgcym
NIE!!! Profilaktyka stosowania sterydéw i sSrodkéw  dopingujgcych oraz promowanie
zdrowego stylu zycia”.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18” (gmina Rudna),

2) ,Profilaktyczny program szczepien przeciwko zakazeniom wirusem HPV” (miasto Radzyn
Podlaski),

3) ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” (miasto Kielce),

4) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV)” (miasto Polanica-Zdrdéj),
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5) ,,Program profilaktyki zdrowotnej w kierunku eliminacji zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) dla gminy Diugoteka”,

6) ,Powiatowy program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy 2012 - 2017 -
Chronie zycie przed rakiem” (powiat Tczew),

7) ,Szczepienia przeciwko czynnikom ryzyka raka szyjki macicy dziewczynek urodzonych w
latach 1999 — 2003” (miasto Kudowa-Zdrgj),

8) ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” (powiat Betchatéw),

9) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18” (gmina Olesnica).

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 9:35 otworzyt _ prowadzacy

posiedzenie.

Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez -

Ad.3. Konflikt intereséw dotyczacy firmy Sanofi Aventis zgtosit _, ktéry w wyniku
gtosowania (7 gtoséw przeciwnych wytgczeniu) nie zostat wytgczony z prac i glosowania nad tematem
objetym punktem 6 porzadku obrad.

Ad.4. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje

z Raportu Nr: AOTM-OT-4350-6/2012 ,Whnioski o objecie refundacjg s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, Nutramigen 2 LGG we wskazaniach:

a) alergia na biatko mleka krowiego,

b) inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe,

c) objawy zwigzane z alergig pokarmowag takie jak: objawy skérne (atopowe zapalenie skory, wyprysk,
wysypka, pokrzywka),

d) zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunki, kolka),

e) objawy ze strony uktadu oddechowego (niezyt nosa, astma),

f) nietolerancja laktozy,

g) wtdrna nietolerancja sacharozy,

h) dodatni wywiad rodzinny w kierunku choréb alergicznych (wysokie ryzyko alergii)”.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem _

_, ktéry dopuszczony do udziatu w telekonferenc;ji

pomimo nieztozenia Deklaracji Konfliktu Interesow, przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na
pytania cztonkdw Rady.

Nastepnie, prowadzacy posiedzenie otworzyt dyskusje nad omawianymi srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia.

Po dtugiej i ozywionej dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami:

1) w sprawie Nutramigenu 1 LGG, w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktéra
stanowi zatacznik nr 2 do protokotu,

2) w sprawie Nutramigenu 2 LGG, w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, O gtosow przeciw, ktora
stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.



Protokdt nr 14/2012 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 11.06.2012 r.

Ad.5. _i _na podstawie prezentacji przedstawity najistotniejsze

informacje z Raportu Nr AOTM—-DS—-DKTM-430-01-2011 ,,Mechaniczne wspomaganie serca pompami
implantowalnymi najnowszej generacji”.

Z kolei, projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

Nastepnie przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem _

Po wystuchaniu eksperta odbyta sie dyskusja w trakcie ktdrej gtos zabrato kilku cztonkédw Rady.

W tym miejscu posiedzenia prowadzgcy poinformowat obecnych, ze jego zdaniem nalezy rozszerzy¢
tres¢ uzasadnien podjetych wczesniej uchwat w sprawie Nutramigenu 1 LGG i Nutramigenu 2 LGG,
tj. tematdw objetych 4 punktem porzadku obrad.

Nastepnie poddat pod gtosowanie nowg tresé uzasadnienia dotyczgcg obydwu uchwat.

Rada jednogtosnie, tj. 9 gtosami za przy 0 gtosach przeciw postanowita przyjg¢ nowa tres¢ uchwat,
stanowigcych zataczniki nr 4 i nr 5.

Z powodu opdznienia w obradach prowadzacy podjat decyzje o przesunieciu gtosowania w sprawie
pomp implantowalnych na pdzniej i rozpatrzeniu kolejnego punktu porzadku obrad, zobowigzujac
jednego z cztonkdéw Rady do sformutowania w miedzyczasie projektu uzasadnienia do stanowiska.

Ad.6. Analitycy AOTM przedstawili:

_ przy pomocy prezentacji informacje z Opracowania ,Stosowanie lekéow w
hematoonkologii i kardiologii przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w CHPL”.

_— na podstawie prezentacji najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-434-
13/2012 ,Budesonid w leczeniu jelitowej postaci choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi”.

Decyzjg prowadzgcego w tym miejscu posiedzenia przeprowadzono gtosowanie w sprawie
zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Mechaniczne wspomaganie serca pompami
implantowalnymi najnowszej generacji — identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi:
13.1 do 13.5” jako sSwiadczenia gwarantowanego, tj. tematu objetego pkt 5 porzadku obrad.

Po krotkiej dyskusji nad jej trescig, Rada 6 gtosami za przy 3 gtosach przeciw przyjeta uchwate bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

Po gfosowaniu, _ zgtosit ztozenie zdania odrebnego do tej uchwaty. Zdanie odrebne
stanowi zatacznik nr 7 do protokotu.

Powracajac do tematu objetego pkt 6 porzagdku obrad, w dalszej czesci posiedzenia _
przedstawifa przy pomocy prezentacji najistotniejsze informacje z opracowania ,Stosowanie lekow
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w CHPL Aciclovirum (w statej doustnej postaci leku) Acidum
mycophenolicum,  Azathioprinum, Ciclosporinum, Everolimusum, Mycophenolas mofetil,
Sirolimusum, Tacrolimusum, Valganciclovirum”.

Stanowiska cztonkéw Rady wyznaczonych przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii przedstawili: hematologia: _ (9 pozycji), _ (9 pozycji),
transplantologia: |
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Przeprowadzono burzliwg dyskusje na temat sposobu dalszego procedowania nad tym tematem. W
wyniku pomocniczego gtosowania Rada zdecydowata (przy jednym gtosie przeciwnym) by
przygotowaé jedng opinie odnoszacy sie do wszystkich lekdw wyszczegdlnionych w zataczniku do
pisma MZ-PL-400-14444-21/GB/12.

Z powodu opbdzinienia w obradach nie udaty sie proby potgczenia telefonicznego i rozmowy z
zaproszonymi ekspertami w sprawie objecia refundacjg lekéw stosowanych w hematologii,
kardiologii, transplantologii okreslonych w zatgczniku do pisma MZ-PL-400-14444-21/GB/12. Decyzjg
prowadzgcego posiedzenie sformutowanie uchwaty i gtosowanie zostato odroczone do rozpatrzenia
po odbyciu kolejnej préby przeprowadzenia telekonferencji.

Ad.7. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Opracowania Nr: AOTM-0T-434-11/2012 ,Utworzenie odrebnych grup limitowych dla produktow
leczniczych zawierajacych substancje czynne: octreotidum i lanreotidum we wskazaniu
refundacyjnym: akromegalia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady _

Po krotkiej dyskusji prowadzacy posiedzenie poddat pod gtosowanie tres¢ uchwaty.

Rada 8 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
nr 8 do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia ponowiono prdbe przeprowadzenia telekonferencji z ekspertami w
sprawach objetych pkt 6 porzadku obrad.

Nastepnie przeprowadzona zostata telekonferencja z _
_ ktéry dopuszczony do udziatu w telekonferencji pomimo

zgtoszenia konfliktu interesow, przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw
Rady.

Po dyskusji nad jej trescig, Rada 6 gtosami za przy 3 glosach przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu.

Ad. 8. _ na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-434-12/2012 ,Utworzenie odrebnych grup limitowych dla produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng immunoglobulinum ze wzgledu na droge podania:

1) Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych podskdrnie

2) Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych domiesniowo

3) Immunoglobuliny w postaci roztwordéw do infuzji podawanych we wlewach”.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

Po krétkiej dyskusji prowadzacy posiedzenie poddat pod gtosowanie tres¢ uchwaty.
Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
nr 10 do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia decyzjg prowadzacego posiedzenie zostat zmieniony porzadek obrad. W
pierwsze]j kolejnosci postanowiono rozpozna¢ pkt 10 porzadku obrad a nastepnie pkt 9.

Ad.10.1. _ na podstawie prezentacji przedstawita informacje dotyczace projektéw
programoéw zdrowotnych tj.:

1) z Raportu nr: AOTM-0T-441-32/2012 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18” (gmina Rudna),
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2) z Raportu nr: AOTM-0T-441-38/2012 ,Profilaktyczny Program szczepien przeciwko
zakazeniom wirusem HPV” (miasto Radzyn Podlaski),

3) z Raportu nr: AOTM-0T-441-44/2012 ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)” (miasto Kielce),

4) z Raportu nr: AOTM-0T-441-52/2012 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen
wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV)” (miasto Polanica-Zdréj),

5) z Raportu nr: AOTM-0T-441-57/2012 ,,Program Profilaktyki Zdrowotnej w kierunku eliminacji
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) dla Gminy Dtugoteka”.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektéw opinii.

Po krdtkiej dyskusji Rada przyjeta uchwaty bedace jej opiniami:
1) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw, ktdra stanowi zatacznik nr 11 do protokotu,
2) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 12 do protokotu,
3) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 13 do protokotu,
4) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtosow przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 14 do protokotu,
5) w wyniku gtosowania: 9 gtosow za, 0 gtosdéw przeciw, ktora stanowi zatgcznik nr 15 do protokotu.
2. Kontynuujac swojg prezentacje _ przedstawifa informacje dotyczgce pozostatych
projektéw programoéw zdrowotnych, objetych tym punktem porzadku obrad tj.:

1) z Raportu nr: AOTM-0T-441-59/2012 Powiatowy Program Zapobiegania Czynnikom Ryzyka
Raka Szyjki Macicy ,,Chronie zycie przed rakiem” (powiat tczewski),

2) z Raportu nr: AOTM-0T-441-63/2012 ,Szczepienia przeciwko czynnikom ryzyka raka szyjki
macicy dziewczynek urodzonych w latach 1999-2003” (gmina Kudowa-Zdrdéj),

3) z Raportu nr: AOTM-0T-441-85/2012 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)” (powiat Betchatowski),

4) z Raportu nr: AOTM-0T-441-86/2012 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18” (gmina Olesnica).

Nastepnie swoja opinie w odniesieniu do projektdw programéw zdrowotnych, o ktérych mowa
powyzej przedstawita _
Po krdtkiej dyskusji Rada przyjeta uchwaty bedace jej opiniami:
1) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gloséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 16 do protokotu,
2) w wyniku gtosowania: 9 gtosow za, 0 gtosdw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 17 do protokotu.
3) w wyniku gtosowania: 9 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw, ktdéra stanowi zatgcznik nr 18 do protokotu,
4) w wyniku gfosowania: 9 gtoséw za, 0 gtosow przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 19 do protokotu.
Ad.9. _ na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu Nr: AOTM-0OT-441-
115/2011 dotyczace projektu programu zdrowotnego ,Sterydom i $srodkom dopingujgcym NIE!!!

Profilaktyka stosowania sterydéw i sSrodkéw dopingujacych oraz promowanie zdrowego stylu zycia”
(powiat Bedzin).

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady _
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Po krétkiej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gltoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik nr 20 do protokotu.

Ad.11. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 16.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:












Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

w sprawie zasadnosci finansowania srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, preparat ztozony,
400 g w puszce, we wskazaniach: alergia na biatko mleka krowiego,

inne alergie pokarmowe, objawy zwigzane z alergig pokarmowa,
nietolerancja laktozy, wtérna nietolerancja sacharozy, dodatni
wywiad rodzinny w kierunku chordb alergicznych

W opinii Rady zasadne jest finansowania sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, 400g w puszce, preparat
ztozony, przeznaczonego do poczgtkowego Zywienia niemowlgt, gdy nie mogq
byc¢ one karmione piersig, we wskazaniach: alergia na biatko mleka krowiego,
objawy zwiqzane z alergiq pokarmowgq zwigzane z nadwrazliwosciq na biatka
mleka krowiego, nietolerancja laktozy zwiqzana z nadwrazliwosciq na biatka
mleka krowiego, wtdrna nietolerancja sacharozy zwiqgzana z nadwrazliwosciq
na biatka mleka krowiego, inne alergie zwiqzane z nadwrazliwoscig na biatka
mleka krowiego.

Rada sugeruje poziom odpfatnosci 30%. Rada proponuje podziat ryzyka w
mechanizmie payback. Rada sugeruje wtqgczenie preparatu Nutramigen 1 LGG
do grupy limitowej 217.1.

Uzasadnienie

Potaczenie dziatania hydrolizatu kazeiny o wysokim stopniu hydrolizy (eliminacja) z probiotykiem daje
nowe mozliwosci jednoczesnego eliminowania objawow a takze szybszego wyksztatcenia tolerancji,
czyli potencjalnego skrdcenia czasu stosowania diety eliminacyjnej.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem rozpatrywanego wniosku jest objecie refundacjg srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, preparat ztozony, 400 g w puszce, proszek do
sporzgdzania roztworu doustnego, w zakresie wskazan wymienionych we wniosku. Wnioskowany

produkt miatby by¢ wydawany za odptatnoscig i umieszczony w -
_ grupie limitowej (obejmujacej ).

Rada Przejrzystosci rozpatrywata juz wnioskowany produkt w kontekscie opiniowania grup
limitowych dla $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawierajgcych
hydrolizat kazeiny, hydrolizat biatka serwatkowego i izolat biatka soi. W wydanej opinii Rada uznata
za stosowne stworzenie dodatkowej grupy limitowej obejmujgcej produkty Nutramigen 1 i 2,
Nutramigen LGG 1i 2 (Opinia Rady Przejrzystosci nr 15/2012 z dnia 24 lutego 2012).

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Problem zdrowotny

Whnioskowany produkt jest przeznaczony do poczatkowego zywienia niemowlat. We wniosku
o objecie refundacjg wyszczegdlniono, ze produkt ten jest wskazany w diagnostyce i leczeniu
niemowlat od urodzenia, gdy nie s3 one karmione piersig, w nastepujgcych przypadkach:

e alergia na biatko mleka krowiego,

e inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe,

e objawy zwigzane z alergia pokarmowag takie jak: objawy skdrne (atopowe zapalenie skory,
wyprysk, wysypka, pokrzywka), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze
strony uktadu oddechowego (niezyt nosa, astma),

e nietolerancja laktozy,

e wtdrna nietolerancja sacharozy,

e dodatni wywiad rodzinny w kierunku chordéb alergicznych (wysokie ryzyko alergii).

Alergia pokarmowa jest nadwrazliwoscig pokarmowg o podtozu immunologicznym. Szacuje sie, ze
odsetek niemowlat i dzieci z objawami alergii pokarmowej wynosi 6-8%, natomiast czestos¢ alergii na
biatka mleka krowiego, potwierdzona oceng immunologiczng i prébami eliminacyjnymi, wynosi 2-3%.
Podstawg leczenia jest stosowanie diety eliminacyjnej, najczesciej polegajacej na stosowaniu
hydrolizatéw biatkowych, przy czym wybdr preparatu zalezy od indywidualnej tolerancji chorego.
W zaleznosci od stopnia hydrolizy biatka i zawartosci wolnych aminokwasdéw wyrdznia sie: hydrolizaty
o0 nieznacznym stopniu hydrolizy biatka (typu HA — mieszanki hipoantygenowe), hydrolizaty
o znacznym stopniu hydrolizy biatka (kazeinowe lub serwatkowe) oraz mieszanki elementarne
(frakcja biatkowa zastgpiona przez izolowane aminokwasy).

Postepowanie lecznicze ma na celu doprowadzenie do petnego wyzdrowienia, poprawy stanu
zdrowia i poprawy jakosci zycia.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Rozpatrywana technologia medyczna nalezy do kategorii dietetycznych s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego. Nutramigen 1 LGG jest hipoalergicznym preparatem
mlekozastepczym, niezawierajagcym laktozy i sacharozy (mniej niz 0,02%), przeznaczonym do
poczatkowego zywienia niemowlat. Produkt zawiera zywe kultury bakterii probiotycznych LGG
(Lactobacillus rhamnosus GG).

W oznakowaniu (etykiecie) rozpatrywanego produktu wymieniono nastepujgce zastosowania: alergia
na biatka pokarmowe (w tym alergia na biatko mleka krowiego), nietolerancja laktozy i sacharozy,
kolka jelitowa, wysokie ryzyko wystapienia alergii.

