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_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’f Rekomendacji w BP)

_(Dzia’r Weryfikacji Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’f Programoéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportow w OT)
I

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktdw intereséw cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Trobalt (retygabina) we wskazaniu: terapia
wspomagajagca leczenie napaddéw padaczkowych o poczatku ogniskowym z wtdérnym
uogodlnieniu lub bez wtérnego uogdlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych
co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia).

5. Przygotowanie opinii nt. $wiadczenia , Nieinwazyjna wysokiej rozdzielczosci koronarografia
metodg tomografii komputerowej u pacjentéw z posrednim ryzykiem choroby wiencowej”.

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Rehabilitacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu Gminy Sutkowice”,

2) ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta
Jaworzna”,

3) ,Program profilaktyczno - terapeutyczny dla dzieci zagrozonych i dotknietych autyzmem
dzieciecym” (m. Krakéw),

4) ,Rehabilitacja lecznicza dla osdéb chorych oraz kompleksowa rehabilitacja, terapia,
opieka, pielegnacja dzieci i mfodziezy niepetnosprawnej mieszkajgcej na terenie Gminy
Raciborz w latach 2012-2016",

5) ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy
Gorzyce”.

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki prochnicy u dzieci na lata 2013-2015” (m. Krakéw),

2) ,Intensyfikacja zapobiegania prochnicy zebdow skierowania do dzieci powyzej 7 roku
zycia” (m. Bydgoszcz),

3) ,Profilaktyka prochnicy zebéw u dzieci z rocznika 2003 na terenie Gminy Miejskiej
taziska Gorne”,

4) ,Projekt programu profilaktyki prochnicy - lakowanie zebdw na lata 2012-2014” (gm.
Suszec),

5) ,Zapobieganie chorobie prochnicowej u dzieci w wieku 1-3 lata” (woj. pomorskie),

6) ,Profilaktyka prochnicy zebdw u dzieci” (m. Katowice).
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8. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki choréb nowotworowych - prewencja i wczesne wykrywanie raka
prostaty” (m. Cieszyn),

2) ,Powiatowy program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka prostaty na lata 2012-
2013” (pow. Brzesko).

9. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Program edukacji zdrowotnej dla dzieci w wieku przedszkolnym oraz ich rodzicéw na
terenie gminy Pilchowice w latach 2012-2015",

2) ,Dbam o zdrowie” (pow. Legionowo).

10. Przegtosowanie uzasadnien do stanowisk i opinii Rady podjetych na posiedzeniach 13, 15i 22
lutego br.

11. Losowanie sktadow Zespotdw na posiedzenia Rady w dniach 30 lipca oraz 6 i 13 sierpnia br.

12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt _

Decyzjg prowadzacego posiedzenie dokonano losowania Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 30 lipca br.

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

Ad.3. Cztonkowie Rady nie zgtosili konfliktu intereséw.

Ad.4. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4350-10/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku
ogniskowym z wtérnym uogélnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat
i wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej
byt nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)”.

Nastepnie przeprowadzona zostafa telekonferencja z ekspertem _
_, ktory przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na pytania

cztonkéw Rady.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie
cztonek Radly [ REEEEEE

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada jednogtosnie (10 gtosami za przy O gtoséw przeciw) podijeta
uchwate, stanowigcy zatacznik nr 2 do protokotu, o wydaniu w jednym gtosowaniu stanowiska dla
wszystkich produktow leczniczych Trobalt (retygabina) tj. tabletki powlekane 50 mg 21 tab.
EAN 5909990852222, tabletki powlekane 50 mg 84 tab. EAN 5909990852239, tabletki powlekane
100 mg 84 tab. EAN 5909990852598, tabletki powlekane 200 mg 84 tab. EAN 5909990852628,
tabletki powlekane 300 mg 84 tab. EAN 590999085264, tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.
EAN 5909990852666, tabletki powlekane 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab. EAN 5909990852680.

W wyniku podjetej wczesniej uchwaty, Rada 6 gtosami za przy 4 gtosach przeciw, przyjeta w drodze
uchwaty tres¢ stanowisk dla kazdego z produktéw leczniczych Trobalt (retygabina), o ktérych mowa
wyzej. Stanowiska te stanowig zatgczniki nr nr 3 —9 do protokotu.
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Ad.5. _na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje

zRaportu Nr: AOTM-DS-434-6 ,Ponowna ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia
nieinwazyjnej wysokiej rozdzielczosci koronarografii metodg tomografii komputerowej do swiadczen
gwarantowanych”.

Z kolei, projekt stanowiska przedstawit _

Z powodoéw technicznych préby potgczenia z ekspertem nie powiodty sie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 10 do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia decyzjg prowadzacego zostat zmieniony porzadek obrad. W pierwszej
kolejnosci postanowiono rozpoznac pkt 7 porzadku obrad.

Ad.7.1. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
9/2012 ,,Program profilaktyki préchnicy u dzieci na lata 2013-2015” (m. Krakdw).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate bedacg jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
18/2012 ,Intensyfikacja zapobiegania prochnicy u dzieci i mtodziezy — profilaktyka préchnicy zebdéw
skierowana do dzieci powyzej 7 roku zycia” (m. Bydgoszcz).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 7 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw przyjeta uchwate bedacy jej
opinig, ktdra stanowi zatacznik nr 12 do protokotu.

3. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
104/2012 , Profilaktyka prdochnicy zebdw u dzieci z rocznika 2003 na terenie gminy miejskiej taziska
Goérne”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 13 do protokotu.

4, _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
110/2012 ,Projekt programu profilaktyki prochnicy — lakowanie zebdw na lata 2012-2014" (gm.
Suszec).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 14 do protokotu.
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5. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
133/2012 ,,Program profilaktyczny zapobieganie chorobie préchnicowej u dzieci w wieku 1-3 lata”
(woj. pomorskie)

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 15 do protokotu.

6. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
160/2012 ,Profilaktyka préchnicy zebow u dzieci” (m. Katowice)

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 16 do protokotu.

Ad.6.1. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-
441-126/2011 ,Rehabilitacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu Gminy Sutkowice”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 17 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
175/2011 ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta
Jaworzna”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 18 do protokotu.

3. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
12/2012 ,Program profilaktyczno-terapeutyczny dla dzieci zagrozonych i dotknietych autyzmem
dzieciecym” (m. Krakow).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy O gtosdw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 19 do protokotu.