Alternatywne technologie medyczne

Jako komparator dla Nutramigenu 1 LGG w analizie wnioskodawcy wskazano

Wybér komparatora jest zgodny z wytycznymi praktyki klinicznej a takze z opiniami
ekspertow klinicznych.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przedstawit analize kliniczng
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Skutecznos¢ praktyczna

W analizie klinicznej wnioskodawcy nie przedstawiono danych dotyczgcych skutecznosci praktyczne;j.




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Do analizy bezpieczennstwa wigczono

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskodawca przedstawit

W ramach weryfikacji modelu przeprowadzonej przez Agencje
zidentyfikowano btedy w zakresie niektérych danych wejsciowych, jednak dokonana korekta obliczen
wykazata brak istotnego wptywu stwierdzonych omytek na wyniki analizy (w tym brak wptywu na
whioski).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie wptywu na budzet oszacowano
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

m

szacowanej populacji nie uwzgledniono niektérych wskazan wchodzacych w zakres wnioskowanego

wskazania refundacyjnego, w tym

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat

Po dokonanej przez Agencje korekcie obliczern (ze wzgledu na wykryty btgd w obliczeniach)

przewidywana kwota uwolnionych srodkéw finansowych

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji odnoszgcych sie do preparatu Nutramigen 1 LGG, natomiast
odnaleziono publikacje Norweskiego Komitetu Naukowego ds. Bezpieczeristwa Zywnoéci z 2007 roku
przedstawiajgca ocene ryzyka stosowania probiotyku LGG jako sktadnika mieszanek dla niemowlat.
Jej autorzy stwierdzili, iz dostepne dane sg niewystarczajace do poparcia korzystnego wptywu
i bezpieczenstwa mieszanek wzbogaconych w LGG do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku od 4
miesiecy do 3 lat, w przypadku produktéw przeznaczonych sg do codziennego stosowania. Nalezy
jednak zauwazyé, ze badania wigczone do przeglagdu systematycznego wnioskodawcy zostaty
opublikowane w latach 2010-2012, zatem nie byly dostepne w czasie opracowywania cytowanej
rekomendacji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekédw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-6/2012, ,Wnioski o objecie refundacjg srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Nutramigen 1 LGG, Nutramigen 2 LGG we wskazaniach:
a) alergia na biatko mleka krowiego, b) inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe, c) objawy
zwigzane z alergig pokarmowa takie jak: objawy skorne (atopowe zapalenie skoéry, wyprysk, wysypka,
pokrzywka), zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze strony uktadu oddechowego (niezyt
nosa, astma), f) nietolerancja laktozy, g) wtdrna nietolerancja sacharozy, h) dodatni wywiad rodzinny
w kierunku choréb alergicznych (wysokie ryzyko alergii)”, 30 maj 2012.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 11.06.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

w sprawie zasadnosci finansowania srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 2 LGG, preparat ztozony,
400 g w puszce, we wskazaniach: alergia na biatko mleka krowiego,

inne alergie pokarmowe, objawy zwigzane z alergig pokarmowa,
nietolerancja laktozy, wtérna nietolerancja sacharozy, dodatni
wywiad rodzinny w kierunku chordb alergicznych

W opinii Rady zasadne jest finansowania sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Nutramigen 2 LGG, preparat zfozony, 400 g w
puszce, przeznaczonego do dalszego zywienia dzieci od 6. miesigca Zycia, gdy
nie mogq byc¢ one karmione piersiq, we wskazaniach: alergia na biatko mleka
krowiego, objawy zwigzane z alergiq pokarmowgq zwiqgzane z nadwrazliwosciq
na biatka mleka krowiego, nietolerancja laktozy zwigzana z nadwrazliwosciq na
biatka mleka krowiego, wtdrna nietolerancja sacharozy zwiqgzana z
nadwrazliwosciq na biatka mleka krowiego, inne alergie zwigzane z
nadwrazliwoscig na biatka mleka krowiego.

Rada sugeruje poziom odpfatnosci 30%. Rada proponuje podziat ryzyka w
mechanizmie payback. Rada sugeruje wtqczenie preparatu Nutramigen 2 LGG
do grupy limitowej 217.2.

Uzasadnienie

Potaczenie dziatania hydrolizatu kazeiny o wysokim stopniu hydrolizy (eliminacja) z probiotykiem daje
nowe mozliwosci jednoczesnego eliminowania objawdw a takze szybszego wyksztatcenia tolerancji,
czyli potencjalnego skrécenia czasu stosowania diety eliminacyjne;.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem rozpatrywanego wniosku jest objecie refundacjg srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 2 LGG, preparat ztozony, 400 g w puszce, proszek do
sporzgdzania roztworu doustnego, w zakresie wskazan wymienionych we wniosku. Wnioskowany
produkt miatby by¢ wydawany za odptatnoscig i umieszczony w -
grupie limitowej (obejmujace;j ).

Rada Przejrzystosci rozpatrywata juz wnioskowany produkt w kontekscie opiniowania grup
limitowych dla s$rodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawierajgcych
hydrolizat kazeiny, hydrolizat biatka serwatkowego i izolat biatka soi. W wydanej opinii Rada uznata
za stosowne stworzenie dodatkowej grupy limitowej obejmujgcej produkty Nutramigen 1 i 2,
Nutramigen LGG 1i 2 (Opinia Rady Przejrzystosci nr 15/2012 z dnia 24 lutego 2012).

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Problem zdrowotny

Whnioskowany produkt jest przeznaczony do dalszego zywienia niemowlgt. We wniosku o objecie
refundacjg wyszczegdlniono, ze produkt ten jest wskazany w diagnostyce i leczeniu niemowlat
niekarmionych piersig od 6 mies. zycia oraz dzieci, w nastepujacych przypadkach:

e alergia na biatko mleka krowiego,

e inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe,

e objawy zwigzane z alergia pokarmowag takie jak: objawy skdrne (atopowe zapalenie skory,
wyprysk, wysypka, pokrzywka), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze
strony uktadu oddechowego (niezyt nosa, astma),

e nietolerancja laktozy,

e wtdrna nietolerancja sacharozy,

e dodatni wywiad rodzinny w kierunku chordéb alergicznych (wysokie ryzyko alergii).

Alergia pokarmowa jest nadwrazliwoscig pokarmowg o podtozu immunologicznym. Szacuje sie, ze
odsetek niemowlat i dzieci z objawami alergii pokarmowej wynosi 6-8%, natomiast czestos¢ alergii na
biatka mleka krowiego, potwierdzona oceng immunologiczng i prébami eliminacyjnymi, wynosi 2-3%.
Podstawa leczenia jest stosowanie diety eliminacyjnej, najczesciej polegajacej na stosowaniu
hydrolizatéw biatkowych, przy czym wybdr preparatu zalezy od indywidualnej tolerancji chorego.
W zaleznosci od stopnia hydrolizy biatka i zawartosci wolnych aminokwaséw wyrdznia sie: hydrolizaty
o0 nieznacznym stopniu hydrolizy biatka (typu HA — mieszanki hipoantygenowe), hydrolizaty
o znacznym stopniu hydrolizy biatka (kazeinowe lub serwatkowe) oraz mieszanki elementarne
(frakcja biatkowa zastgpiona przez izolowane aminokwasy).

Postepowanie lecznicze ma na celu doprowadzenie do petnego wyzdrowienia, poprawy stanu
zdrowia i poprawy jakosci zycia.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Rozpatrywana technologia medyczna nalezy do kategorii dietetycznych s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego. Nutramigen 2 LGG jest hipoalergicznym preparatem
mlekozastepczym, niezawierajagcym laktozy i sacharozy (mniej niz 0,02%), przeznaczonym do
dalszego zywienia niemowlat. Produkt zawiera zywe kultury bakterii probiotycznych LGG
(Lactobacillus rhamnosus GG).

W oznakowaniu (etykiecie) rozpatrywanego produktu wymieniono nastepujgce zastosowania: alergia
na biatka pokarmowe (w tym alergia na biatko mleka krowiego), nietolerancja laktozy i sacharozy,
kolka jelitowa, wysokie ryzyko wystapienia alergii.

Alternatywne technologie medyczne

Jako komparator dla Nutramigenu 2 LGG w analizie wnioskodawcy wskazano

. Wybdr komparatora jest zgodny z wytycznymi praktyki klinicznej a takze z opiniami
ekspertow klinicznych.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przedstawit analize kliniczng
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Skutecznos¢ praktyczna

W analizie klinicznej wnioskodawcy nie przedstawiono danych dotyczgcych skutecznosci praktyczne;j.




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Do analizy bezpieczennstwa wigczono

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskodawca przedstawit

W ramach weryfikacji modelu przeprowadzonej przez Agencje
zidentyfikowano btedy w zakresie niektérych danych wejsciowych, jednak dokonana korekta obliczen
wykazata brak istotnego wptywu stwierdzonych omytek na wyniki analizy (w tym brak wptywu na
whioski).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie wptywu na budzet oszacowano
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

m

szacowanej populacji nie uwzgledniono niektérych wskazan wchodzacych w zakres wnioskowanego

wskazania refundacyjnego, w tym

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat

Po dokonanej przez Agencje korekcie obliczern (ze wzgledu na wykryty btgd w obliczeniach)

przewidywana kwota uwolnionych srodkéw finansowych

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji odnoszgcych sie do preparatu Nutramigen 2 LGG, natomiast
odnaleziono publikacje Norweskiego Komitetu Naukowego ds. BezpieczefAstwa Zywnosci z 2007 roku
przedstawiajgca ocene ryzyka stosowania probiotyku LGG jako sktadnika mieszanek dla niemowlat.
Jej autorzy stwierdzili, iz dostepne dane sg niewystarczajace do poparcia korzystnego wptywu
i bezpieczenstwa mieszanek wzbogaconych w LGG do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku od 4
miesiecy do 3 lat, w przypadku produktéw przeznaczonych sg do codziennego stosowania. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze badania wigczone do przeglagdu systematycznego wnioskodawcy zostaty
opublikowane w latach 2010-2012, zatem nie byly dostepne w czasie opracowywania cytowanej
rekomendacji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekédw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-6/2012, ,Wnioski o objecie refundacjg srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Nutramigen 1 LGG, Nutramigen 2 LGG we wskazaniach:
a) alergia na biatko mleka krowiego, b) inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe, c) objawy
zwigzane z alergig pokarmowa takie jak: objawy skorne (atopowe zapalenie skoéry, wyprysk, wysypka,
pokrzywka), zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze strony uktadu oddechowego (niezyt
nosa, astma), f) nietolerancja laktozy, g) wtdrna nietolerancja sacharozy, h) dodatni wywiad rodzinny
w kierunku choréb alergicznych (wysokie ryzyko alergii)”, 30 maj 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 11.06.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

w sprawie zasadnosci finansowania srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, preparat ztozony,
400 g w puszce, we wskazaniach: alergia na biatko mleka krowiego,

inne alergie pokarmowe, objawy zwigzane z alergig pokarmowa,
nietolerancja laktozy, wtérna nietolerancja sacharozy, dodatni
wywiad rodzinny w kierunku chordb alergicznych

W opinii Rady zasadne jest finansowania sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, 400g w puszce, preparat
ztozony, przeznaczonego do poczgtkowego Zywienia niemowlgt, gdy nie mogq
byc¢ one karmione piersig, we wskazaniach: alergia na biatko mleka krowiego,
objawy zwiqzane z alergiq pokarmowgq zwigzane z nadwrazliwosciq na biatka
mleka krowiego, nietolerancja laktozy zwiqzana z nadwrazliwosciq na biatka
mleka krowiego, wtdrna nietolerancja sacharozy zwiqgzana z nadwrazliwosciq
na biatka mleka krowiego, inne alergie zwiqzane z nadwrazliwoscig na biatka
mleka krowiego.

Rada sugeruje poziom odpfatnosci 30%. Rada proponuje podziat ryzyka w
mechanizmie payback. Rada sugeruje wtqgczenie preparatu Nutramigen 1 LGG
do grupy limitowej 217.1.

Uzasadnienie

Potaczenie dziatania hydrolizatu kazeiny o wysokim stopniu hydrolizy (eliminacja) z probiotykiem daje
nowe mozliwosci jednoczesnego eliminowania objawow a takze szybszego wyksztatcenia tolerancji,
czyli potencjalnego skrdcenia czasu stosowania diety eliminacyjnej.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem rozpatrywanego wniosku jest objecie refundacjg srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 1 LGG, preparat ztozony, 400 g w puszce, proszek do
sporzgdzania roztworu doustnego, w zakresie wskazan wymienionych we wniosku. Wnioskowany

produkt miatby by¢ wydawany za odptatnoscig i umieszczony w -
_ grupie limitowej (obejmujacej ).

Rada Przejrzystosci rozpatrywata juz wnioskowany produkt w kontekscie opiniowania grup
limitowych dla $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawierajgcych
hydrolizat kazeiny, hydrolizat biatka serwatkowego i izolat biatka soi. W wydanej opinii Rada uznata
za stosowne stworzenie dodatkowej grupy limitowej obejmujgcej produkty Nutramigen 1 i 2,
Nutramigen LGG 1i 2 (Opinia Rady Przejrzystosci nr 15/2012 z dnia 24 lutego 2012).

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Problem zdrowotny

Whnioskowany produkt jest przeznaczony do poczatkowego zywienia niemowlat. We wniosku
o objecie refundacjg wyszczegdlniono, ze produkt ten jest wskazany w diagnostyce i leczeniu
niemowlat od urodzenia, gdy nie s3 one karmione piersig, w nastepujgcych przypadkach:

e alergia na biatko mleka krowiego,

e inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe,

e objawy zwigzane z alergia pokarmowag takie jak: objawy skdrne (atopowe zapalenie skory,
wyprysk, wysypka, pokrzywka), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze
strony uktadu oddechowego (niezyt nosa, astma),

e nietolerancja laktozy,

e wtdrna nietolerancja sacharozy,

e dodatni wywiad rodzinny w kierunku chordéb alergicznych (wysokie ryzyko alergii).

Alergia pokarmowa jest nadwrazliwoscig pokarmowg o podtozu immunologicznym. Szacuje sie, ze
odsetek niemowlat i dzieci z objawami alergii pokarmowej wynosi 6-8%, natomiast czestos¢ alergii na
biatka mleka krowiego, potwierdzona oceng immunologiczng i prébami eliminacyjnymi, wynosi 2-3%.
Podstawg leczenia jest stosowanie diety eliminacyjnej, najczesciej polegajacej na stosowaniu
hydrolizatéw biatkowych, przy czym wybdr preparatu zalezy od indywidualnej tolerancji chorego.
W zaleznosci od stopnia hydrolizy biatka i zawartosci wolnych aminokwasdéw wyrdznia sie: hydrolizaty
o0 nieznacznym stopniu hydrolizy biatka (typu HA — mieszanki hipoantygenowe), hydrolizaty
o znacznym stopniu hydrolizy biatka (kazeinowe lub serwatkowe) oraz mieszanki elementarne
(frakcja biatkowa zastgpiona przez izolowane aminokwasy).

Postepowanie lecznicze ma na celu doprowadzenie do petnego wyzdrowienia, poprawy stanu
zdrowia i poprawy jakosci zycia.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Rozpatrywana technologia medyczna nalezy do kategorii dietetycznych s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego. Nutramigen 1 LGG jest hipoalergicznym preparatem
mlekozastepczym, niezawierajagcym laktozy i sacharozy (mniej niz 0,02%), przeznaczonym do
poczatkowego zywienia niemowlat. Produkt zawiera zywe kultury bakterii probiotycznych LGG
(Lactobacillus rhamnosus GG).

W oznakowaniu (etykiecie) rozpatrywanego produktu wymieniono nastepujgce zastosowania: alergia
na biatka pokarmowe (w tym alergia na biatko mleka krowiego), nietolerancja laktozy i sacharozy,
kolka jelitowa, wysokie ryzyko wystapienia alergii.

Alternatywne technologie medyczne

Jako komparator dla Nutramigenu 1 LGG w analizie wnioskodawcy wskazano

Wybér komparatora jest zgodny z wytycznymi praktyki klinicznej a takze z opiniami
ekspertow klinicznych.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przedstawit analize kliniczng
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Skutecznos¢ praktyczna

W analizie klinicznej wnioskodawcy nie przedstawiono danych dotyczgcych skutecznosci praktyczne;j.




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Do analizy bezpieczennstwa wigczono

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskodawca przedstawit

W ramach weryfikacji modelu przeprowadzonej przez Agencje
zidentyfikowano btedy w zakresie niektérych danych wejsciowych, jednak dokonana korekta obliczen
wykazata brak istotnego wptywu stwierdzonych omytek na wyniki analizy (w tym brak wptywu na
whioski).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie wptywu na budzet oszacowano
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

W ramach
szacowanej populacji nie uwzgledniono niektérych wskazan wchodzacych w zakres wnioskowanego
wskazania refundacyjnego, w tym

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat

Po dokonanej przez Agencje korekcie obliczern (ze wzgledu na wykryty btgd w obliczeniach)

przewidywana kwota uwolnionych srodkéw finansowych

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji odnoszgcych sie do preparatu Nutramigen 1 LGG, natomiast
odnaleziono publikacje Norweskiego Komitetu Naukowego ds. Bezpieczeristwa Zywnoéci z 2007 roku
przedstawiajgca ocene ryzyka stosowania probiotyku LGG jako sktadnika mieszanek dla niemowlat.
Jej autorzy stwierdzili, iz dostepne dane sg niewystarczajace do poparcia korzystnego wptywu
i bezpieczenstwa mieszanek wzbogaconych w LGG do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku od 4
miesiecy do 3 lat, w przypadku produktéw przeznaczonych sg do codziennego stosowania. Nalezy
jednak zauwazyé, ze badania wigczone do przeglagdu systematycznego wnioskodawcy zostaty
opublikowane w latach 2010-2012, zatem nie byly dostepne w czasie opracowywania cytowanej
rekomendacji.

Dodatkowe uwagi Rady

Zdaniem Rady analiza ekonomiczna byta niskiej wiarygodnosci ze wzgledu na fakt, ze zostata on
oparta nie na catosci danych o efektywnosci klinicznej, a jedynie na jednym, wybranym, korzystnym
dla wnioskodawcy badaniu klinicznym.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-6/2012, ,Wnioski o objecie refundacjg srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Nutramigen 1 LGG, Nutramigen 2 LGG we wskazaniach:
a) alergia na biatko mleka krowiego, b) inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe, c) objawy
zwigzane z alergig pokarmowa takie jak: objawy skorne (atopowe zapalenie skoéry, wyprysk, wysypka,
pokrzywka), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze strony uktadu oddechowego (niezyt
nosa, astma), f) nietolerancja laktozy, g) wtdrna nietolerancja sacharozy, h) dodatni wywiad rodzinny
w kierunku chordéb alergicznych (wysokie ryzyko alergii)”, 30 maj 2012.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 29/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 11.06.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

w sprawie zasadnosci finansowania srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 2 LGG, preparat ztozony,
400 g w puszce, we wskazaniach: alergia na biatko mleka krowiego,

inne alergie pokarmowe, objawy zwigzane z alergig pokarmowa,
nietolerancja laktozy, wtérna nietolerancja sacharozy, dodatni
wywiad rodzinny w kierunku chordb alergicznych

W opinii Rady zasadne jest finansowania sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Nutramigen 2 LGG, preparat zfozony, 400 g w
puszce, przeznaczonego do dalszego zywienia dzieci od 6. miesigca Zycia, gdy
nie mogq byc¢ one karmione piersiq, we wskazaniach: alergia na biatko mleka
krowiego, objawy zwigzane z alergiq pokarmowgq zwiqgzane z nadwrazliwosciq
na biatka mleka krowiego, nietolerancja laktozy zwigzana z nadwrazliwosciq na
biatka mleka krowiego, wtdrna nietolerancja sacharozy zwiqgzana z
nadwrazliwosciq na biatka mleka krowiego, inne alergie zwigzane z
nadwrazliwoscig na biatka mleka krowiego.

Rada sugeruje poziom odpfatnosci 30%. Rada proponuje podziat ryzyka w
mechanizmie payback. Rada sugeruje wtqczenie preparatu Nutramigen 2 LGG
do grupy limitowej 217.2.

Uzasadnienie

Potaczenie dziatania hydrolizatu kazeiny o wysokim stopniu hydrolizy (eliminacja) z probiotykiem daje
nowe mozliwosci jednoczesnego eliminowania objawdw a takze szybszego wyksztatcenia tolerancji,
czyli potencjalnego skrécenia czasu stosowania diety eliminacyjne;.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem rozpatrywanego wniosku jest objecie refundacjg srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen 2 LGG, preparat ztozony, 400 g w puszce, proszek do
sporzgdzania roztworu doustnego, w zakresie wskazan wymienionych we wniosku. Wnioskowany
produkt miatby by¢ wydawany za odptatnoscig i umieszczony w -
grupie limitowej (obejmujace;j ).

Rada Przejrzystosci rozpatrywata juz wnioskowany produkt w kontekscie opiniowania grup
limitowych dla s$rodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawierajgcych
hydrolizat kazeiny, hydrolizat biatka serwatkowego i izolat biatka soi. W wydanej opinii Rada uznata
za stosowne stworzenie dodatkowej grupy limitowej obejmujgcej produkty Nutramigen 1 i 2,
Nutramigen LGG 1i 2 (Opinia Rady Przejrzystosci nr 15/2012 z dnia 24 lutego 2012).

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Problem zdrowotny

Whnioskowany produkt jest przeznaczony do dalszego zywienia niemowlgt. We wniosku o objecie
refundacjg wyszczegdlniono, ze produkt ten jest wskazany w diagnostyce i leczeniu niemowlat
niekarmionych piersig od 6 mies. zycia oraz dzieci, w nastepujacych przypadkach:

e alergia na biatko mleka krowiego,

e inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe,

e objawy zwigzane z alergia pokarmowag takie jak: objawy skdrne (atopowe zapalenie skory,
wyprysk, wysypka, pokrzywka), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze
strony uktadu oddechowego (niezyt nosa, astma),

e nietolerancja laktozy,

e wtdrna nietolerancja sacharozy,

e dodatni wywiad rodzinny w kierunku chordéb alergicznych (wysokie ryzyko alergii).

Alergia pokarmowa jest nadwrazliwoscig pokarmowg o podtozu immunologicznym. Szacuje sie, ze
odsetek niemowlat i dzieci z objawami alergii pokarmowej wynosi 6-8%, natomiast czestos¢ alergii na
biatka mleka krowiego, potwierdzona oceng immunologiczng i prébami eliminacyjnymi, wynosi 2-3%.
Podstawa leczenia jest stosowanie diety eliminacyjnej, najczesciej polegajacej na stosowaniu
hydrolizatéw biatkowych, przy czym wybdr preparatu zalezy od indywidualnej tolerancji chorego.
W zaleznosci od stopnia hydrolizy biatka i zawartosci wolnych aminokwaséw wyrdznia sie: hydrolizaty
o0 nieznacznym stopniu hydrolizy biatka (typu HA — mieszanki hipoantygenowe), hydrolizaty
o znacznym stopniu hydrolizy biatka (kazeinowe lub serwatkowe) oraz mieszanki elementarne
(frakcja biatkowa zastgpiona przez izolowane aminokwasy).

Postepowanie lecznicze ma na celu doprowadzenie do petnego wyzdrowienia, poprawy stanu
zdrowia i poprawy jakosci zycia.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Rozpatrywana technologia medyczna nalezy do kategorii dietetycznych s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego. Nutramigen 2 LGG jest hipoalergicznym preparatem
mlekozastepczym, niezawierajagcym laktozy i sacharozy (mniej niz 0,02%), przeznaczonym do
dalszego zywienia niemowlat. Produkt zawiera zywe kultury bakterii probiotycznych LGG
(Lactobacillus rhamnosus GG).

W oznakowaniu (etykiecie) rozpatrywanego produktu wymieniono nastepujgce zastosowania: alergia
na biatka pokarmowe (w tym alergia na biatko mleka krowiego), nietolerancja laktozy i sacharozy,
kolka jelitowa, wysokie ryzyko wystapienia alergii.

Alternatywne technologie medyczne

Jako komparator dla Nutramigenu 2 LGG w analizie wnioskodawcy wskazano

. Wybdr komparatora jest zgodny z wytycznymi praktyki klinicznej a takze z opiniami
ekspertow klinicznych.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przedstawit analize kliniczng

2/6



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Skutecznos¢ praktyczna

W analizie klinicznej wnioskodawcy nie przedstawiono danych dotyczgcych skutecznosci praktyczne;j.




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Do analizy bezpieczennstwa wigczono

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskodawca przedstawit

W ramach weryfikacji modelu przeprowadzonej przez Agencje
zidentyfikowano btedy w zakresie niektérych danych wejsciowych, jednak dokonana korekta obliczen
wykazata brak istotnego wptywu stwierdzonych omytek na wyniki analizy (w tym brak wptywu na
whioski).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie wptywu na budzet oszacowano
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

W ramach
szacowanej populacji nie uwzgledniono niektérych wskazan wchodzacych w zakres wnioskowanego
wskazania refundacyjnego, w tym

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat

Po dokonanej przez Agencje korekcie obliczern (ze wzgledu na wykryty btgd w obliczeniach)

przewidywana kwota uwolnionych srodkéw finansowych

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji odnoszgcych sie do preparatu Nutramigen 2 LGG, natomiast
odnaleziono publikacje Norweskiego Komitetu Naukowego ds. BezpieczefAstwa Zywnosci z 2007 roku
przedstawiajgca ocene ryzyka stosowania probiotyku LGG jako sktadnika mieszanek dla niemowlat.
Jej autorzy stwierdzili, iz dostepne dane sg niewystarczajace do poparcia korzystnego wptywu
i bezpieczenstwa mieszanek wzbogaconych w LGG do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku od 4
miesiecy do 3 lat, w przypadku produktéw przeznaczonych sg do codziennego stosowania. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze badania wigczone do przeglagdu systematycznego wnioskodawcy zostaty
opublikowane w latach 2010-2012, zatem nie byly dostepne w czasie opracowywania cytowanej
rekomendacji.

Dodatkowe uwagi Rady

Zdaniem Rady analiza ekonomiczna byta niskiej wiarygodnosci ze wzgledu na fakt, ze zostata on
oparta nie na catosci danych o efektywnosci klinicznej, a jedynie na jednym, wybranym, korzystnym
dla wnioskodawcy badaniu klinicznym.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekédw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-6/2012, ,Wnioski o objecie refundacjg srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Nutramigen 1 LGG, Nutramigen 2 LGG we wskazaniach:
a) alergia na biatko mleka krowiego, b) inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe, c) objawy
zwigzane z alergig pokarmowa takie jak: objawy skorne (atopowe zapalenie skoéry, wyprysk, wysypka,
pokrzywka), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki, kolka), objawy ze strony uktadu oddechowego (niezyt
nosa, astma), f) nietolerancja laktozy, g) wtdrna nietolerancja sacharozy, h) dodatni wywiad rodzinny
w kierunku choréb alergicznych (wysokie ryzyko alergii)”, 30 maj 2012.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 30/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 11.06.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr31/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi
najnowszej generacji — identyfikowanymi procedurami
wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi
najnowszej generacji — identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi:
13.1 do 13.5” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Proponowane swiadczenie jest bardzo kosztowne. Tym samym nie mozna
zapewni¢ kazdemu pacjentowi w Polsce rownego prawa do korzystania z
proponowanej technologii medycznej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczgce przygotowania rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Mechaniczne wspomaganie serca
pompami implantowalnymi najnowszej generacji”, identyfikowanymi procedurami
wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5, jako $wiadczenia gwarantowanego na podstawie art.
31c Ustawy, wptyneto do Agencji 10 lutego 2011 r., pismem znak: MZ-PZ-TSZ-443-5464-
48/SP/11. W dniu 13 wrzesnia 2011 roku, pismem MZ-PZ-TSZ-443-5464-58/SP/11 Minister
Zdrowia, przestat modyfikacje tresci pisma zlecajagcego oraz karty problemu zdrowotnego,
stanowigca przedmiot niniejszej oceny.

Problem zdrowotny

Niewydolnos¢ serca (HF; identyfikowana kodem ICD - 10: I150) jest zespotem, w ktdrym chory
ma objawy kliniczne, odczuwa duszno$é w spoczynku lub podczas wysitku i/lub zmeczenie,
ma objawy retencji ptyndw, takie jak zastdj w krazeniu ptucnym lub obrzek wokét kostek,
a obiektywne dane wskazujg na istnienie nieprawidtowosci budowy i czynnosci serca
w spoczynku. Ciezka niewydolnos¢ serca dotyczy chorych z istotnymi objawami klinicznymi
wystepujgcymi w spoczynku, wymagajgcymi czestych interwencji lekarskich i jest opisywana,
jako IV klasa w skali NYHA lub faza D w klasyfikacji wg ACC/AHA.

Niewydolno$é serca lub bezobjawowa dysfunkcja komor wystepuje u ok. 4% populacji.
Czesto$¢ wystepowania waha sie miedzy 2, a 3%, ale gwattownie wzrasta w okolicy 75. roku
zycia, tak ze czesto$¢ HF w grupie 70- i 80-latkéw wynosi 10-20%. Okoto 10-20% pacjentow

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 31/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

doswiadcza ciezkiej HF. Z szacunkow rejestru POLKARD wynika, ze w Polsce na HF choruje
500-750 tys. pacjentow.

Rokowanie w niewydolnosci serca jest zte. Przecietnie 50% chorych umiera w ciggu 4 lat.
40% chorych przyjmowanych do szpitala umiera lub jest ponownie hospitalizowanych
w okresie roku. W przypadku ciezkiej HF Smiertelnosc¢ siega 20-50% w ciggu pierwszego roku.

Poczgtkowe leczenie, jezeli jest mozliwe, ma na celu usuniecie przyczyn niewydolnosci serca,
takich jak nadcisnienie tetnicze, choroba wiencowa i/lub choroby zastawek. Nastepnie
pacjenci powinni by¢ leczeni za pomocg modyfikacji stylu zycia, jak zaprzestanie palenia
tytoniu, ograniczenie sodu oraz zmniejszenie masy ciata w przypadku nadwagi.
Farmakoterapie rozpoczyna sie od diuretykdw w celu kontroli zatrzymywanych ptyndw,
inhibitorow enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACEl), blokeréw receptora angiotensyny,
ktore wptywajg korzystnie na hemodynamike oraz B-adrenolitykéw, dziatajacych
protekcyjnie. U pacjentdow niereagujagcych na leczenie farmakologiczne, opornych na
leczenie, ztagodzi¢ objawy i poprawi¢ hemodynamike moga leki inotropowe i rozszerzajace
naczynia (wazodylatacyjne), ktére wymagajg pobytu chorego w szpitalu pod statg kontrola.
Mozna takze zastosowac ultrafiltracje. Jesli nadal nie mozna opanowaé sytuacji, pozostaje
transplantacja i mechaniczne wspomaganie kragzenia. Przeszczepienie serca jest ztotym
standardem leczenia schytkowej niewydolnosci krazenia, jednak w zwigzku z kilkakrotnie
wyzszym zapotrzebowaniem na organy w stosunku do dawcéw, wielu chorych umiera
oczekujagc na przeszczep. Mechaniczne urzadzenia wspomagajgce krgzenie sg
zaprojektowane, aby wspieraé prace lewej i / lub prawej komory serca. Istnieje wiele réznych
typow mechanicznego wspomagania, ktére sg przeznaczone do krétkotrwatego uzytku, jako
pomost do wyzdrowienia czy transplantacji, albo do dtugotrwatego stosowania w terapii
docelowej, gdy pacjent nie kwalifikuje sie do transplantacji.

Opis ocenianego swiadczenia

Przedmiotem niniejszej oceny jest kwalifikacja swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Mechaniczne
wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji”, identyfikowanymi
procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5, jako sSwiadczenie gwarantowane
z zakresu Swiadczen wysokospecjalistycznych.