4, _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
21/2012 ,Rehabilitacja lecznicza dla oséb chorych oraz kompleksowa rehabilitacja, terapia, opieka,
pielegnacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej mieszkajgcej na terenie gminy Racibérz w latach
2012-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
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Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 20 do protokotu.

5. _na podstawie prezentacji przedstawita informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-
30/2012 ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Gorzyce”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 21 do protokotu.

Ad.8.1. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
200/2011 ,Program profilaktyki choréb nowotworowych - prewencja i wczesne wykrywanie raka
prostaty w ramach Gminnego Programu Zdrowotnego na lata 2012 - 2014” (m. Cieszyn).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 22 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z z Raportu nr: AOTM-0T-441-
134/2012 ,Powiatowy Program Profilaktyczny Wczesnego Wykrywania Raka Prostaty na lata 2012-
2013” (pow. brzeski).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 23 do protokotu.

Decyzjg prowadzgcego w tym miejscu posiedzenia przeprowadzono losowania sktadu Zespotéw
na posiedzenia Rady w dniach 6 i 13 sierpnia br.

Ad.9.1. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z z Raportu nr: AOTM-OT-
441-12/2012 ,Program edukacji zdrowotnej dla dzieci w wieku przedszkolnym oraz ich rodzicow
na terenie gminy Pilchowice w latach 2012-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 24 do protokotu.

2. _na podstawie prezentacji przedstawit informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
71/2012 ,Edukacja prozdrowotna - Dbam o zdrowie” w ramach Powiatowego Programu Promocji
Zdrowia na rok 2012” (pow. Legionowo).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

Po dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 25 do protokotu.
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Ad.10.

Na prosbe Ministra Zdrowia Rada przygotowata uzasadnienia do stanowisk i opinii

uchwalonych na posiedzeniach w dniach 13, 15 22 lutego br.

Projekty uzasadnien przedstawit || ||| Gz

W wyniku gtosowania:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

9 gtoséw za przy 0 gtosdéw przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie do opinii
nr 1/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. w sprawie utworzenia odrebnych grup limitowych dla
donosowych postaci farmaceutycznych desmopresyny oraz doustnych postaci
farmaceutycznych desmopresyny; uchwata stanowi zatacznik nr 26 do protokotu,

9 gtoséw za przy 0 gtosow przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie do opinii
nr 3/2012 z dnia 15 lutego 2012 o utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla Flixotide
(fluticasonum) we wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku zycia;
uchwata stanowi zatacznik nr 27 do protokotu,

8 gtoséw za przy 1 gtosie przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie do opinii
nr 4/2012 z dnia 15 lutego 2012 w sprawie objecia refundacjg lekéw onkologicznych
i pediatrycznych, okreslonych w zaftacznikach do pisma, w zakresie wskazan
do stosowania/dawkowania/sposobu  podawania  odmiennych niz  okreSlone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego; uchwata stanowi zatgcznik nr 28 do protokotu,

9 gtosow za przy 0 gtoséw przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie do opinii
nr 5/2012 z dnia 15 lutego 2012 w sprawie objecia refundacjg heparyn
drobnoczasteczkowych, we wskazaniu ,zespot antyfosfolipidowy w cigzy, zespot
antyfosfolipidowy u kobiet leczonych z powodu nieptodnosci, zaburzenia krazenia
w tetnicach macicznych u kobiet w cigzy, opdznienie wzrostu wewnatrzmacicznego ptodu,
w leczeniu poronien nawykowych”, w zakresie wskazan do stosowania/dawkowania/sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego; uchwata
stanowi zatgcznik nr 29 do protokotu,

9 gtosow za przy 0 gtoséw przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie do opinii
nr 6/2012 z dnia 15 lutego 2012 w sprawie objecia refundacjg lekéw stosowanych
w chorobach z autoagresji, zawierajgcych substancje czynne: metotreksat, chlorochina,
sulfasalazyna, cyklosporyna A, w zakresie wskazan do stosowania/dawkowania/sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego; uchwata
stanowi zatgcznik nr 30 do protokotu,

9 gtoséw za przy 0 gtosdéw przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie do opinii
nr 7/2012 z dnia 15 lutego 2012 w sprawie objecia refundacjg lekdéw immunosupresyjnch
po przeszczepie narzadu unaczynionego, konczyny lub jej czesci, w zakresie wskazan
do stosowania/dawkowania/sposobu  podawania  odmiennych  niz  okre$lone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego; uchwata stanowi zatgcznik nr 31 do protokotu,

8 gtosdw za przy 1 gtosie przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie do opinii
nr 14/2012 z dnia 22 lutego 2012 w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
zawierajgcego substancje czynng pegfilgrastim w zakresie wskazahn do stosowania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego; uchwata stanowi
zatgcznik nr 32 do protokotu,

9 gloséw za przy O gtosdw przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie
do stanowiska nr 1/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. w zakresie zakwalifikowania leku Brilique
(ticagrelor) we wskazaniu: w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA), w celu
zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych pacjentéw z ostrym zespotem

7
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wiencowym (niestabilna dusznica bolesna, zawat miesnia sercowego bez uniesienia odcinka
ST (NSTEMI) lub z uniesieniem odcinka ST (STEMI), w tym u pacjentéw leczonych
farmakologicznie lub za pomocg przezskdrnej interwencji wiericowej (PCl) lub pomostowania
aortalno-wiencowego (CABG), jako $wiadczenia gwarantowanego; uchwata stanowi zatgcznik
nr 33 do protokotu,

9) 9 gltosow za przy 0 gtoséw przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie
do stanowiska nr 2/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. w zakresie zakwalifikowania lekow
Kreon 25000 i Kreon 40 000 (pancreatinum) we wskazaniu: zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki w przebiegu przewlektego zapalenia trzustki (PZT), jako $wiadczenia
gwarantowanego; uchwata stanowi zatgcznik nr 34 do protokotu,

10) 9 gtoséw za przy O gtosdw przeciw, Rada przyjeta uchwate stanowigcg uzasadnienie
do stanowiska nr 03/2012 z dnia 13 lutego 2012r. w zakresie zakwalifikowania/niezasadnosci
zakwalifikowania lekdw Adenuric 80 mg i Adenuric 120 mg (febuksostat) we wskazaniu:
leczenie przewlektej hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystgpito juz odktadanie sie
ztogdbw moczanowych (w tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawéw dnawe czynne lub
w wywiadzie), jako S$wiadczenia gwarantowanego; uchwata stanowi zatgcznik nr 35
do protokotu.

Ad.12. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:40.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr177/2012 z dnia 16 lipca 2012 .

w sprawie sposobu wydania stanowiska w sprawie zasadnosci

finansowania produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z wtérnym

uogolnieniem lub bez wtérnego uogadlnienia u oséb dorostych w

wieku 18 lat i wiecej, u ktdrych co najmniej jeden dotychczas

refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt

nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada podejmuje decyzje o wydaniu w jednym gfosowaniu stanowiska dla
wszystkich produktow leczniczych Trobalt (retygabina):

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN
5909990852222

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN
5909990852239

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN
5909990852598

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN
5909990852628

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN
5909990852642

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN
5909990852666

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42
tab.; EAN 5909990852680.

we wskazaniu: padaczka o poczgtku ogniskowym z wtornym uogdlnieniem lub
bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktorych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej
byt nieskuteczny lub nietolerowany (Il linia leczenia).

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




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Trobalt (retygabina) (EAN 5909990852222)
we wskazaniu: padaczka o poczgtku ogniskowym z wtornym
uogolnieniem lub bez wtdérnego uogadlnienia u oséb dorostych w
wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
(EAN 5909990852222) we wskazaniu: padaczka o poczqtku ogniskowym z
wtornym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku
18 lat i wiecej, u ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek
stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia
leczenia), z odptatnosciq ryczaftowq, z oddzielng grupq limitowq dla tego leku.
Whnioskodawca nie zaproponowat programu lekowego, ani instrumentu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Rada uwazZa za zasadne stosowanie leku Trobalt, gdyz u czesci chorych pozwala
na catkowitq remisje choroby.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trobalt (retigabinum) we
wskazaniu: terapia wspomagajgca leczenie napaddw padaczkowych o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osdéb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktdrych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych jako
_ w ramach odrebnej grupy limitowej nastepujgcych dawek i

opakowan:

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN 5909990852222
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN 5909990852239
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN 5909990852598
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN 5909990852628
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN 5909990852642
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN 5909990852666

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab.; EAN
5909990852680.

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 39/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.;
EAN 5909990852222.

Problem zdrowotny

Padaczka jest jedng z najczestszych chordb osrodkowego uktadu nerwowego, wystepujacg u ok. 1%
populacji na swiecie. Charakteryzuje sie wystepowaniem nawracajgcych napaddéw rdéznego typu,
spowodowanych nagtym, zwykle krétkotrwatym, nadmiernym pobudzeniem neurondéw. W trakcie
napadu mogg wystepowac zaburzenia $swiadomosci, zachowania, emocji, czynnosci ruchowych,
czuciowych lub wegetatywnych, dostrzegalne przez chorego lub jego otoczenie.

Nie istnieje jedna, powszechnie obowigzujgca definicja padaczki lekoopornej. Jedna z przyjetych
pozwala na rozpoznanie tego typu padaczki, gdy zastosowanie trzech klasycznych i dwéch nowych,
wiasciwych dla danego typu napaddw, lekéw przeciwpadaczkowych w wysokich, tolerowanych
dawkach przez dwa lata nie prowadzi do uzyskania kontroli nad napadami (redukcja napaddéw
mniejsza niz 50% wzgledem stanu wyjsciowego). Zgodnie z definicja wypracowang przez
International League Against Epilepsy (ILAE) w 2009 r., opornos¢ na leczenie farmakologiczne nalezy
rozpozna¢ po stwierdzeniu nieskutecznosci w uzyskaniu trwatego ustgpienia napaddéw dwodch
wiasciwie wybranych, odpowiednio stosowanych i tolerowanych schematéw leczenia
przeciwpadaczkowego (w monoterapii lub politerapii) .

Przyjmujgc 1% wskaznik rozpowszechnienia padaczki i 30% wskaznik lekoopornosci, liczba chorych,
ktérzy moga byc traktowani jako oporni na leczenie, wynosi w Polsce 100-120 tys.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Trobalt (grupa farmakoterapeutyczna: leki p. padaczkowe, inne leki p. padaczkowe Kod ATC: NO3AX
21) zawiera substancje czynng retygabine, ktéra wptywa na dziatanie kanatéw potasowych
umiejscowionych w komadrkach nerwowych madzgu, utrzymujac je otwarte. Powoduje to stabilizacje
potencjatu spoczynkowego btony i kontroluje podprogowa pobudliwos¢ elektryczng w neuronach,
zapobiegajgc inicjacji serii potencjatéw czynnosciowych, jakie wystepujg w napadzie padaczkowym.

Dawke retygabiny nalezy stopniowo zwieksza¢ w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta, w
celu optymalizacji stosunku skutecznosci i tolerancji. Maksymalna catkowita poczgtkowa dawka
dobowa wynosi 300 mg (100 mg trzy razy na dobe). Nastepnie catkowita dawke dobowa zwieksza sie
maksymalnie o 150 mg co tydzien, w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi i tolerancji u danego
pacjenta. Przewiduje sie, ze skuteczna dawka podtrzymujaca bedzie wynosita od 600 mg do 1200 mg
na dobe. Maksymalna catkowita dawka podtrzymujgca wynosi 1200 mg na dobe. Nie ustalono
bezpieczenstwa ani skutecznosci dawek wyzszych niz 1200 mg na dobe.

Retygabine dopuszczono do obrotu w procedurze centralnej 28.03.2011 r. we wskazaniu: lek
wspomagajacy leczenie napaddéw padaczkowych o poczatku ogniskowym z wtdrnym uogdlnieniem
lub bez wtdrnego uogdlnienia u osdéb dorostych w wieku 18 lat i wiecej z padaczky. Wskazanie
whnioskowane jest zatem zawezone w stosunku do wskazania rejestracyjnego.