Swiadczenie wysokospecjalistyczne, finansowane ze $rodkéw publicznych, pozostajace
w dyspozycji MZ, ,Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej
generacji" obejmuje: ocene kliniczng, wykonanie niezbednych badan specjalistycznych
i kwalifikacje pacjenta > 40 kg wagi, data do zastosowania mechanicznego wspomagania
krazenia do 24 h przed zabiegiem; przygotowanie pacjenta do chwili przekazania na blok
operacyjny, z zastosowaniem koniecznych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych
i Srodkéw pomocniczych; przygotowanie pacjenta do zabiegu od chwili przekazania na blok
operacyjny; znieczulenie ogdlne; krazenie pozaustrojowe; wykonanie zabiegu wszczepienia
systemu pomp implantowanych najnowszej generacji, z zastosowaniem koniecznych
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i srodkdw pomocniczych; intensywng opieke
pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywnej terapii; badania specjalistyczne majace na
celu ocene stanu pacjenta podczas wspomagania oraz pozwalajgce na wybdr trybu
zakonczenia wspomagania (planowe wszczepienie uktadu wspomagania lub przeszczepienie
serca); zakonczenie swiadczenia — wykonanie zabiegu wszczepienia uktadu wspomagania lub
rozpoczecie procedury przeszczepienia serca; ocene wyniku i raportowanie do Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia oraz do Krajowego Rejestru Operacji
Kardiochirurgicznych wedtug zasad okreslonych przez Zleceniodawce.
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Prowadzenie leczenia (zryczattowane) po wypisaniu ze szpitala w trakcie wspomagania serca
w warunkach ambulatoryjnych (domowych), zostanie objete finansowaniem ze Srodkdéw
publicznych, bedacych w dyspozycji NFZ.

Procedure ,mechanicznego wspomagania serca pompami implantowanymi najnowszej
generacji" mogg wykonywaé¢ osrodki kardiochirurgiczne z co najmniej dwuletnim
doswiadczeniem w mechanicznym wspomaganiu serca posiadajgce przeszkolony personel
zalecany przez producenta pomp implantowanych najnowszej generacji.

Alternatywne $wiadczenia

Swiadczenia wysokospecjalistyczne nr 12 ,Mechaniczne, pozaustrojowe wspomaganie serca
sztucznymi komorami”: Aktualnie w Polsce jedynym dostepnym dla pacjentéw > 40 kg,
systemem wspomagania serca za pomocg pomp zewnatrzustrojowych jest pulsacyjny system
POLCAS. Sktada sie on z poliuretanowych protez serca pozaustrojowych POLVAD oraz
jednostki napedowej POLPDU. Wspomaganie mechaniczne serca moze by¢ prowadzone jako
wspomaganie jedno (LVAD, RVAD) lub dwu-komorowe (BIVAD) w zaleznosci od stanu
klinicznego.

Interwencjami alternatywnymi dla ocenianego Swiadczenia opieki zdrowotnej, sg rowniez
systemy mechanicznego wspomagania serca wczesniejszych generacji VAD (I i Il), ktore
w chwili obecnej nie sg finansowane ze s$rodkdw publicznych. Na swiecie najczesciej
stosowang wszczepialng pompg VAD.

Leczenie wspomagajgce w postaci leczenia farmakologicznego oraz innych interwencji
medycznych finansowane jest w chwili obecnej w ramach zakresu finansowania swiadczen
,Leczenie szpitalne”. W chwili obecnej leczenie szpitalne pacjentdéw z zaawansowang
niewydolnoscia krgzenia odbywa sie w ramach jednorodnej grupy pacjentéw E52,
finansowanej jest ze Srodkéw publicznych, bedacej w dyspozycji NFZ. Zgodnie
z charakterystyka grup, rozliczenie hospitalizacji grupg E52 wymaga wskazania procedury
z listy procedur E52 w tym wszczepienie balonu pulsacyjnego, hemodializa, ciggte leczenie
nerko zastepcze, 24-godzinny dozylny wlew agonistow receptoréw beta-adrenergicznych,
24- godzinny dozylny wlew - innych lekéw inotropowo dodatnich oraz 24-godzinny dozylny
wlew lekéw wazodilatacyjnych. W 2011 roku odnotowano 11 312 wystgpien grupy E52 we
wskazaniach: niewydolnos¢ serca zastoinowa, niewydolnos¢ serca lewokomorowa,
niewydolnos¢ serca, nie okreslona, wstrzas kardiogenny.

Skutecznosé kliniczna

Wyniki i wnioski przedstawione zaréwno w odnalezionych wytycznych klinicznych,
przeglagdach  systematycznych, rekomendacjach finansowych dotyczacych oceny
zastosowania wewnatrzustrojowego wspomagania serca przy uzyciu systeméw VAD Il
generacji, jak i w ramach niniejszego raportu skréconego, opierajg sie na wynikach
nielicznych badan klinicznych stanowigcych dowody o niskiej wiarygodnosci. Préby kliniczne
z retrospektywna, badz wirtualng grupg kontrolng, obejmuja niejednorodne grupy
pacjentdw, a czas obserwacji wydaje sie zbyt krétki, by oceni¢ dtugotrwate wyniki, zwtaszcza
dotyczace bezpieczeAstwa terapii.

We wszystkich odnalezionych badaniach klinicznych, wiaczonych do przegladu
systematycznego przeprowadzonego w ramach oceny technologii medycznej, mechaniczne
wspomaganie serca zostato zastosowane u pacjentéw ze schytkowa niewydolnosciag serca,
jako pomost do transplantacji (BTT).

W swietle wynikdw odnalezionych przeglagdéw systematycznych, pompy HVAD® firmy
HeartWare sg skuteczng i wzglednie bezpieczng interwencja pozwalajagcg chorym ze
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schytkowg niewydolnoscig serca doczekac przeszczepu serca. Nalezy mie¢ jednak na uwadze,
iz wnioski te opierajg sie na opublikowanych wynikach 2 serii przypadkow oraz 3 badaniach
retrospektywnych dotyczgcych pomp HeartWare. Nalezy réwniez mie¢ na uwadze, iz w
Swietle wnioskow ptynacych z odnalezionych przegladéw, incydenty medyczne sg mozliwe i
majg charakter ciezki: m.in. infekcje, w tym sepsa, krwawienia, arytmia, hemoliza, wysiek
optucnej, zapalenie ptuc, wymiana urzadzenia, zaburzenia czynnosci nerek, niewydolnos¢
prawej komory serca, incydenty moézgowe. W poréwnaniu z optymalng farmakoterapia,
HVAD charakteryzujg sie dtuzszym przezyciem, a w poréwnaniu z pompami HeartMate Il —
nizszym ryzykiem infekcji. Nie wykazano réznic w wynikach potransplantacyjnych u chorych
wspomaganych wczesniej HVAD oraz tych bez wspomagania.

W wyniku przeprowadzonego, w ramach niniejszej oceny technologii lekowej, przegladu
systematycznego, wszystkie odnalezione badania stanowity préby kliniczne bez randomizacji,
jak réwniez nie odnaleziono badan z réwnolegta, prospektywng grupag kontrolng. Do
przegladu zostaty wigczone publikacje, ktérych przedmiotem oceny byty zaréwno systemy
wspomagania HVAD®, Incor®, jak réwniez DuraHeart™. Pacjenci, u ktérych przeprowadzono
zabieg implantacji VAD najnowszej generacji, stanowili populacje chorych ze schytkowa
niewydolnoscig serca oczekujgcy na przeszczep serca (BTT).

W zadnym z odnalezionych badan oceniajgcych zastosowanie mechanicznego wspomagania
serca pompami implantowanymi najnowszej generacji w porédwnaniu do interwencji
stosowanych w schytkowej niewydolnosci serca, réznice miedzy analizowanymi grupami, w
przypadku oceny powodzenia terapii zastosowania wspomagania VAD Il generacji,
definiowanej jako: przezycie z wszczepionym VAD, przezycie zakonczone transplantacja
serca, usuniecie pompy zwigzane z regeneracjg miesnia sercowego, nie byly istotne
statystycznie, z wyjatkiem réznic obserwowanych miedzy grupg pacjentdw z wszczepionym
HVAD®, a wirtualng grupg modelowang pod wzgledem ww. punktu kornncowego, na korzysé
systemu HVAD®.

Jednoroczne przezycie w populacji poddanej wspomaganiu przy uzyciu pomp VAD Il
generacji wyniosto od 82-89% do 91%. W grupach poddawanych wspomaganiu pompami
VAD | generacji, 1-roczne przezycie wynosito 71%, natomiast w przypadku pomp |l generacji
wyniosto kolejno 81%, 86%, oraz 88% (w zaleznosci od badania).

Na podstawie wynikéw zebranych w ramach badania ADVANCE, u pacjentéw z
wszczepionym HVAD® obserwowano poprawe jakosci zycia w stosunku do stanu przed
implantacjg HVAD®. Poprawe jakosci zycia obserwowano zaréwno w przypadkéw pomiaréw
wykonanych za pomocg kwestionariusza KCCQ, jak réwniez EQ-5D.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniach oceniajacych zastosowanie pomp HVAD®, gdzie w przypadku oceny
bezpieczenstwa nie przeprowadzono poréwnania z grupy kontrolng, do najczesciej
raportowanych zdarzen niepozadanych nalezaty: zaburzenia oddychania, krwawienia
wymagajace ponownego zabiegu chirurgicznego w tym krwawienia do przewodu
pokarmowego, niewydolnos$é prawej komory serca, arytmie komorowe, infekcje w miejscu
ujscia przewodu u zasilajgcego pompy HVAD®, infekcje nie zwigzane z wyrobem medycznym,
wysiek optucnej, zaburzenia czynnosci nerek oraz posocznica. Jednoczesnie gtéwna
przyczyng zgonow byt krwotoczny udar mdzgu, niewydolnos¢ watroby, niewydolnos¢ uktadu
krgzenia, niewydolno$¢ wielonarzadowa, prawo-komorowa niewydolnos¢ serca oraz
posocznica.

W badaniach oceniajgcych zastosowanie pomp Incor® oraz DuraHeart ™ w przypadku pomp |
i Il generacji czesciej obserwowano wystepowanie zaburzen krzepniecia i krwawienia oraz
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zatoru modzgowego. Natomiast w przypadku zakazen rany i infekcji mniejszg czestotliwosé
zdarzen przypadajgcg na 1 pacjenta w roku w grupie pacjentow z wszczepiong pompag lll
generacji obserwowano w poréwnaniu do pomp | generacji. Gtéwng przyczyng zgonow
(25%) byta posocznica, krwawienia wewnatrzczaszkowe, samobdjstwo , niewydolnosé
wielonarzagdowa oraz zakrzepica VAD. W badaniu Garatti 2008 zaréwno w przypadku pomp o
ciggtym przeptywie, jak i przeptywie pulsacyjnym, gtdwng przyczyng zgondw byta przede
wszystkim niewydolnos$¢ wielonarzgdowa oraz krwawienia wewnatrzczaszkowe.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Na podstawie jedynej odnalezionej analizy ekonomicznej dotyczacej stosowania HVAD, jako
DT w schytkowej niewydolnosci serca, mozna stwierdzié, iz technologia ta jest optacalna
kosztowo w warunkach brytyjskich (£19 500 za QALY). Nalezy jednak mie¢ na uwadze
powazne ograniczenia analizy, ktére z duzym prawdopodobiefistwem mogty znaczaco
zanizy¢ wysokos¢ wspotczynnika ICER.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Catkowite koszty dla ptatnikdw publicznych zakwalifikowania $wiadczenia Mechaniczne
wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji jako $wiadczenia
gwarantowanego, finansowanego ze s$rodkdw publicznych, sg jednoczesnie kosztami
inkrementalnymi. Przy zatozeniu, ze w kolejnych trzech latach do $wiadczenia bedzie
kwalifikowanych kolejno 15, 20, 25 pacjentéw, w | roku finansowania, naktady potrzebne na
realizacje przedmiotowego swiadczenia prawdopodobnie bedg sie ksztattowaé na poziomie
12 min PLN (w tym 8,5 min PLN z perspektywy MZ i 3,5 min PLN z perspektywy NFZ), w Il
roku 17,2 min (w tym 11,2 min PLN z perspektywy MZ i 6 mIn PLN z perspektywy NFZ), w I
roku: 21,8 min (w tym 14,4 min PLN z perspektywy MZ i 7,4 min PLN z perspektywy NFZ).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Na podstawie odnalezionych wytycznych klinicznych mozna stwierdzi¢, iz nalezy rozwazaé
mechaniczne wspomaganie pracy serca u pacjentéow oczekujgcych na przeszczep serca,
ktdrych stan ulega pogorszeniu czy tez istnieje ryzyko, iz nie doczekajg oni do przeszczepu
(BTT). Rekomenduje sie rozwazenie mechanicznego wspomagania pracy serca rowniez u
pacjentéw z przeciwwskazaniami do przeszczepu serca, u ktorych jednak mogg one znikngé
za posrednictwem zastosowania mechanicznego wspomagania pracy serca (BTR).
Wspomaganie hemodynamiczne z uzyciem LVAD moze zapobiec pogorszeniu i poprawic stan
kliniczny przed zabiegiem przeszczepu oraz zmniejszy¢ $miertelnos¢ chorych z ciezkim
ostrym zapaleniem miesnia sercowego. Niemniej jednak podczas przewlektego stosowania
wzrasta ryzyko powiktan, takich jak zakazenie czy zatory obwodowe. Rekomenduje sie
rozwazenie kréotkookresowego mechanicznego wspomagania pracy serca u pacjentow z
gwattownie postepujgca niewydolnoscig serca, w celu zyskania czasu na ocene mozliwosci
dziatania dtugookresowego. Rekomenduje sie rozwazenie docelowego mechanicznego
wspomagania pracy serca u wasko wyselekcjonowanych pacjentéw niekwalifikujgcych sie do
przeszczepu serca (DT). Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazujg, iz istniejg dostepne
dowody, Swiadczace o wyzszosci urzadzenia o ciggtym przeptywie nad urzadzeniem o
przeptywie pulsacyjnym. Niemniej jednak odnalezione rekomendacje kliniczne nie odnosza
sie bezposrednio do pomp lll generacji, ale do systeméw wspomagania pracy serca (VAD)
ogotem.

Najnowsze wytyczne kanadyjskie i europejskie dopuszczajg stosowanie sztucznych komor
serca nie tylko w strategii pomostowania do przeszczepu, ale takze w terapii docelowej, czy
BTD. Zwraca sie uwage na zasadnos$¢ starannej selekcji pacjentéw, ktérzy mogag odniesé
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korzysci z mechanicznego wspomagania pracy serca, a takze na istotne ryzyko ciezkich
incydentow medycznych.

Odnalezione rekomendacje finansowe nie odnoszg sie bezposrednio do pomp Ill generacji.
Amerykanscy ubezpieczyciele dopuszczajg stosowanie mechanicznego wspomagania pracy
serca sztucznymi komorami, posiadajgcymi pozwolenie FDA (a wiec nie Il generacji) u
starannie wyselekcjonowanej grupy pacjentéw. Europejskie rekomendacje podkreslaja
istotng role pomp do mechanicznego wspomagania pracy serca u chorych ze schytkowg
niewydolnoscia serca, zwracajg jednak uwage na wysokie koszty technologii, w tym nie tylko
koszty operacji, ale takze koszty dalszego prowadzenia pacjenta i powiktan.

Status i warunki finansowania poza Polska

W roku 2010, na polu mechanicznego wspomagania serca sztucznymi komorami w Europie,
odznaczaty sie gtownie takie kraje, jak: Niemcy, Wielka Brytania, Francja, Belgia i Austria.

Pompy HVAD® (HeartWare) sg dostepne obecnie na rynkach 18 panstw swiata (56 szpitali):
Australii, Nowej Zelandii, Malezji, Kanadzie, totwie, Danii, Francji, Niemczech, lzraelu,
Wtoszech, Norwegii, Szwecji, Grecji, Szwajcarii, Turcji, Belgii, Wielkiej Brytanii a takze w
Polsce. Trwajg badania kliniczne majgce na celu dopuszczenie stosowania HVAD-6w w USA
we wskazaniach: BTT i DT. Poza wyzej wymienionymi, pompy HeartWare s3g takze w
ograniczonym zakresie dostepne w innych krajach. W raporcie rocznym za rok 2011, firma
HeartWare donosi o pozytywne] decyzji refundacyjnej w Belgiii Francji.

Pompy DuraHeart® (TerumoHeart) zostaty dopuszczone w 2009 roku do stosowania w
Japonii, a w kwietniu 2011 roku objete systemem refundacji. W Europie, na podstawie
przyznania znaku CE, sg dostepne od 2007 roku. W USA trwajg badania kliniczne w celu
rejestracji we wskazaniach BTT i DT.

Incor®(Berlin Heart) otrzymat zgode na wprowadzenie na rynek europejski juz w 2003 roku.
Nie jest dostepny w USA.

Najczesciej stosowanymi pompami wspomagajgacymi prace serca na S$wiecie pozostajg
HeartMate Il (Thoratec).

Dodatkowe uwagi Rady

Rada sugeruje znalezienie alternatywnych sposobéw finansowania mechanicznego
wspomagania serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na
wstepie.

6/7



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 31/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych ,Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji -

identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5”, AOTM-DS-DKTM-430-01-2011,
czerwiec 2012 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 11.06.2012 r.

7/7



Warszawa, dnia 11.06.2012r.

Zdanie odrebne czionka Rady Przejrzystosci
dotyczgce Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 31/2012 z 11 czerwea 2012r.
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
.Mechaniczne wspornaganie serca pompami implantowalnymi najnowsze] generagji
~ identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5”

jako Swiadczenia gwarantowanego

Uwazam za zasadne zakwalifikowanie procedur wysoko spegjalistycznych
.Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowanymi najnowszej generaciji”

oznaczonych 13.1 - 13.5, jako $wiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie:

Przeszczepienie serca jest optymalnym sposobem leczenia  schylkowej
niewydolnosci serca, jednak wobec =zapotrzebowania na organy kilkakrotnie
przekraczajgcego liczbe dawcdw, wielu chorych umiera nie doczekawszy
przeszczepu. Implantowane pompy najnowszej (lil) generacji mechanicznie
wspomagajace serce pozwalajg na wspieranie jednej lub obu kombdr, a chorzy
po krotkim pobycie szpitalu moga kontynuowac leczenie w warunkach domowych
i oczekiwal na przeszczep w lepszej kondycji fizycznej, przy lepszej jakosci zycia.
Wszczepienie pompy umoziiwia cofniecie sie niekorzystnych zmian w wielu
narzgdach, co stwarza lepsze mozliwosci powrotu do zdrowia po przeszczepie
(pomost do przeszczepu). U czesci chorych po implantacii pompy najnowszej
generacji moze dojs¢ do regeneraciji uszkodzonego miesnia sercowego, co pozwoli
odstgpi¢ od przeszczepu (pomost do wyzdrowienia). Wreszcie u niewielkiej grupy
osob ze schylkowg niewydolnos$cig serca, nie zakwalifikowanych do przeszeczepu
serca, implantowana pompa funkcjonujaca przez wiele lat moze zapewni¢ wieloletnie

przezycie (leczenie docelowe).

Pompy implantowane Il generacji zapewniajg ciggly przeptyw, majg wieloletnia
trwatos¢ bez potrzeby okresowych wymian. Korzysci, kiére przynosza dominuja nad

powiktaniami zwiazanymi z implantacja, ieczeniem przéciwkrzepliwym i jego



niekorzystnymi nastepstwami, zatorami tetniczymi | ewentualnym zakazeniem.
Powazng wadg jest wysoki koszt jednostkowy. W porownaniu z uzywanymi
dotychczas w kraju pompami zewnetrznymi, wymienianymi co miesiac, poczawszy
od 9 miesiaca po implantacji catkowite wydatki ze $rodkéw publicznych beda juz
nizsze od kosztéw leczenia za pomocg pomp zewnetrznych. Grupa doceiowa jest
trudna do sprecyzowania, lecz opierajac sie na opiniach eksperiow bedzie wynosic¢
okoto 15 do 20 osdb rocznie. Jednoczesnie nalezy podkreslic znacznie wyzszg
jakosc zycia, spowodowang kontynuacja leczenia w warunkach ambulatoryjnych

i mobilnoscig chorych.

Wyze] przedstawione uzasadnienie skiania mnie do zajecia stanowiska oddzielnego
wobec opinit Rady Przejrzystosci, tym bardziej, ze argument o nierdwnym dostepie

do powyzszej procedury uwazam za nietrafny.




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.
o utworzeniu odrebnych grup limitowych dla produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: octreotidum i lanreotidum we
wskazaniu refundacyjnym: akromegalia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utworzenie odrebnych grup limitowych
dla produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynne: octreotidum i
lanreotidum we wskazaniu refundacyjnym: akromegalia.

Uzasadnienie

Pomimo wspdlnego mechanizmu dziatania octreotydu i lanreotydu praktyka
kliniczna wsparta opiniami ekspertow wskazuje, Ze powinowactwo do receptora
dla somatostatyny tych lekow moze byc rézne (dwa rdzne zwiqzki chemiczne) co
prowadzi do roznej wrazliwosci na oba analogi i roznej odpowiedzi na leczenie.
U chorych z opornosciqg na jeden z analogdow wskazana jest proba podania
drugiego. Spetniony jest zatem warunek uzasadniajgcy utworzenie odrebnej
grupy limitowej, gdyz posta¢ farmaceutyczna dwodch rdznych analogow
somatostatyny (octreotidum vs. lanreotidum) ma wpfyw na uzyskany efekt
zdrowotny.

Przedmiot zlecenia

Problem decyzyjny dotyczy zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktéw
zawierajgcych substancje czynne: oktreotyd, lanreotyd we wskazaniu refundacyjnym: akromegalia,
ktore aktualnie umieszczone sg w jednej grupie limitowej: 79.0, Hormony przysadki i podwzgdrza —
inhibitory hormonu wzrostu. Podstawg prawng zlecenia MZ jest art. 15 ustawy o refundacji lekéw w
zwigzku z art. 31n pkt. 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych z 27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.).

Zgodnie z ustawa o refundacji lekéw tworzenie nowych grup limitowych nastepuje po zasiegnieciu
opinii Rady Przejrzystosci. Opinia ta ma opiera¢ sie ,w szczegdlnosci na poréwnaniu wielkosci
kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego.” Odrebna
grupa limitowa moze by¢ utworzona ,w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Opis technologii ujetych w proponowanych grupach limitowych

Lanreotyd i oktreotyd majg wspdlny biochemiczny mechanizm dziatania, jednak réznia sie specyfika
dziatania klinicznego oraz tolerancjg i dziataniami niepozgdanymi. Rdéznig sie takzie formulacjg
farmaceutyczng oraz sposobami podania. Réznice w budowie czgsteczek i wynikajace z tego rdznice
powinowactwa do receptoréw somatostatynowych oraz inna farmakokinetyka wptywajg na efekt
zdrowotny obu preparatow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 96/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Skutecznos¢ kliniczna

Poréwnujagc efekty lecznicze oktreotydu i lanreotydu, po usrednieniu w catej populacji chorych z
akromegalig, s3 one podobne, jednak indywidualnie u poszczegdlnych pacjentéow stwierdza sie
réznice w skutecznosci i tolerancji obu preparatéw. W praktyce klinicznej zdaniem ekspertéw istotne
jest zachowanie mozliwosci stosowania obu dostepnych analogédw somatostatyny, co pozwoli na
optymalizowanie terapii i zmniejszy koszty leczenia powiktan odlegtych i objawdw niepozgdanych.

Konsekwencje finansowe

Analize konsekwencji finansowych przeprowadzono poprzez poréwnanie dwdch scenariuszy
sytuacyjnych: scenariusza aktualnego (pozostawienie jednej wspdlnej grupy limitowej) ze
scenariuszem proponowanym (wyodrebnienie dwdch grup limitowych). Przyjeto perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) oraz pacjenta w horyzoncie czasowym jednego roku. W analizie BIA
przeprowadzono obliczenia dla dwdch wariantow:

1. Sredni catkowity miesieczny obrdt w horyzoncie BIA na poziomie $redniego catkowitego
miesiecznego obrotu ilosciowego z okresu styczen-listopad 2011 r.;

2. sredni catkowity miesieczny obrdt w horyzoncie BIA na poziomie Sredniego catkowitego
miesiecznego obrotu ilosciowego za okres lutego 2012 r.

W wyniku przeprowadzonych oszacowan uznano, ze zarédwno kwota refundacji NFZ, jak i doptata
pacjenta za opakowania jednostkowe produktéw leczniczych zawierajacych lanreotyd nie ulegtyby
zmianie w drodze utworzenia odrebnej grupy limitowej dla tych produktéw. Rozdzielenie grupy
limitowej 79.0 na dwie grupy (79.1 i 79.2) pozwoli natomiast na uniezaleznienie kosztow produktéw
zawierajgcych oktreotyd od podstawy limitu wyznaczonej aktualnie przez produkt Somatuline
Autogel w dawce 120 mg (zawierajacy lanreotyd). Skutkiem utworzenia proponowanej grupy
limitowej 79.2 bedzie wyznaczenie podstawy w oparciu o produkt Sandostatin LAR 20 mg
(zawierajgcy oktreotyd), skutkiem czego odptatnos$é¢ pacjenta za opakowanie jednostkowe tego
produktu spadnie, porownujgc scenariusz proponowany z aktualnym, z 587,14 zt do 3,20 zt (spadek o
583,94 zt), przy jednoczesnym wzroscie kwoty refundacji NFZ z poziomu 3 510,94 zt do 4 102,08 zt
(wzrost o0 591,12 zt). Kwoty refundacji NFZ oraz odptatnosci pacjenta w przeliczeniu na opakowanie
jednostkowe nie zmienig sie znaczgco w odniesieniu do pozostatych produktédw leczniczych
zawierajgcych oktreotyd.

Przeprowadzone oszacowania rocznych naktadéw NFZ w scenariuszu aktualnym wskazujg na koszty
ok. 35,92 min zt w wariancie zaktadajagcym catosciowy miesieczny obrét na poziomie z okresu
01.2011-11.2011 r. (wariant 1) i 20,63 min zt w wariancie zaktadajgcym catosciowy miesieczny obrot
na poziomie z okresu lutego 2012 r. (wariant 2). Naktady z perspektywy swiadczeniobiorcy
oszacowano na poziomie ok. 0,13 min zt i ok. 0,11 min zt, odpowiednio w wariancie 1 i 2. Najwieksze
wydatki NFZ generuje refundacja produktu Somatuline Autogel w dawce 120 mg (35,11 min zt w
wariancie 1i 19,82 mln zt w wariancie 2).

Przeprowadzone oszacowania rocznych naktadéw NFZ w scenariuszu proponowanym (w ktérym
przyjeto, ze produkt Sandostatin LAR 20 mg przejmie udziaty produktdow, ktérych odptatnosé
znaczaco wzrosta w poréwnaniu z sytuacjg w 2012 r. i ktérych opakowanie jednostkowe zawiera
mniej niz 40 DDD) wskazujg na koszty rzedu 33,77 min zt w wariancie zaktadajgcym catosciowy
miesieczny obrot na poziomie z okresu 01.2011-11.2011 r. (wariant 1) i 19,42 mIn zt w wariancie
zaktadajgcym catosciowy miesieczny obrdt na poziomie z okresu lutego 2012 r. (wariant 2). Naktady z
perspektywy swiadczeniobiorcy oszacowano na poziomie 0,06 min zt i 0,05 min zt, odpowiednio w
wariancie 1 i 2. Najwieksze wydatki NFZ zwigzane bede z refundacjg produktu Somatuline Autogel w
dawce 120 mg.

Przeprowadzone oszacowania wskazujg, ze wprowadzenie odrebnych grup limitowych dla
produktéow zawierajgcych lanreotyd oraz oktreotyd (obecnie produkty te znajdujg sie w jednej
wspolnej grupie) najprawdopodobniej wygeneruje oszczednosci zaréwno z perspektywy NFZ jak i
Swiadczeniobiorcy. W pordwnaniu do utrzymania jednej wspdlnej grupy, utworzenie dwdch grup
zmniejsza naktady NFZ na refundacje przedmiotowych produktédw leczniczych o 1,21 min do 2,15 min
zt. Naktady $wiadczeniobiorcéw/pacjentdow zmniejszg sie o 57 tys. do 59 tys. zt.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 96/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-434-11/2012, Utworzenie odrebnych grup limitowych dla produktéw
leczniczych zawierajacych substancje czynne: octreotidum i lanreotidum we wskazaniu refundacyjnym:
akromegalia, czerwiec, 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr97/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw stosowanych w
hematologii i hematoonkologii, kardiologii, transplantologii
okreslonych w zatgczniku do pisma o sygn. MZ-PL-460-14444-
21/GB/12 w zakresie wskazan do stosowania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada nie byta w stanie szczegotowo ustosunkowac sie odrebnie do kazdej z 27
pozycji wymienionych w zatgczonych ponizej tabelach, ze wzgledu na
koniecznos¢ rozpatrzenia tematdw w bardzo krotkim czasie (14 dni od daty
wpftyniecia zlecenia) oraz koniecznos¢ rozpatrzenia innych tematdow. Rada
zwraca uwage na to, ze art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych z dnia 12 maja 2011 r. (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.) w ust.
2 moéwi o tym, ze Rada Przejrzystosci wydaje opinie w terminie 14 dni, biorgc
pod uwage w szczegdlnosci istotnos¢ stanu klinicznego, w ktorym ma byc
stosowany lek. W ustepie tym mowa jest zatem o leku, a nie o wielu lekach
stosowanych w roznych jednostkach chorobowych. Zwracamy uwage na to, ze
stanowisko wszystkich ekspertow klinicznych w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w ChPL
omawianych 27 pozycji byto pozytywne. Jednoczesnie Rada ponownie zwraca
uwage na koniecznosc¢ uregulowania prawodawstwa dotyczqcego stosowania i
finansowania lekow off-label w Polsce.

Wskazania, ktore z wymienionych w zleceniu jednostek chorobowych dla lekow
dexamethasonum (w statej doustnej postaci), methylprednisolonum (w stafej
doustnej postaci) i prednisonum nie mieszczqg sie we wskazaniu refundacyjnym
,howotwory ztosliwe” albo we wskazaniu refundacyjnym ,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”, zostaty zawarte w
materiatach Agencji (w zatgczeniu).

Uzasadnienie

Rada nie widzi podstaw do kwestionowania opinii ekspertow dotyczqcych
stosowania i finansowania omawianych technologii lekowych we wskazaniach
off-label.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 31 maja 2012 r. o sygnaturze MZ-PL-460-14444-21/GB/12). W zatgczniku
zlecenia wymieniono 18 substancji czynnych, z lub bez okreslenia postaci farmaceutycznej, ktére
miatyby by¢ refundowane we wskazaniach hematologicznych i hematoonkologicznych oraz 9
substancji czynnych, z lub bez okreslenia postaci farmaceutycznej, ktore miatyby by¢ refundowane

we wskazaniach transplantologicznych.

Substancje czynne i wskazania, ktdrych dotyczy niniejsza opinia Rady przedstawiono w tabelach

ponizej.