Alternatywne technologie medyczne

Analizujgc wytyczne kliniczne trudno wskaza¢ sekwencje konkretnych substancji stosowanych w
leczeniu rozpatrywanej populacji chorych. Ogélnie, widoczny jest trend polegajgcy na zalecaniu
rozpoczynania leczenia od przeciwpadaczkowych lekéw tzw. starszej generacji (np. kwas
walproinowy i jego sole, karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon) i w przypadku braku
wtasciwej odpowiedzi lub tolerancji tych pierwszych wprowadzania lekéw tzw. nowszych generacji
(np. gabapentyna, lamotrygina, lewetiracetam, topiramat). Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, refundowane produkty lecznicze w
leczeniu padaczki podzielone sg na dwie kategorie ze wzgledu na zakres wskazan objetych
refundacja:

e kategoria ,Padaczka” (P), do ktérej nalezg produkty lecznicze zawierajgce: kwas walproinowy
i jego sole (sodu i magnezu), potgczenie kwasu walproinowego i soli sodowej tego kwasu,
karbamazepine, klonazepam, diazepam, etosuksimid, fenobarbital, fenytoine oraz primidon;
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nadana tym produktom kategoria umozliwia refundacje przy stosowaniu ich w kazdej linii
leczenia;

e kategoria ,Padaczka oporna na leczenie” (Epi-lo), do ktérej nalezg produkty lecznicze
zawierajgce: wigabatryne, gabapentyne, lamotrygine, tiagabine, topiramat, okskarbazepine,
lewetiracetam. Nadana tym produktom kategoria umozliwia refundacje przy stosowaniu ich
powyzej Il linii leczenia wtgcznie.

Jako komparatory dla retygabiny w leczeniu populacji docelowej w analizie wnioskodawcy wskazano
leki z grupy refundacyjnej ,Epi-lo” — facznie 7 substancji czynnych oraz lakozamid, ktory nie znajduje
sie w aktualnym obwieszczeniu MZ jako lek refundowany. Ponadto, wnioskodawca w swojej analizie
wskazat jako potencjalny komparator aktywne placebo. Wybdr komparatorow w opinii analitykéw
AOTM jest zasadny we wszystkich przypadkach oprécz lakozamidu — w odniesieniu do tej substancji
wybdr uznano jako zasadny z pewnymi ograniczeniami — lek nie jest obecnie refundowany w leczeniu
padaczki, aczkolwiek uzyskat pozytywng opinie Rady Konsultacyjnej i Prezesa AOTM w leczeniu
padaczki lekoopornej w llI linii leczenia.

Skutecznosé kliniczna

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize kliniczng, wspdlng dla produktéw leczniczych Trobalt w
opakowaniach: 50 mg 21 tab., 50 mg 84 tab., 100 mg 84 tab., 200 mg 84 tab., 300 mg 84 tab., 400 mg
84 tab. oraz 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab., ktdrej celem byta ocena skutecznosci stosowania Trobalt
w poréwnaniu z komparatorami.

Poréwnanie bezposrednie retygabiny z aktywnym placebo:

Whioskodawca wtaczyt 3 podwdjnie zaslepione RCT pordwnujgce zastosowanie retygabiny z
aktywnym placebo w populacji lekoopornych (niereagujgcych na od 1 do 3 lekdéw
przeciwpadaczkowych) pacjentdw chorych na padaczke o napadach czesciowych, przy czym Srednia
dtugos$é trwania choroby wynosita od ok. 20 do 23 lat. Odnalezione badania dotyczyty poréwnania
aktywnego placebo z retygabing w réznych dawkach:

¢ badanie 205: retygabina 600 mg/dobe, 900 mg/dobe, 1200 mg/dobe,
¢ badanie 302: retygabina 600 mg/dobe, 900 mg/dobe,
e badanie 301: retygabina 1200 mg/dobe.

Badania te byty badaniami rejestracyjnymi i obejmowaty: faze wstepng (w ktdérej pacjenci
przyjmowali swojg standardowg terapie sktadajaca sie z 1 do 3 lekéw przeciwpadaczkowych i w
ktérej dokonywano oceny wyjsciowe] czestosci napadow padaczkowych; po tej fazie pacjenci byli
kwalifikowani do badania oraz nastepowata randomizacja), faze wymuszonego zwiekszania dawki —
titracji (w ktorej dawke leku systematycznie zwiekszano, az do osiggniecia dawki docelowej), faze
podtrzymujaca (w ktérej pacjenci przyjmowali ustalong dawke leku). W kazdym z badan wyniki
analizowano osobno dla dwéch faz leczenia w zalezno$ci od wymagan agencji rejestracyjnych:

e populacji ITT (FDA) — populacja pacjentdw zrandomizowanych, ktorzy przyjeli co najmniej jedng
dawke leku; wyniki podano dla catego okresu podwdjnie zaslepionego, ktérego tez dotyczg dane na
temat bezpieczenstwa terapii.

e populacji ITT (EMA) — populacja pacjentéw zrandomizowanych, ktorzy przyjeli co najmniej jedng
dawke leku oraz dla ktérych zarejestrowano co najmniej jeden pomiar napadu drgawkowego w fazie
podtrzymujacej; wyniki podano dla fazy podtrzymujace;j.

W ponizszej tabeli przedstawiono istotne statystycznie wyniki metaanaliz lub pojedynczych badan,
jesli metaanaliza nie byta przeprowadzona, w zaleznosci od dawki i w rozbiciu na dwie rozpatrywane
fazy badania dla badan 205, 301 oraz 302.

Punkt koricowy Wynik istotny statystycznie na korzys¢ retygabiny

Cata faza podwdjnie zaslepiona

Faza podtrzymania

Mediana procentowej zmiany tacznej
czestosci napadow padaczkowych
czesciowych w okresie 28 dni — brak
metaanalizy, wyniki podane dla
poszczegdlnych badan

600mg/d - dopiero w badaniu o wigkszej
liczbie pacjentow

900mg/d i 1200mg/d we wszystkich
badaniach, w ktérych te dawki byty
podawane*

600mg/d i 900mg/d w badaniu o wiekszej
liczbie pacjentéow

1200mg/d we wszystkich badaniach, w
ktérych dawka ta byta podawana*

Srednia procentowej zmiany tacznej
czestosci napadow padaczkowych

900mg/d (WMD=-18,29, p=0,017)
1200mg/d (WMD=-23,56, p=0,0005)

brak istotnej statystycznie réznicy dla
wszystkich dawek
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czesciowych w okresie 28 dni