L.p Substancja czynna

Wskazania objete zleceniem

Uwagi MZ

1 Aciclovirum (w statej doustnej postaci leku)

leczenie zapobiegawcze u pacjentow po
autologicznym lub allogenicznym przeszczepie
szpiku; leczenie profilaktyczne u pacjentow z
zaburzeniami odpornosci lub chorobami
rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego

Budesonidum (w statej doustnej postaci
leku)

postac jelitowa choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi

3 Ciclosporinum

aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego; LGL
Leukemia (Biataczka z duzych granularnych
limfocytéw T; Large granular lymphocytic
leukemia); PRCA (Wybidrcza aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego; Pure red cell aplasia);
zespot aktywacji makrofagow (MAS); zespot
hemofagocytowy (HLH); matoptytkowosci
oporne na leczenie; paliatywne leczenie MDS
(zespot mielodysplastyczny); paliatywne
leczenie przewlektej biataczki
mielomonocytowej (CMML)

Ciprofloxacinum (w statej doustnej postaci
leku)

zapobieganie zakazeniom u pacjentéw z
neutropenig

5 Cotrimoxazolum

leczenie zapobiegawcze u pacjentow po
autologicznym lub allogenicznym przeszczepie
szpiku; leczenie profilaktyczne u pacjentow z
zaburzeniami odpornosci lub chorobami
rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego

6 Cyclophosphamidum

zespot aktywacji makrofagow (MAS); zespot
hemofagocytowy (HLH); oporne na leczenie
sterydami matoptytkowosci i anemie
hemolityczne; zespét POEMS

7 Dalteparium natricum

leczenie i profilaktyka zakrzepicy tetniczej;
diagnostyka niedoboru biatka C i biatka S;
diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego;
leczenie i profilaktyka ostrych zespotéw
wiencowych (w sytuacjach innych niz
wymienione w charakterystyce produktu
leczniczego)

8 Danazolum

matoptytkowo$é autoimmunizacyjna oporna na
leczenie; zespdt mielodysplastyczny (MDS)

Desmopressinum (w statej doustnej postaci
leku)

choroba von Willebranda

Dexamethasonum (w statej doustnej

10
postaci leku)

zespot aktywacji makrofagéw (MAS); zespot
hemofagocytarny (HLH); paliatywne leczenie
MDS (zesp6t mielodysplastyczny); paliatywne
leczenie przewlektej biataczki
mielomonocytowej (CMML); szpiczak mnogi
(MM); oporne na inne leczenie matoptytkowosci
autoimmunizacyjne; niedokrwistosci
autoimmunohemolityczne

w opinii Rady Przejrzystosci
prosze o jednoznaczne
wskazanie, ktére z
wymienionych jednostek
chorobowych mieszcza sie w
catosci we wskazaniu
refundacyjnym "we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji"
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leczenie i profilaktyka zakrzepicy tetniczej;
diagnostyka niedoboru biatka C i biatka S;
diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego;

11 Enoxaparinum natricum leczenie i profilaktyka ostrych zespotéw
wiericowych (w sytuacjach innych niz
wymienione w charakterystyce produktu
leczniczego)
leczenie profilaktyczne u pacjentéw z
12 Fluconazolum zaburzeniami odpornosci lub chorobami
rozrostowymi uktadu krwiotworczego
leczenie zapobiegawcze (pierwotne lub wtérne)
u pacjentéw po autologicznym lub
13 trakonazolum aIIoggnicznym przes%czerl)ie szpiku; Iec%enife
profilaktyczne u pacjentéw z zaburzeniami
odpornosci lub chorobami rozrostowymi uktadu
krwiotworczego
zespot aktywacji makrofagéw (MAS); zespot
hemofagocytowy (HLH); paliatywne leczenie w opinii Rady Przejrzystosci
MDS (zespdt mielodysplastyczny); paliatywne prosze o jednoznaczne
leczenie przewlektej biataczki wskazanie, ktore z
Methylprednisolonum (w statej doustnej miel.omono.cytO\.Nej (CMML); ma’fop’(ytkowos’c’ wymienionych'jednostgk
14 postaci leku) autoimmunizacyjna; zespét hypereozynofilowy chorobowych mieszcza sie w
(HES); LGL Leukemia (Biataczka z duzych catosci we wskazaniu
granularnych limfocytow T - Large granular refundacyjnym "we wszystkich
lymphocytic leukemia); PRCA (Wybidrcza zarejestrowanych wskazaniach
aplazja uktadu czerwonokrwinkowego; Pure red na dzien wydania decyzji"
cell aplasia)
leczenie i profilaktyka zakrzepicy tetniczej;
diagnostyka niedoboru biatka C i biatka S;
diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego;
15 Nadroparinum calcium leczenie i profilaktyka ostrych zespotow
wiericowych (w sytuacjach innych niz
wymienione w charakterystyce produktu
leczniczego)
leczenie zapobiegawcze u pacjentéow po
autologicznym lub allogenicznym przeszczepie
16 Phenoxymethylpenicillinum szpiku; leczenie profilaktyczne u pacjentow z
zaburzeniami odpornosci lub chorobami
rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego
paliatywne leczenie MDS (zesp6t - . -
mielodysplastyczny); paliatywne leczenie W Opinit Rac.iy Przejrzystosci
przewlektej biataczki mielomonocytowej proszg OJeanozrjaczne
(CMML); matoptytkowos¢ autoimmunizacyjna wiska.zanler,] lftc;re z K
oporna na leczenie; zesp6t hypereozynofilowy h wyrglenlo:yc. 1 ‘noste .
. (HES) oporny na leczenie; LGL Leukemia choro owyc' nie m|eszc'za S1
17 Prednisonum . . . . we wskazaniu refundacyjnym
(Biataczka z duzych granularnych limfocytow T- | JA
Large granular lymphocytic leukemia); PRCA nowotV\'/ory Z|OS|IW8' albo"we
(Wybidrcza aplazja uktady wskazan!u refun'dacyjnym we
czerwonokrwinkowego; Pure red cell aplasia) - wszystk!ch zarejes.trf)wanych
w sytuacjach innych niz wymienione w wskazaniach na d..z,l,en wydania
charakterystyce produktu leczniczego decyzji
18 Ticlopidinum w profilaktyce. zakrzepicy w Przebiegu choréb
mieloproliferacyjnych
Ip Substancja czynna Zakres wskazan objetych zleceniem
1 Aciclovirum (w statej doustnej postaci leku) profilaktyka zakazenia wirusami Herpes u biorcéw przeszczepow
2 Acidum mycophenolicum stan po przeszczepie koriczyny, twarzy, rogéwki, tkanek lub komadrek
3 Azathioprinum stan po przeszczepie koriczyny, twarzy, rogowki, tkanek lub komadrek
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4 Ciclosporinum stan po przeszczepie koriczyny, twarzy, rogowki, tkanek lub komaérek

5 Everolimusum stan po przeszczepie konczyny, twarzy, rogéwki, tkanek lub komérek

6 Mycophenolas mofetil stan po przeszczepie koriczyny, twarzy, rogéwki, tkanek lub komadrek

7 Sirolimusum stan po przeszczepie koriczyny, twarzy, rogowki, tkanek lub komaérek

8 Tacrolimusum stan po przeszczepie koriczyny, twarzy, rogéwki, tkanek lub komérek
zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom

9 Valganciclovirum konczyny, twarzy, rogéwki, szpiku, tkanek lub komérek - profilaktyka po

zakoriczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 110 dni po przeszczepie

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowan Agencji Oceny

Technologii Medycznych:

1. Opracowanie dla Rady Przejrzystosci nr AOTM-0T-434-13/2012 ,,Budesonid w leczeniu jelitowej
postaci choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi”, czerwiec 2012.

2. ,Stosowanie lekéw w hematoonkologii i kardiologii przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w CHPL”. Materiaty
informacyjne. Dziat Rekomendacji Biura Prezesa, czerwiec 2012.

3. ,Stosowanie lekow przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w CHPL. Aciclovirum (w statej doustnej postaci leku)”,
Acidum mycophenolicum, Azathioprinum, Ciclosporinum, Everolimusum, Mycophenolas mofetil,
Sirolimusum, Tacrolimusum, Valganciclovirum. Materiaty informacyjne. Dziat Rekomendacji Biura

Prezesa, czerwiec 2012.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 11.06.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.
o utworzeniu odrebnych grup limitowych dla produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng: immunoglobulinum
ze wzgledu na droge podania

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utworzenie odrebnych grup limitowych dla
produktow leczniczych zawierajqcych substancje czynne: immunoglobulinum ze
wzgledu na droge podania.

Uzasadnienie

Obecnym standardem leczenia substytucyjnego pierwotnych niedoborow
odpornosci u dzieci sq preparaty immunoglobulin podawane dozZylnie, jak i
podskornie. Skutkuje to koniecznosciq utworzenia odrebnych grup limitowych
immunoglobulin ze wzgledu na droge podania, w tym w szczegodlnosci,
podawanych podskdrnie, co jest zgodne z zapisami ustawy refundacyjnej.
Stosowanie terapii podskornymi preparatami immunoglobulin otworzyto nowe
mozliwosci terapeutyczne, u niektorych pacjentow stanowi jedynq mozliwg
droge podania tego preparatu, wptyneto na poprawe jakosci ich Zzycia.
Skutecznos¢ przy podawaniu preparatow immunoglobulin drogg dozylng i
podskornqg jest porownywalna, podawana jest taka sama dawka miesieczna.
Niektore dane podajq, iz to przy drodze podawania podskornej obserwowano
mniejszq liczbe zakazern i mniejsze zuZycie antybiotykow. Poniewaz przy
podawaniu podskornym vs droga doZylna immunoglobulin obserwowano
mniejszq liczbe powiktan i wieksze bezpieczenstwo dla pacjentow, lekarze
prowadzqcy leczenie w ramach programow lekowych powinni mie¢ mozliwosc
indywidualnego doboru leczenia, w tym drogi podania leku, z mozliwosciq jego
refundacji.

Przedmiot zlecenia

Problem decyzyjny dotyczy zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktow
zawierajgcych substancje czynng: immunoglobuliny, ze wzgledu na droge podania:

e Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych podskérnie.

e Immunoglobuliny w postaci roztwordow do wstrzykiwan podawanych domiesniowo,

e Immunoglobuliny w postaci roztwordow do infuzji podawanych we wlewach,
we wskazaniu refundacyjnym: Pierwotne niedobory odpornosci u dzieci. Produkty te obecnie
znajdujg sie w jednej grupie limitowej: ,,1066.0, Immunoglobulinum humanum”.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Podstawg prawng zlecenia MZ jest art. 15 ustawy o refundacji lekéw w zwigzku z art. 31n pkt. 5
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z 27 sierpnia 2004
r. (Dz. U.z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.).

Zgodnie z ustawa o refundacji lekéw tworzenie nowych grup limitowych nastepuje po zasiegnieciu
opinii Rady Przejrzystosci. Opinia ta ma opiera¢ sie ,w szczegdlnosci na pordwnaniu wielkosci
kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego.” Odrebna
grupa limitowa moze by¢ utworzona ,w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.”

Opis technologii ujetych w proponowanych grupach limitowych

Obecnie w grupie limitowej ,,1066.0, Immunoglobulinum humanum” znajduje sie 39 produktéw
leczniczych o indywidualnych kodach EAN, w tym:

e 22 produkty lecznicze zawierajace substancje czynng immunoglobulinom humanum, w
postaci roztworu do infuzji, roztworu do wstrzykiwan oraz roztworu do wstrzykiwan
podskdrnych, dostepne w réznych dawkach,

e 2 produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng Immunoglobulinum humanum normale,
dostepne w postaci roztworu do wstrzykiwan,

e 15 produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng Immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum, dostepne w postaci roztworu do infuzji, proszku i
rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji albo proszku do sporzadzania roztworu
do infuzji.

Zgodnie z planowanymi w zwigzku z wejsciem ustawy refundacyjnej zmianami, od 01.07.2012 r.
finansowanie immunoglobulin bedzie miato miejsce w ramach programu lekowego, ktéry zastgpi
obowigzujgcy aktualnie program terapeutyczny. Ww. immunoglobuliny bylyby finansowane w
ramach programu lekowego: Leczenie Pierwotnych Niedoboréw Odpornosci U Dzieci (ICD-10 D 80, w
tym: D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D 81 w catosci; D 82, w tym: D
82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83, w tym: D 83.0, D 83.1, D 83.3, D 83.8, D 83.9; D 89) i
wydawane pacjentom bezptatnie.

W zleceniu Ministra Zdrowia wskazano wyodrebnienie trzech nowych grup limitowych, do ktérych
miatyby by¢ zakwalifikowane produkty lecznicze ze wzgledu na droge ich podania. W oparciu o
informacje z Charakterystyki Produktu Leczniczego ustalono, ze:

e do grupy ,Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych podskérnie”
mozna by wigczy¢ 4 preparaty zawierajgce substancje czynng immunoglobulinom humanum
oraz 2 preparaty zawierajgce substancje czynng Immunoglobulinum humanum normale;

e do grupy ,Immunoglobuliny w postaci roztworéw do infuzji podawanych we wlewach”
mozna by wiaczy¢ 18 preparatdw zawierajgce substancje czynng immunoglobulinom
humanum oraz 15 preparatdw zawierajgcych substancje czynng Immunoglobulinum
humanum normale ad usum intravenosum;

e w grupie ,Immunoglobuliny w postaci roztworéow do wstrzykiwan podawanych
domiesniowo” nie znalaztby sie zaden lek. Zgodnie z informacjami z odnalezionych ChPL
zaden z produktéw leczniczych nie jest podawany domiesniowo jako zalecona metoda
podania. Dopuszczone do podawania domiesniowego wedtug ChPL sg produkty lecznicze:
Gammanorm i Subcuvia (zawierajgce substancje czynng Immunoglobulinum humanum
normale), ale jako pierwsza metoda podania wymieniona jest droga podskdérna. Ponadto z
opisu aktualnie obowigzujgcego programu lekowego wynika, ze nie przewidziano produktow
leczniczych podawanych domiesniowo. Rowniez eksperci kliniczni w swoich opiniach
wskazujg, ze leki do podania domiesniowego nie sg obecnie stosowane.

Skutecznosc¢ kliniczna
Ponizej zamieszczono wnioski z odnalezionych wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertéow.

e Dane z pisSmiennictwa potwierdzajg skuteczno$¢ leczenia preparatami podawanymi droga
dozylng i podskérng. W opublikowanych badaniach na ogdét obserwowano poréwnywalne
efekty dla obu drég podania. Dane pochodzgce z Centrum Zdrowia Dziecka sugerujg
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przewage drogi podskdérnej mierzong mniejszg liczbg zakazern w ocenianym okresie leczenia i
mniejszym zuzyciem antybiotykdw.

e W badaniach poréwnujgcych wystepowanie dziatan niepozadanych wykazano mniejszg ich
czestosc podczas podawania preparatow drogg podskérng. Nalezy zastrzec, ze doswiadczenia
kliniczne z podawaniem preparatow podskérnych sg krétsze, ta droga podania jest
upowszechniana od kilku lat. Podawanie przed przetoczeniem lekéw przeciwwstrzgsowych
jest kosztowne (pobyt w szpitalu) i naraza dziecko na powiktania zwigzane z kazdorazowym
podawaniem sterydéw. Jedynym i najprostszym praktykowanym wyjsciem jest zmiana
preparatu.

e Przy wyborze pomiedzy immunoglobulinami podawanymi drogg dozylng a drogg podskdrng
nalezy uwzglednié: preferencje pacjenta, ewentualne problemy z dostepem zylnym,
ogoblnoustrojowe dziatania niepozgdane zwigzane z podaniem dozylnym, minimalne stezenie
IgG we krwi petnej przed podaniem nastepnej dawki (ang. trough level) oraz preferencje
lekarza.

e Wprowadzenie coraz czesciej stosowanej terapii podskdrnymi preparatami gammaglobulin
otworzyto nowe mozliwosci terapeutyczne, okazato sie u niektérych pacjentéw jedyna
mozliwg drogg podania tego preparatu, wptyneto na poprawe jakosci zycia pacjentow, ktérzy
dzieki terapii domowe]j podskérnymi preparatami gammaglobulin nie muszg przybywaé na
comiesieczne przetoczenia preparatdow gammaglobulin do szpitala. Tak wiec obecnym
standardem leczenia substytucyjnego preparatami gammaglobulin sg zarédwno dozylne, jak i
podskdrne preparaty gammaglobulin.

e Terapia podskérna zalecana jest szczegdlnie u chorych, ktérzy po podaniu preparatu
dozylnego rozwijajg objawy uboczne, maja zty dostep do obwodowych naczyi zylnych lub
chca poprawié komfort zycia, unikajac czestych wizyt w szpitalu lub poradni.

e Najwieksze osrodki diagnostyczno-terapeutyczne dla dzieci z pierwotnymi niedoborami
odpornosci, dziatajgce wspdlnie od 2005 r. jako Polska Grupa Robocza ds. Pierwotnych
Niedoboréw Odpornosci, powinny indywidualnie, w oparciu o tolerancje preparatu
gammaglobulin oraz mozliwosci doboru drogi ich podania realizowaé program lekowy, oraz
co jest niezwykle wazne — tak jak dotychczas mie¢ mozliwos¢ refundacji takiego leczenia.

Konsekwencje finansowe

Zgodnie z planowanymi w zwigzku z wejsciem ustawy refundacyjnej zmianami od 01.07.2012 r.
finansowanie immunoglobulin bedzie miato miejsce w ramach programu lekowego, ktéry zastgpi
obowigzujgcy aktualnie program terapeutyczny. Scenariusz aktualny dotyczy programu lekowego
realizowanego w oparciu o informacje z obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2012 r., w
ktorym wszystkie immunoglobuliny, ktére beda stosowane w programie, wtgczone sg do jednej grupy
limitowej. Scenariusz przyszty dotyczy sytuacji, w ktérej immunoglobuliny do stosowania w
programie zostatyby podzielone na odrebne grupy limitowe w oparciu o rézng droge ich podania.

W przypadku podjecia decyzji o utworzeniu odrebnych grup limitowych w oparciu o odmienng droge
podania poszczegdlnych produktéw leczniczych zmiany dotyczytyby jedynie szesciu produktéw
leczniczych podawanych podskérnie, ktdre znalaztyby sie w nowej grupie limitowej (3 produkty
lecznicze Hizentra o réznych dawkach oraz produkty lecznicze: Vivaglobin, Gammanorm i Subcuvia).
Wedtug przyjetych zatozen grupa limitowa ,immunoglobuliny podawane domiesniowo” pozostataby
pusta. W nowoutworzonej grupie limitowej ,immunoglobuliny podawane podskdérnie” podstawe
limitu bedzie stanowit produkt leczniczy Vivaglobin majgcy najnizszg cene za dawke
immunoglobuliny. W przypadku produktu leczniczego Vivaglobin réznica miedzy ceng hurtowg brutto
a limitem (potencjalnie doptata swiadczeniodawcy) zmieni sie z 23,12 zt do 0,00 zt. Dla produktu
leczniczego Hizentra rdznica miedzy ceng hurtowa brutto a wartoscig limitu zmniejszy sie o ok. 20%
dla kazdego z opakowan, dla produktu leczniczego Gammanorm zmniejszy sie o ok. 13% za
opakowanie, natomiast w przypadku Subcuvii o ok. 20%. Odptatnos¢ dla pacjenta nie ulegnie zmianie
wskutek utworzenia odrebnych grup limitowych i wszystkie immunoglobuliny bedg nadal wydawane
bezptatnie.
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Reasumujac, podjecie pozytywnej decyzji o utworzeniu odrebnych grup limitowych spowoduje
podwyzszenie limitow dla szesciu produktéw leczniczych podawanych podskdrnie i w zwigzku z tym
zmniejszy sie rdéznica miedzy limitem a ceng hurtowa brutto, ktéra stanowi potencjalny koszt dla
Swiadczeniodawcéw. Zmiana ta (zmniejszenie optaty) wyniesie od 14,45 zt do 57,79 zt za
opakowanie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-434-11/2012, Utworzenie odrebnych grup limitowych dla produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng: immunoglobulinum ze wzgledu na droge podania:

e Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych podskdrnie,

e Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych domiesniowo,

e Immunoglobuliny w postaci roztworéw do infuzji podawanych we wlewach,
czerwiec, 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym , Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18”
realizowanym przez gmine Rudna

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18” realizowanego przez gmine Rudna.

Uzasadnienie

Program jest wifasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym,
odpowiada potrzebom mieszkaricow i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego. Wskazane bytoby objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczqt objetych
programem szczepien (jako przysztych nosicieli HPV i grupy narazonej w
przysztosci na raka prqcia) oraz doprecyzowania schematu szczepien to jest
przedstawienie schematu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Rudna w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajagcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w roku 2012.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i tatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciagu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin korczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.
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Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgji liczby przypadkow raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Rudna

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek ptciowych
u kobiet poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien
ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi HPV w populacji 12-letnich dziewczat,
mieszkanek gminy Rudna.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Rudna w wieku 12 lat
(ok. 50 oséb) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczacych w programie. Nie
zaplanowano witgczenia chtopcéw w edukacje.

Okres realizacji Programu to rok 2012 z mozliwoscig kontynuacji w kolejnych latach.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz akcja informacyjno-edukacyjna dla
dziewczat i ich rodzicow/opiekunéw prawnych. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami
dotyczacymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). W projekcie
programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien.
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W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcéw z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Rudna. Podano szacowang kwote
przeznaczong na realizacje programu, nie podano szczegétowego kosztorysu budzetu.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci wnioskowanej interwencji. Nie
odniesiono sie do bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektéw
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na zaszczepienie cérki. Nie
zaznaczono, ze podczas kwalifikacji dziewczat do Programu zostanie przeprowadzone
badanie lekarskie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18” realizowanym przez gmine Rudna, nr: AOTM-0T-441-32/2012,
Warszawa, maj 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-0T-441-
52/2012, AOTM-0T-441-57/2012, AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-85/2012,
AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa, kwiecier 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 100/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Profilaktyczny Program szczepien
przeciwko zakazeniom wirusem HPV” realizowanym przez miasto
Radzyn Podlaski

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyczny Program szczepien przeciwko zakazeniom wirusem HPV”
realizowanego przez miasto Radzyn Podlaski.

Uzasadnienie

Rada dostrzega szereg pozytywnych elementow proponowanych w projekcie,
brak jest jednak oszacowania budzetu programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Radzyn Podlaski w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 10-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w roku 2012.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na
zapadalnos¢ i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.
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Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczgco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniaja
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu miasta Radzyn Podlaski

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zapobieganie zakazeniom wirusem HPV wsrdod populacji dziewczat w wieku 10 lat poprzez
wykonanie szczepien ochronnych w celu zaspokojenia zbiorowych potrzeb mieszkarncéw
Radzynia Podlaskiego.

Programem zostang objete dziewczeta zameldowane na terenie miasta Radzyn Podlaski
w wieku 10 lat (ok. 72 osoby). Akcja informacyjno-edukacyjna nie bedzie obejmowata
rodzicow dziewczat ani chtopcéw.

Okres realizacji Programu to rok 2012.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepiern oraz akcja informacyjno-promocyjna.
Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).

W projekcie Programu opisano cele programu, zawarto dane dotyczace terminu realizacji
programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikéw,
ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.
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Program bedzie finansowany ze Srodkéw budzetu miasta Radzyn Podlaski. Nie podano
budzetu na rok 2012.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci wnioskowanej interwencji. Nie
odniesiono sie do bezpieczenstwa ani efektywnosci kosztowej planowanych dziatan.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celdw realizacji Programu. Planowane
dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na zaszczepienie corki.

Podczas kwalifikacji dziewczat do programu zostanie przeprowadzone badanie lekarskie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyczny Program szczepien przeciwko zakazeniom
wirusem HPV” realizowanym przez miasto Radzyn Podlaski, nr: AOTM-0T-441-38/2012, Warszawa, maj 2012 i
aneksu ,,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr:
AOTM-0T-441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-0T-441-52/2012, AOTM-0T-
441-57/2012, AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-85/2012, AOTM-0T-441-86/2012,
Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanym przez miasto Kielce

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanego
przez miasto Kielce.

Uzasadnienie

Program jest wtasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym,
odpowiada potrzebom mieszkancow i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Kielce w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajacy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2012 - 2015.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzadow
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczyc.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowacé rzeczywisty wptyw na
zapadalnos¢ i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.
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Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczgco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien byé¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia piciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu miasta Kielce

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych szczepionka przeciwko wirusowi
HPV w populacji 12-letnich dziewczat, mieszkanek Kielc.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie miasta Kielce w wieku 12 lat
(ok. 800 osdb) oraz rodzice/opiekunowie prawni i rowiesnicy dziewczat uczestniczacych w
programie.

Okres realizacji Programu to lata 2012 2015.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicéw/opiekundéw prawnych oraz rowiesnikdw dziewczat. Dziatania te sg spdjne z
zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczace terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.
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Program bedzie finansowany ze srodkow budzetu miasta Kielce. Budzet na 1 rok wyniost 400
000 zt. Budzet catego programu to 1,6 min zt. Przedstawiono podziat kosztéow na
poszczegdlne czesci programu.

W projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci, bezpieczenstwa i efektywnosci
kosztowej wnioskowanej interwencji.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektéw
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na zaszczepienie corki.

Podczas kwalifikacji do szczepien zostang przeprowadzone badania lekarskie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)” realizowanym przez miasto Kielce, nr: AOTM-0T-441-44/2012, Warszawa, maj 2012 i aneksu ,,Programy
przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-
32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-0T-441-52/2012, AOTM-0T-441-57/2012,
AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-85/2012, AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa,
kwiecien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,, Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanym przez
miasto Polanica-Zdragj

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV)” realizowanego przez miasto Polanica-Zdrdj.

Uzasadnienie

Program jest wifasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym,
odpowiada potrzebom mieszkaricow i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Polanica-Zdréj w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 14-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2012 - 2014.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakaze maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i tatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne $wiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos$¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikdw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
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Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowad rzeczywisty wptyw na
zapadalnosc¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien byé¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu miasta Polanica-Zdrgj

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych szczepionka przeciwko wirusowi
HPV w populacji 14-letnich dziewczat, mieszkanek gminy Polanica-Zdrd;j.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Polanica-Zdréj w wieku
14, rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczacych w programie oraz mtodziez
gimnazjalna. Nie okreslono wielkosci populacji docelowej.

Okres realizacji Programu to lata 2012 2014.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicéw/opiekundéw prawnych oraz mtodziezy gimnazjalnej. Dziatania te sg spdjne z
zaleceniami dotyczacymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).
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W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Polanica-Zdrdj. Budzet na rok 2012
wynosi 22 000 zt. W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, nie odniesiono sie
do bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej wnioskowanej interwencji.

W projekcie Programu zawarto informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektéw
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Okreslono kryteria kwalifikacji dziewczat do programu wraz z przeprowadzeniem badania
lekarskiego.

Zaznaczono, ze wymagane jest uzyskanie zgody rodzicow/opiekunéw na udziat dziewczat w
programie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanym przez miasto Polanica-Zdréj, nr: AOTM-0T-441-52/2012,
Warszawa, maj 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-0T-441-
52/2012, AOTM-0T-441-57/2012, AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-85/2012,
AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa, kwiecierr 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 103/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym , Program Profilaktyki Zdrowotnej w
kierunku eliminacji zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
dla Gminy Diugoteka” realizowanym przez gmine Diugoteka

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
Profilaktyki Zdrowotnej w kierunku eliminacji zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) dla Gminy Dfugoteka” realizowanego przez gmine Dfugoteka.

Uzasadnienie

Program jest wifasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym,
odpowiada potrzebom mieszkaricow i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Dtugoteka w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w roku 2012 z mozliwoscig kontynuowania w kolejnych latach.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakaze maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe s3
dobrze opisane i tatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne $wiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikdw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy paistwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
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Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowad rzeczywisty wptyw na
zapadalnosc¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whioski z oceny programu gminy Dtugoteka

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy oraz zabezpieczenie w jak najwyzszym
stopniu przed chorobami wywotywanymi wirusem HPV kolejnych rocznikéw dziewczynek.

Programem zostang objete dziewczeta zameldowane na terenie gminy Dtugoteka w wieku
13 lat (ok. 124 osoby w 2012 r.), rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczgcych
w programie oraz chtopcy.

Okres realizacji Programu to rok 2012 z mozliwoscig kontynuacji w kolejnych latach.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicéw/opiekundéw prawnych oraz chtopcow. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami
dotyczacymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczace terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Dtugoteka. Podano szacunkowe
koszty na lata 2012-2014 wynoszg odpowiednio: 74 400 zt, 64 200 zt, 80 400 zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, nie odniesiono sie do bezpieczeristwa
i efektywnosci kosztowej wnioskowanej interwencji.
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W projekcie Programu zawarto krdtkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celdow oraz oczekiwanych efektow
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na zaszczepienie corki.

Nie okreslono, czy podczas kwalifikacji dziewczat do programu zostanie przeprowadzone
badanie lekarskie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program Profilaktyki Zdrowotnej w kierunku eliminacji
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) dla Gminy Dtugoteka” realizowanym przez gmine Dtugoteka, nr:
AOTM-0T-441-57/2012, Warszawa, maj 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-
441-44/2012, AOTM-0T-441-52/2012, AOTM-0T-441-57/2012, AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012,
AOTM-0T-441-85/2012, AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa, kwiecien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Powiatowy Program Zapobiegania
Czynnikom Ryzyka Raka Szyjki Macicy ,,Chronie zycie przed rakiem
realizowanym przez powiat Tczew

nn

Rada wydaje pozytywnq opinie w sprawie wprowadzenia Powiatowego
Programu Zapobiegania Czynnikom Ryzyka Raka Szyjki Macicy , Chronie zycie
przed rakiem” na lata 2012-2017 przez powiat Tczewski.

Uzasadnienie

Program jest wifasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym,
odpowiada potrzebom mieszkaricow i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego. Rada sugeruje zmiane tytutu programu, gdyz brak jest
dotychczas twardych dowodow, Ze prewencja infekcji HPV obniza ryzyko
zachorowania na raka.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu tczewskiego w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich dziewczat. Program ma
byc realizowany w latach 2012 - 2017.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezag m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddow
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazern maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotwordw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i tatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos$¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikdw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
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skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowad rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien byé¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia piciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whioski z oceny programu powiatu Tczew

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepierh ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi
HPV w populacji 12-letnich dziewczat, mieszkanek powiatu tczewskiego.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie powiatu tczewskiego w wieku
12 lat (ok. 600 osdb rocznie) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczgcych
w programie. Edukacjg zostanie objeta takze mtodziez.

Okres realizacji Programu to lata 2012-2017.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekunéw prawnych oraz miodziezy. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami
dotyczgcymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rowniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).
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W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze s$rodkéw budzetu powiatu tczewskiego oraz sSrodkéw
dodatkowych. Mozliwe jest wprowadzenie wspotfinansowania szczepien przez rodzicow.
Podano oszacowano koszty programu na lata 2012-2017.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, nie odniesiono sie do bezpieczeristwa
i efektywnosci kosztowej wnioskowanej interwencji.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektow
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na zaszczepienie corki.

Podczas kwalifikacji dziewczat do szczepienia zostanie przeprowadzone badanie lekarskie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Powiatowy Program Zapobiegania Czynnikom Ryzyka Raka
Szyjki Macicy ,,Chronie zycie przed rakiem”” realizowanym przez powiat Tczew, nr: AOTM-0T-441-59/2012,
Warszawa, maj 2012 i aneksu ,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-0T-441-
52/2012, AOTM-0T-441-57/2012, AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-85/2012,
AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa, kwiecier 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Szczepienia przeciwko czynnikom ryzyka
raka szyjki macicy dziewczynek urodzonych w latach 1999-2003”
realizowanym przez gmine Kudowa-Zdrgj

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Szczepienia
przeciwko czynnikom ryzyka raka szyjki macicy dziewczynek urodzonych w
latach 1999-2003” realizowanego przez gmine Kudowa-Zdrdj.

Uzasadnienie

Program jest wifasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym,
odpowiada potrzebom mieszkaricow i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego. Wskazane bytoby objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczgt objetych
programem szczepien (jako przysztych nosicieli HPV i grupy narazonej w
przysztosci na raka prqcia) oraz doprecyzowania schematu szczepien. Rada
sugeruje zmiane tytutu programu, gdyz brak jest dotychczas twardych
dowododw, ze prewencja infekcji HPV obniza ryzyko zachorowania na raka.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Kudowa-Zdrdj w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2012-2016.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakaze maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
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nowotwordw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczyc.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciagu
3 ostatnich lat nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos$¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin korczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.
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Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Kudowa-Zdréj

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepierh ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi
HPV w populacji 13-letnich dziewczat, mieszkanek Kudowy-Zdroju.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Kudowa-Zdréj w wieku
13 lat (tgcznie ok. 206 o0sdb) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczgcych
W programie.

Okres realizacji Programu to lata 2012 2016.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekunéw prawnych. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
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szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Kudowa-Zdréj. Nie podano budzetu
na lata 2012-2016. W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, nie odniesiono sie
do bezpieczenstwa i efektywnosci kosztowej wnioskowanej interwencji.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektéw
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Zaznaczono, ze wymagane bedzie uzyskanie zgody rodzicdw/opiekundéw na przeprowadzenie
szczepienia. Nie zaoczono, czy zostanie przeprowadzone badanie lekarskie podczas
kwalifikacji dziewczat do Programu.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Szczepienia przeciwko czynnikom ryzyka raka szyjki macicy
dziewczynek urodzonych w latach 1999-2003" realizowanym przez gmine Kudowa-Zdréj, nr: AOTM-OT-441-
63/2012, Warszawa, maj 2012 i aneksu ,,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-
0T-441-52/2012, AOTM-0T-441-57/2012, AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-
85/2012, AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa, kwiecier 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanym przez powiat Betchatow

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowanego
przez powiat Befchatow.