Odsetek odpowiedzi - proporcja pacjentéw | 600mg/d (RB=1,71, p=0,001, NNT=9) 900mg/d (RB=2,13, p<0,0001, NNT=5)
z 250% redukcjg catkowitej czestosci | 900mg/d (RB=2,19, p<0,0001, NNT=6) 1200mg/d (RB=2,12, p<0,0001, NN=4)
napadéw padaczkowych czesciowych | 1200mg/d (RB=2,36, p<0,0001, NNT=5)

w okresie 28 dni

Odsetek pacjentéw, u ktérych redukcja 900mg/d (RB=1,86, p=0,19, NNT=16) 600mg/d (RB=2,00, p=0,009, NNT=13)
czestosci napadow padaczkowych 900mg/d (RB=2,40, p=0,001, NNT=10)
wynosita od 75 do 100% 1200mg/d (RB=2,90, p<0,0001, NNT=6)
Odsetek pacjentdéw, u ktérych redukcja 600mg/d (RB=2,08, p=0,001, NNT=10) 900mg/d (RB=1,97, p=0,0007, NNT=8)
czestosci napadow padaczkowych 900mg/d (RB=2,44, p<0,0001, NNT=8) 1200mg/d (RB=1,57, p=0,04, NNT=13)
wynosita od 50 do 75% 1200mg/d (RB=2,14, p=0,0003, NNT=8)

brak istotnych statystycznie réznic miedzy retygabing we wszystkich dawkach a

Odsetek pacjentéw, u ktérych redukcja
aktywnym placebo

czestosci napadow padaczkowych
wynosita od 25 do 50%

Odsetek pacjentéw, u ktérych nie 1200mg/d (Peto OR=3,67, p=0,027, 1200mg/d (RB=3,45, p=0,015, NNT=18)
wystepuja napady padaczkowe NNT=33)
Procent czasu trwania leczenia (dni), w brak istotnej statystycznie réznicy pomiedzy grupg otrzymujacg retygabine we
ktérym napady padaczkowe nie wszystkich dawkach a grupa otrzymujaca aktywne placebo
wystapity
Odsetek pacjentéw, u ktérych nie nastgpita | 900mg/d (RR=0,75, p=0,03, NNT=12) 900mg/d (RR=0,72, p=0,045, NNT=13)
zmiana lub nastapit wzrost czestosci | 1200mg/d (RR=0,73, p=0,03, NNT=11) 1200mg/d (RR=0,58, p=0,005, NNT=9)

napaddéw padaczkowych

* Szczegoty: tab. 12 w analizie weryfikacyjnej

Poréwnania posrednie retygabiny z aktywnymi komparatorami poprzez aktywne placebo:

Wobec braku pierwotnych badan klinicznych poréwnujacych bezposrednio retygabine z aktywnymi
komparatorami, podmiot odpowiedzialny przeprowadzit poréwnania posrednie z lewetiracetamem,
lakozamidem i topiramatem poprzez aktywne placebo jako wspdlny komparator. Porédwnanie
posrednie z pozostatymi aktywnymi komparatorami, tj. okskarbazeping, tiagabing, gabapentyna,
wigabatryng i lamotryging nie byto mozliwe ze wzgledu na zbyt duze réznice w metodyce i sposobie
przeprowadzenia uwzglednionych badan klinicznych.

Retygabina vs lewetiracetam: retygabina w dobowych dawkach 600 mg, 900 mg i 1200 mg nie
wykazuje istotnych statystycznie réznic wzgledem lewetiracetamu w dobowych dawkach 1000 mg,
2000 mg i 3000 mg, w zakresie takich punktow koncowych jak: odsetek odpowiedzi, czyli proporcja
pacjentdw z >50% redukcjg catkowitej czestosci napadéw padaczkowych czesciowych, proporcja
pacjentow z 275% redukcjg catkowitej czestosci napaddéw padaczkowych czesciowych oraz odsetek
pacjentow wolnych od napadéw padaczkowych dla wszystkich analizowanych kombinacji dawek.

Retygabina vs topiramat: stosowanie topiramatu w dobowych dawkach 600 mg, 800 mg lub 1000 mg
jest istotnie bardziej skuteczne niz podawanie retygabiny w dawce 600 mg/dobe oraz stosowanie
topiramatu w dawce 600 mg/dobe jest istotnie bardziej skuteczne niz podawanie retygabiny w
dawce 900 mg/dobe (0,01<p<0,05) odnosnie do odsetka pacjentow osiggajgcych co najmniej 75%
redukcje czestosci napaddw padaczkowych. Stosowanie retygabiny nie wykazuje rdznic istotnych
statystycznie wzgledem topiramatu (p>0,05) odnosnie do odsetka pacjentéw uzyskujacych co
najmniej 75% redukcje czestosci napaddéw padaczkowych, dla pozostatych analizowanych kombinacji
dawek: retygabina 600 mg/dobe vs topiramat 200 mg/dobe, 400 mg/dobe, retygabina 900 mg/dobe
vs topiramat 200 mg/dobe, 400 mg/dobe, 800 mg/dobe, 1000 mg/dobe, retygabina 1200 mg/dobe
vs topiramat 200 mg/dobe, 400 mg/dobe, 600 mg/dobe, 800 mg/dobe, 1000 mg/dobe. Podawanie
retygabiny nie wykazuje rdznic istotnych statystycznie wzgledem topiramatu (p>0,05) w zakresie
odsetka odpowiedzi, czyli proporcji pacjentéw z >50% redukcjg catkowitej czestosci napadéw
padaczkowych czesciowych dla wszystkich analizowanych kombinacji dawek: retygabina 600
mg/dobe, 900 mg/dobe i 1200 mg/dobe vs topiramat 200 mg/dobe, 400 mg/dobe, 600 mg/dobe,
800 mg/dobe, 1000 mg/dobe.

Retygabina vs lakozamid: na podstawie wynikédw pordwnania posredniego stwierdzono, ze
stosowanie retygabiny (w dobowych dawkach 600 mg, 900 mg lub 1200 mg) nie wykazuje istotnych
statystycznie réznic wzgledem lakozamidu (w dobowych dawkach 200 mg lub 400 mg) odnosnie do
odsetka odpowiedzi, czyli proporcji pacjentdw uzyskujgcych >50% lub >75% redukcje czestosci
napadéw padaczkowych oraz odsetka pacjentow, u ktérych nie wystepujg napady padaczkowe, dla
wszystkich analizowanych kombinacji dawek.
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Skutecznos¢ praktyczna

W analizie klinicznej wnioskodawcy nie przedstawiono danych dotyczgcych skutecznosci praktyczne;j.
Nie odnaleziono badan obserwacyjnych przeprowadzonych po wprowadzeniu ocenianego produktu
do obrotu.