Uzasadnienie

Program jest wtasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym,
odpowiada potrzebom mieszkancow i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego. Nalezy jednak rozwazyc¢ obnizenie wieku dziewczgt
objetych programem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu betchatowskiego w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 16-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany na przetomie lat 2012/2013.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych
(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i fatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne Swiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdézni sie miedzy painstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
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Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowad rzeczywisty wptyw na
zapadalnosc¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenistwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien byé¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu powiatu Betchatow

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych szczepionka przeciwko wirusowi
HPV w populacji 16-letnich dziewczat, mieszkanek powiatu betchatowskiego.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie powiatu befchatowskiego
w wieku 16 lat (ok. 545 osdb) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczgcych
w programie i mtodziez 16-letnia. Nalezy rozwazy¢ obnizenie wieku dziewczat objetych
programem.

Okres realizacji Programu to przetom lat 2012/2013.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekunéw prawnych i mtodziezy. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami dotyczgcymi
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W poprzednich opiniach Rady Konsultacyjnej zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).
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W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczgce terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze s$rodkéw budzetu powiatu betchatowskiego. Podano
szacunkowe koszty programu, ktére wynoszg ok. 200 tys. zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji.

W projekcie Programu zawarto informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu wraz ze wskaznikami. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz
oczekiwanych efektéw realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajg zatozonym
celom.

Zaznaczono, ze podczas kwalifikacji do szczepien bedzie wymagana zgoda
rodzicow/opiekundw oraz zostanie przeprowadzone badanie lekarskie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)” realizowanym przez powiat Betchatow, nr: AOTM-0T-441-85/2012, Warszawa, maj 2012 i aneksu
,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-
441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-0T-441-52/2012, AOTM-0T-441-57/2012,
AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-85/2012, AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa,
kwiecien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,, Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18”
realizowanym przez gmine Olesnica

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18” realizowanego przez gmine Olesnica.

Uzasadnienie

Program jest wifasciwie przygotowany pod wzgledem merytorycznym,
odpowiada potrzebom mieszkaricow i zawiera najistotniejsze elementy
programu zdrowotnego. Wskazane bytoby objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczgt objetych
programem szczepienn (jako przysztych nosicieli HPV i grupy narazonej w
przysztosci na raka prgcia). W projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu
schematu szczepien.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Olesnica w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 14-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w roku 2012.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikow
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest
zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce,
jednak zakazenie przetrwate typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem
zmian CIN, VIN, VaIN a takze raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddw
ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie zmian w obrebie szyjki macicy, zanim
nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych
nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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(skriningdw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo dostepna do badania, stany przedrakowe sg
dobrze opisane i tatwo wykrywalne, stany przedrakowe mozna wyleczy¢.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
na skriningu cytologicznym. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia
1lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady
Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach
programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" w roku
2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciagu
3 ostatnich lat nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkdow
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikdw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin korczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.
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Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci, jaka gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgji liczby przypadkow raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa
HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg
100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym
na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2) Whnioski z oceny programu gminy Olesnica

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepierh ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi
HPV w populacji 14-letnich dziewczat, mieszkanek gminy Ole$nica.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Olesnica w wieku 14 lat
(ok. 51 oséb), rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczagcych w programie oraz
chtopcy.

Okres realizacji Programu to rok 2012.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
rodzicow/opiekunéw prawnych oraz chtopcéw. Dziatania te sy spdjne z zaleceniami
dotyczgcymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczace terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.
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Program bedzie finansowany ze Srodkéw budzetu gminy Olesnica. Oszacowano koszty
catkowite programu na kwote 45 000 zt.

W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci, nie odniesiono sie od bezpieczeristwa
ani efektywnosci kosztowej planowanych dziatan.

W projekcie Programu zawarto krétkie informacje o planowanych monitorowaniu i ewaluacji
realizacji Programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz oczekiwanych efektéw
realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgcg zatozonym celom.

Zaznaczono, ze wymagana bedzie zgoda rodzica/opiekuna na udziat corki w badaniu. Nie
zaznaczono, ze dziewczeta zostang poddane badaniu lekarskiemu podczas kwalifikacji do
szczepien.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18” realizowanym przez gmine Olesnica, nr: AOTM-OT- 441-
86/2012, Warszawa, maj 2012 i aneksu ,,Programy przeciwdziatania rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-32/2012, AOTM-0T-441-38/2012, AOTM-0T-441-44/2012, AOTM-
0T-441-52/2012, AOTM-0T-441-57/2012, AOTM-0T-441-59/2012, AOTM-0T-441-63/2012, AOTM-0T-441-
85/2012, AOTM-0T-441-86/2012, Warszawa, kwiecief 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2012 z dnia 11 czerwca 2012
o programie zdrowotnym ,,Sterydom i Srodkom dopingujgcym NIE!!!
Profilaktyka stosowania sterydow i Srodkéw dopingujacych oraz
promowanie zdrowego stylu zycia” realizowanym przez powiat
Bedzin

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Sterydom i
srodkom dopingujgcym NIE!!! Profilaktyka stosowania sterydow i Srodkow
dopingujgcych oraz promowanie zdrowego stylu Zycia” realizowanego przez
powiat Bedzin.

Uzasadnienie

Celem programu jest przekazanie mtodziezy podstawowych informacji na temat
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem sterydow i innych sSrodkow
dopingujqcych. Program jasno definiuje cele oraz srodki konieczne do ich
osiggniecia. Jest to program realistycznie przygotowany, ktory nadto moze miec
istotne walory wychowawcze w postaci ksztaftowania wtasciwych postaw
moralnych, ktore tradycyjnie okresla sie mianem fair play. Bytoby pozgdane,
aby w trakcie realizacji tego programu szczegdlnie mocno podkreslono, ze
stosowanie srodkow dopingujgcych w sporcie jest nie tylko niebezpieczne dla
zdrowia, lecz takze sprzeczne z elementarnqg zasadqg sprawiedliwosci - zasadq
fair play. Byfoby tez wskazane, aby w planowanych szkoleniach uczestniczyli
takze nauczyciele i trenerzy.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcego na celu
zwiekszenie sSwiadomosci mtodziezy na temat zdrowego stylu zycia oraz zagrozen zwigzanych
z uzywaniem steryddéw i innych srodkéw dopingujgcych poprzez przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych zwigzanych ze stosowaniem niedozwolonych srodkéw wspomagajacych.

Jest to program zdrowotny z zakresu wczesnej profilaktyki.

Program adresowany jest do wszystkich uczniéw klas pierwszych szkét ponadgimnazjalnych
z terenu Powiatu Bedzin.

Problem zdrowotny

WADA (World Anti-Doping Agency) definiuje doping jako wystgpienie jednego lub wiecej
naruszen regulaminu antydopingowego, ktéry sktada sie z osmiu odrebnych punktéw.
Okreslajg one okolicznosci i zachowania, ktére stanowig naruszenie przepisow
antydopingowych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Obecnie substancje i metody zabronione klasyfikuje sie w nastepujacy sposéb:

e substancje i metody zabronione w kazdym czasie (na zawodach i poza zawodami):
srodku anaboliczne, hormony i pokrewne substancje, beta-2 agonisci, srodki anty-
estrogenowe, diuretyki i inne Srodki maskujgce, metody poprawiajgce transport
tlenu, manipulacje chemiczne i fizyczne, doping genetyczny;

e substancje i metody zabronione na zawodach: stymulanty, narkotyki, kanabinoidy,
glukokortykosteroidy;

e substancje zabronione w niektérych sportach: alkohol, beta-blokery;
e substancje okreslone w innych dokumentach technicznych.

Stosowanie niedozwolonych srodkéw dopingujgcych nie dotyczy tylko elity sportowe;j.
W gtdownej mierze po doping siegajg osoby miode rekreacyjnie uprawiajgce sport.
Najczesciej problem dotyczy mtodych osdb uczeszczajgcych na sitownie. Szacuje sie, ze co
drugi kulturysta i co dziesigta kulturystka maja za sobg stosowanie sterydéw anabolicznych.
Skala rozpowszechnienia stosowania SAA (steroidy anaboliczno-androgenne) wsréd mtodych
0s0b rekreacyjnie uprawiajgcych sport waha sie od 0,9% do 7,1%.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce dziata Komisja do Zwalczania Dopingu w Sporcie. Jednym ze statutowych zadan
Komisji jest szeroko rozumiana dziatalno$¢ edukacyjna. Komisja do Zwalczania Dopingu w
Sporcie realizuje program edukacyjny w dziedzinie poszerzania wiedzy dotyczgcej zjawiska
dopingu w sporcie. Program skierowany jest do trzech grup odbiorcow. Pierwszg sa
sportowcy uprawiajgcy sport wyczynowy (kwalifikowany), ich trenerzy oraz personel
medyczny. Drugg grupa s3 mtodzi zawodnicy o niesprecyzowanych jeszcze planach
dotyczacych swojej kariery, ich trenerzy oraz rodzice. Najszerszg grupe odbiorcéw stanowi
miodziez gimnazjalna i licealna, ktdéra w szczegdlny sposdb narazona jest doping oraz
lekkomysine stosowanie suplementéw diety. Komisja $cisle wspdtpracuje z Federacjg Sportu
Mtodziezowego. W ramach wspodtpracy przedstawiciele Komisji towarzyszag mtodym
uczestnikom zawodéw organizowanych przez Federacje (Ogdlnopolskie Olimpiady
Mtodziezy). Na sportowych arenach rozstawiany jest specjalny mobilny punkt edukacyjny,
w ktdrym mozna otrzymaé materiaty edukacyjne, przewodnik zawodnika, wzig¢ udziat
w quizie antydopingowym lub skorzysta¢ z konsultacji ekspertéw antydopingowych. Inng
forma wspdtpracy sg szkolenia organizowane dla treneréw w wojewddztwach, realizowane
w formie wykfadéw potgczonych z czescia warsztatowg, na ktérej poruszane sg tematy
wzbudzajgce najwieksze watpliwosci ze strony trenerow. Kolejng formg wspotpracy jest
rozsytanie przez Komisje odpowiednich materiatow edukacyjno-informacyjnych drogg
elektroniczna.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
1) Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Programy z zakresu niedozwolonego wspomagania wsréd mtodziezy powinny byé
prowadzone i finansowane. W sporcie wyczynowym istnieje dobrze wypracowany system
kontroli i penalizacji, natomiast w sSrodowisku mtodziezy szkolnej jedynym narzedziem
przeciwdziatania jest szeroko zakrojona edukacja.

Wszystkie projekty programoéow dotyczacych profilaktyki (przede wszystkim dziatan
edukacyjnych) stosowania dopingu przez sportowcéw amatorow, mitodziez oraz osoby
rekreacyjnie ¢wiczgce powinny byé konsultowane z Komisjg Zwalczania Dopingu w Sporcie,
ktora jest odpowiedzialna za prowadzenie polityki antydopingowej w Polsce.
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Programy powinny obejmowaé swoim dziataniem przede wszystkim miodziez szkolng, gdyz
w tym okresie pojawia sie zainteresowanie budowg swojego ciata i wtedy czesto rodzi sie
pokusa siegania po steroidy w celu zmiany jego ksztattu i zwiekszenia rzezby miesniowej.

Programy edukacyjne powinny skupi¢ sie na potencjalnych zagrozeniach medycznych
wynikajgcych ze stosowania androgendw i hGH (ludzki hormon wzrostu), optymalizacji
programow szkoleniowych oraz zywieniowych strategii zwiekszajagcych fizjologiczng
adaptacje i wydajnos¢ organizmu.

Wedtug WADA programy edukacyjne z zakresu stosowania sterydow i S$rodkow
dopingujgcych w sporcie powinny obejmowaé nastepujace tematy:

e substancje dopingujace na liscie WADA i metody ich wykrywania;

e naruszenia przepiséw antydopingowych;

e konsekwencje dopingu, w tym kary, konsekwencje zdrowotne i spoteczne;
e procedury kontroli dopingowej;

e prawa i obowigzki sportowcéw oraz personelu pomocniczego sportowca;
e lekéw dopuszczonych do stosowania dla chorych sportowcow (astma itp);
e ryzyko stosowania suplementdéw (zanieczyszczenia w nich zawarte).

Dziatania edukacyjno — prewencyjne powinny by¢ adresowane przede wszystkim do dzieci i
mtodziezy, a nie do grup sportowcéw wyczynowych.

Szkoleniami powinny by¢ réwniez objete grupy lekarzy ogdlnych, ktérzy maja
niewystarczajgca wiedze na temat zakazanych srodkdw dopingujgcych, a jednoczesnie majg
najczestszy kontakt z osobami rekreacyjnie uprawiajgcymi sport i uczeszczajagcymi na
sitownie.

2) Whnioski z oceny programu powiatu Bedzin

Przestany projekt przygotowany zostat w sposdb bardzo szczegdtowy i wyczerpujacy
doktadnie zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje.

Dziatania podjete w programie majg miec¢ charakter czysto edukacyjny. Program adresowany
jest do wszystkich ucznidw klas pierwszych szkét ponadgimnazjalnych z terenu Powiatu
Bedzin. Warto zaznaczyc, ze sg to dziatania zgodne z rekomendacjami WADA, a takze zgodne
z opiniami ekspertéw. W opinii WADA programy edukacyjne na temat dopingu powinny by¢
przede wszystkim skierowane do ludzi mtodych. Powinny by¢ takze prowadzone zaréwno w
szkotach jak iklubach sportowych i nie powinny by¢ ograniczone do sportowcow klasy
krajowej lub miedzynarodowej, ale powinny obejmowaé wszystkie osoby, w tym mtodziez,
uczestniczacg w sporcie, rowniez amatorskim i rekreacyjnym.

Zdaniem ekspertdw przyjmowanie substancji uznanych za dopingujgce dotyczy nie tylko
sportowcow, ale przede wszystkim dorastajgcej mtodziezy. W sporcie istnieje dobrze
wypracowany system kontroli i penalizacji, natomiast w Srodowisku mtodziezy szkolnej
jedynym narzedziem przeciwdziatania jest szeroko zakrojona edukacja. Na tej podstawie
stwierdzi¢ mozna, ze autorzy programu w sposob prawidtowy dobrali populacje docelowg
programu.

Dodatkowa wartoscig programu bedzie fakt, ze realizatorem bedzie podmiot specjalizujacy
sie w medycynie sportowej. Jest to zgodne z wytycznymi i opiniami ekspertow, ktorzy
zwracajg uwage, aby wyktad prowadzony byt przez osobe dobrze przygotowana
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merytorycznie i pedagogicznie (najlepiej lekarza medycyny sportowej majgcy doswiadczenie
z dziataniami antydopingowymi).

Autorzy projektu nie podali doktadnej tematyki warsztatéw edukacyjnych.

Dziataniami edukacyjnymi maja by¢ objeci jedynie uczniowie, chociaz wytyczne
i rekomendacje wskazujg takze na korzysci ptyngce z wiaczenia w takie dziatania oséb
pracujgcych z dzieémi (nauczyciele, trenerzy).

Program w catosci finansowany jest z budzetu Powiatu Bedzin. Wnioskodawca przeznaczyt
na cztery lata trwania programu (2011 — 2014) 18 000 ztotych. Koszt przeprowadzenia
jednostki zaje¢ edukacyjnych to 500 ztotych, natomiast koszt rocznej edycji programu to 4
500 zt.

Wydaje sie, ze przedstawiony kosztorys, a takie budzet programu jest adekwatny do
zaplanowanych dziatain. Dodatkowym faktem przemawiajacym na korzys$é powyzszych kwot
jest przytoczenie przez autorow projektu podobnych danych wynikajacych z realizacji
analogicznych programoéw w latach poprzednich.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Sterydom i $rodkom dopingujgcym NIE!!! Profilaktyka
stosowania sterydow i srodkéw dopingujacych oraz promowanie zdrowego stylu zycia” realizowanym przez
powiat Bedzin, nr: AOTM-0T-441-115/2011, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Profilaktyka i przeciwdziatanie
stosowaniu sterydow i Srodkéw dopingujgcych w sporcie — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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