Bezpieczenstwo stosowania

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize wspdlng dla produktdw leczniczych Trobalt w
opakowaniach: 50 mg 21 tab., 50 mg 84 tab., 100 mg 84 tab., 200 mg 84 tab., 300 mg 84 tab., 400 mg
84 tab. oraz 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab., ktérej celem byta ocena bezpieczeristwa stosowania
retygabiny w poréwnaniu z komparatorami.

Pordwnanie bezposrednie retygabiny z aktywnym placebo:

Analiza bezpieczestwa zostata wykonana w oparciu o badania 205, 301 i 302. Zdarzenia
niepozadane byly zazwyczaj zwigzane z zaburzeniami w obrebie osrodkowego systemu nerwowego,
wiekszo$¢ z nich pojawiata sie w fazie wymuszonego zwiekszania dawki (titracji) i zazwyczaj
zmniejszata nasilenie w fazie podtrzymania. Zauwazyé mozna, ze wzrost dawki zazwyczaj przektadat
sie na wzrost toksycznosci leczenia, a takze rezygnacji z badania z powodu zdarzen niepozadanych i
tak w badaniu:

e 205 w grupie placebo z powodu zdarzen niepozadanych z badania zrezygnowato 12,5%
pacjentéw, w grupie otrzymujgcej 600 mg retygabiny — 17%, w grupie otrzymujgcej 900 mg
retygabiny — 20%, natomiast w grupie otrzymujacej 1200 mg retygabiny — prawie 30%,

e 302 w grupie placebo z powodu zdarzed niepozadanych z badania zrezygnowato 8%
pacjentéw, w grupie otrzymujgcej 600 mg retygabiny — 17%, w grupie otrzymujgcej 900 mg
retygabiny — 26%,

e 301 w grupie placebo z powodu zdarzen niepozgdanych z badania zrezygnowato 8,6%
pacjentdw, a w grupie otrzymujgcej 1200mg retygabiny — prawie 27% pacjentéw .

Rezygnacje z badania w grupie placebo w ok. 50% spowodowane byty przez zdarzenia niepozadane,
natomiast w grupie retygabiny w ok. 50-80% w miare wzrostu dawki. Najczestszymi zdarzeniami
niepozagdanymi w grupie retygabiny w poréwnaniu do grupy placebo byly zaburzenia typowe dla
lekéw przeciwpadaczkowych: sennos¢, zawroty gtowy, stan splatania, zaburzenia mowy, zmeczenie,
drzenie, amnezja, zaburzenie myslenia, zaburzenia chodu i parestezje. Ogdlnie, podawanie
retygabiny w badaniach klinicznych zwigzane byto z licznymi zdarzeniami niepozadanymi, ale
zazwyczaj byly one nieciezkie. W opinii Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
oceniajacego retygabine w ramach centralnej procedury rejestracyjnej, szczegdlny nacisk powinien
by¢ ktadziony na obserwowanie i ocene zaburzen ze strony uktadu moczowego w czasie stosowania
retygabiny.

Pordwnania posrednie retygabiny z aktywnymi komparatorami poprzez aktywne placebo:

Retygabina vs lewetiracetam: W przeprowadzonej analizie profilu bezpieczenstwa wykazano, ze
przyjmowanie retygabiny istotnie zwieksza ryzyko takich zdarzen niepozadanych jak: rezygnacja z
leczenia z powodu dziatah niepozgdanych (retygabina 1200 mg/dobe vs lewetiracetam 1000
mg/dobe, p=0,005 oraz retygabina 1200 mg/dobe vs lewetiracetam 3000 mg/dobe, p=0,04), zawroty
gtowy (retygabina 900 mg/dobe vs lewetiracetam 3000 mg/dobe, p=0,003 oraz retygabina 1200
mg/dobe vs lewetiracetam 3000 mg/dobe, p=0,0029), senno$¢ (retygabina 900 mg/dobe vs
lewetiracetam 3000 mg/dobe, p=0,02 oraz retygabina 1200 mg/dobe vs lewetiracetam 3000
mg/dobe, p=0,003).

Retygabina vs topiramat: Analiza profilu bezpieczenstwa obu lekéw wykazata, ze stosowanie
retygabiny w dawkach 900 mg/dobe lub 1200 mg/dobe w miejsce topiramatu w dawkach 200
mg/dobe lub 400 mg/dobe istotnie zwieksza ryzyko zawrotow gtowy (p<0,05).

Retygabina vs lakozamid: Stosowanie retygabiny w dawce 900 mg/dobe zamiast lakozamidu w
dawce 400 mg/dobe zwieksza ryzyko drzenia (p<0,05), natomiast stosowanie retygabiny w dawce
600 mg/dobe zamiast lakozamidu w dawce 200 mg/dobe zwieksza ryzyko zmeczenia (p<0,05) —
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nalezy jednak podkresli¢, ze rdznica ta nie dotyczy pordwnania dawek sobie odpowiadajgcych
(retygabinie 600 mg/doba odpowiada lakozamid 300 mg/doba).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktérej celem byta ocena zasadnosci ekonomicznej
stosowania produktu leczniczego Trobalt (retygabina) w leczeniu padaczki o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtérnego uogdlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia) w pordéwnaniu z aktywnym placebo oraz w
poréwnaniu z produktem leczniczym Vimpat (lakozamid).

Dla pordéwnania retygabiny z aktywnym placebo przeprowadzona zostata analiza kosztow-
uzytecznosci w horyzoncie czasowym 3 lat, przy uzyciu modelu Markowa, w ktérym uwzgledniono
m.in. schemat dawkowania retygabiny oraz $rednig cene jej réznych dawek i opakowan wazonych
udziatami sprzedazy w Wielkiej Brytanii i Niemczech. Dla poréwnania retygabiny z lakozamidem
przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw w horyzoncie czasowym 1 roku. Wyniki
przedstawiono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw
publicznych, perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcy oraz perspektywy spoteczne;j.

Inkrementalny wspétczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR) dla pordwnania retygabiny z aktywnym
placebo wynidst - zt z perspektywy ptatnika publicznego, z perspektywy wspadlnej
oraz - zt z perspektywy spoteczne;j.

Przy wnioskowanej cenie zbytu netto ICUR dla lekéw Trobalt jest
optacalnosci 99 543 zt (3xPKB per capita), a nawet
sugeruje ze wnioskowana technologia lekowa jest
placebo.

od aktualnego progu
, co
w stosunku do

Natomiast dla pordwnania retygabiny z lakozamidem, przy zatozeniu ich wspdtfinansowania ze
srodkéw publicznych zaréwno w ramach odrebnej, jak i wspdlnej grupy limitowej, stosowanie

retygabiny jest od stosowania lakozamidu w analizowanym wskazaniu, chyba ze
przy uwzglednieniu

dawkowania retygabiny i lakozamidu na poziomie zdefiniowanych dziennych dawek.

Analiza wrazliwosci wykazata stabilno$é przedstawionych wynikdw. Nalezy zauwazyé jednak, ze
przyjety trzyletni horyzont czasowy moze by¢ zbyt krétki dla oszacowania wszystkich kosztéw i
efektéw zdrowotnych leczenia padaczki, ktéra jest chorobg przewlekta. Ponadto dobdr aktywnego
placebo Ilub leku Vimpat jako komparatorédw oznacza przeprowadzenie poréwnania z
postepowaniem, ktére nie pokrywa sie z najczestszg praktyka kliniczng, a w przypadku leku Vimpat
wyniki analizy mogg by¢ wypaczone _ ocenianej interwencji, gdyz Vimpat jest lekiem
nierefundowanym, a jego aktualng cene na rynku prywatnym mozna uznac za

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktdrej celem byta ocena wptywu na system ochrony
zdrowia podjecia decyzji o wspodtfinansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Trobalt
(retygabina) stosowanego w terapii wspomagajacej dorostych pacjentéw z padaczkg oporng na
leczenie po co najmniej trzech nieskutecznych prébach leczenia (w zatozeniu: lekami refundowanymi
w leczeniu padaczki z grupy ,,P” oraz co najmniej jednym lekiem refundowanym w padaczce oporne;j
na leczenie z grupy , Epi-lo”).

Analize przeprowadzono zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), jak i pacjenta. Horyzont
czasowy obejmuje okres od 01.10.2012 do korica 2015 r., tj. do czasu ustabilizowania sie rynku (na
podstawie modelowania przeprowadzonego przez wnioskodawce). Zatozono, ze poszczegdlne
opakowania produktu leczniczego Trobalt bedg zaliczone do jednej, nowo utworzonej grupy
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limitowej z odptatnoscig ryczattowa dla pacjenta. Pordwnano scenariusz istniejgcy (w przypadku
braku finansowania ze srodkéw publicznych ocenianej technologii lekowej) ze scenariuszem nowym
(gdy stosowanie produktu leczniczego Trobalt w leczeniu dodanym analizowanych pacjentéw bedzie
objete wspétfinansowaniem ze srodkéw publicznych), a takze wyznaczono scenariusz maksymalny i
minimalny (wyniki podano w nawiasach).

Wykonano obliczenia dla populacji po co najmniej jednej nieskutecznej lub nietolerowanej probie
leczenia z wykorzystaniem substancji czynnych z grupy Epi-lo; wartosci inkrementalne zwigzane z
objeciem refundacjg retygabiny z perspektywy pfatnika publicznego oszacowano na:
zt; maks: zt) w 2012 r., a w kolejnych latach na odpowiednio:
zt), - zt (min: - zt; maks: - zt) oraz
z1). Z perspektywy pacjenta wydatki inkrementalne oszacowano na:
zt; maks: zt) w 2012 r., a w kolejnych latach na odpowiednio:

), - zt (min: - zt; maks: - zt) oraz

zt).

zt, maks:

(min:

zt (min: zt; maks:

Ponadto, korzystajgc z modelu dostarczonego przez podmiot odpowiedzialny, analitycy AOTM
dokonali obliczen, zawezajgc docelowg populacje do pacjentdw po co najmniej dwdch oraz co
najmniej trzech nieskutecznych lub nietolerowanych prébach leczenia z wykorzystaniem substancji
czynnej z grupy Epi-lo, aby zobrazowa¢, jak zmieniatyby sie koszty refundacji przy kolejnych
zawezeniach populacji docelowej. We wszystkich analizowanych scenariuszach mozna zaobserwowac
- inkrementalnych kosztow zaréwno z perspektywy ptatnika, jak i pacjenta.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat rozwigzanie, ktére ma wygenerowac
oszczednosci — ok. - zt w horyzoncie czasowym zbieznym z analizg wptywu na budzet.
W strukturze uwolnionych $rodkéw publicznych zdecydowanie najwiekszy udziat przypada srodkom
wygenerowanym w zwigzku z propozycja

Zaproponowane rozwigzanie nie dotyczy produktéw podmiotu
odpowiedzialnego, ani innych produktéw leczniczych stosowanych w padaczce.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono dwie rekomendacje klinicznie odnosnie do rozpatrywanego zagadnienia — brytyjskie
rekomendacje NICE oraz opierajace sie na nich rekomendacje polskie. Obie wskazujg na mozliwosé
stosowania retygabiny u pacjentow z padaczkg ogniskowg lekooporng. Rekomendacje polskie
stwierdzajg, ze w sytuacji, gdy kolejna terapia nie prowadzi do petnej kontroli napadéw lub
wystepujg objawy nietolerancji, nalezy podja¢ prébe dalszej modyfikacji leczenia, stosujac leki
klasyczne, takie jak fenobarbital czy fenytoina, ale rowniez rozwazy¢ leki nowszej generacji —
wigabatryne, tiagabine oraz leki najnowsze, a wiec pregabaline, zonisamid, octan eslikarbazepiny,
retygabine czy lakozamid. Rekomendacje NICE stwierdzajg, ze retygabina jest zalecana jako
alternatywna opcja leczenia wspomagajgcego tylko w sytuacji, gdy wczesniejsze leczenie przy
zastosowaniu  karbamazepiny, klobazamu, gabapentyny, lamotryginy, lewetiracetamu,
okskarbazepiny, walproinianu sodu, topiramatu nie przyniosto adekwatnej odpowiedzi na leczenie
lub byto nietolerowane.

Odnaleziono trzy pozytywne rekomendacje finansowe — NICE, SMC oraz HAS — w odniesieniu do
stosowania retygabiny u dorostych pacjentéow w wieku 18 lat i wiecej z napadami o poczatku
ogniskowym z wtérnym uogélnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia, przy czym NICE wymaga, aby
lek byt stosowany, gdy nieskuteczne lub nietolerowane byty inne wczesniejsze terapie (patrz
powyzej). Odnaleziono jedng negatywng rekomendacje niemieckiego IQWIG, ktéry stwierdza, ze nie
ma wystarczajacych dowoddéw na dodatkowe korzysci z wigczenia retygabiny do terapii pacjentéw z
padaczka lekooporng na podstawie dokumentacji przedstawionej przez producenta. Ponadto dunski
IRP w 2011 r. uznat, ze efektywnos$¢ Trobaltu jest poréwnywalna do innych nowych lekéw
przeciwpadaczkowych zarejestrowanych jako terapia wspomagajgca w leczeniu padaczki
lekoopornej. Jednakze, efekty uboczne terapii i przede wszystkim brak jasnej korelacji miedzy dawka
a wystepowaniem tych efektdw sprawia, ze stosowanie retygabiny jest mniej korzystne niz innych
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lekéw przeciwpadaczkowych obecnie znajdujgcych sie na rynku. Ponadto, retygabina jest o ok. 25%
drozsza niz obecnie stosowane najdrozsze terapie wspomagajace (Vimpat) znajdujgce sie na liscie
rekomendacyjnej. Dlatego retygabina powinna by¢ przepisywana tylko tym pacjentom, ktérzy nie
odpowiadajg lub nie tolerujg innych lekdw przeciwpadaczkowych. Trobalt w Danii jest objety ,,0g6Ing
refundacjg”.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-10/2012, ,Wniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z
wtdérnym uogdlnieniem lub bez wtérnego uogdlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (lll linia leczenia)”, lipiec 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 16.07.2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 40/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Trobalt (retygabina) (EAN 5909990852680)
we wskazaniu: padaczka o poczgtku ogniskowym z wtornym
uogolnieniem lub bez wtdérnego uogadlnienia u oséb dorostych w
wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
(EAN 5909990852680) we wskazaniu: padaczka o poczqtku ogniskowym z
wtornym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku
18 lat i wiecej, u ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek
stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowany (Ill linia
leczenia), z odptatnosciq ryczaftowq, z oddzielng grupq limitowq dla tego leku.
Whnioskodawca nie zaproponowat programu lekowego, ani instrumentu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Rada uwaza za zasadne stosowanie leku Trobalt, gdyz u czesci chorych pozwala
na catkowitq remisje choroby.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trobalt (retigabinum) we
wskazaniu: terapia wspomagajgca leczenie napaddw padaczkowych o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osdéb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych jako
w ramach odrebnej grupy limitowej nastepujgcych dawek i

opakowan:

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN 5909990852222
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN 5909990852239
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN 5909990852598
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN 5909990852628
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN 5909990852642
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN 5909990852666

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab.; EAN
5909990852680.

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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Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. +
100 mg 42 tab.; EAN 5909990852680

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-10/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogélnieniem lub bez wtérnego uogdlinienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (Il linia leczenia)”, lipiec 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 16.07.2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Trobalt (retygabina) (EAN 5909990852239)
we wskazaniu: padaczka o poczgtku ogniskowym z wtornym
uogolnieniem lub bez wtdérnego uogadlnienia u oséb dorostych w
wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
(EAN 5909990852239) we wskazaniu: padaczka o poczqtku ogniskowym z
wtornym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku
18 lat i wiecej, u ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek
stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowany (Ill linia
leczenia), z odptatnosciq ryczaftowq, z oddzielng grupq limitowq dla tego leku.
Whnioskodawca nie zaproponowat programu lekowego, ani instrumentu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Rada uwaza za zasadne stosowanie leku Trobalt, gdyz u czesci chorych pozwala
na catkowitq remisje choroby.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trobalt (retigabinum) we
wskazaniu: terapia wspomagajgca leczenie napaddw padaczkowych o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osdéb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych jako
w ramach odrebnej grupy limitowej nastepujgcych dawek i

opakowan:

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN 5909990852222
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN 5909990852239
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN 5909990852598
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN 5909990852628
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN 5909990852642
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN 5909990852666

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab.; EAN
5909990852680.

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 41/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.;
EAN 5909990852239.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-10/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogélnieniem lub bez wtérnego uogdlinienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (lll linia leczenia)”, lipiec 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 16.07.2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr42/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Trobalt (retygabina) (EAN 5909990852598)
we wskazaniu: padaczka o poczgtku ogniskowym z wtornym
uogolnieniem lub bez wtdérnego uogadlnienia u oséb dorostych w
wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
(EAN 5909990852598) we wskazaniu: padaczka o poczqtku ogniskowym z
wtornym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku
18 lat i wiecej, u ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek
stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowany (Ill linia
leczenia), z odptatnosciq ryczaftowq, z oddzielng grupq limitowq dla tego leku.
Whnioskodawca nie zaproponowat programu lekowego, ani instrumentu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Rada uwaza za zasadne stosowanie leku Trobalt, gdyz u czesci chorych pozwala
na catkowitq remisje choroby.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trobalt (retigabinum) we
wskazaniu: terapia wspomagajgca leczenie napaddw padaczkowych o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osdéb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych jako
w ramach odrebnej grupy limitowej nastepujgcych dawek i

opakowan:

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN 5909990852222
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN 5909990852239
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN 5909990852598
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN 5909990852628
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN 5909990852642
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN 5909990852666

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab.; EAN
5909990852680.

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 42/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab.;
EAN 5909990852598.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-10/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtérnego uogdlinienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (Il linia leczenia)”, lipiec 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 16.07.2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 43/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Trobalt (retygabina) (EAN 5909990852628)
we wskazaniu: padaczka o poczgtku ogniskowym z wtornym
uogolnieniem lub bez wtdérnego uogadlnienia u oséb dorostych w
wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
(EAN 5909990852628) we wskazaniu: padaczka o poczqtku ogniskowym z
wtornym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku
18 lat i wiecej, u ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek
stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowany (Ill linia
leczenia), z odptatnosciq ryczaftowq, z oddzielng grupq limitowq dla tego leku.
Whnioskodawca nie zaproponowat programu lekowego, ani instrumentu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Rada uwaza za zasadne stosowanie leku Trobalt, gdyz u czesci chorych pozwala
na catkowitq remisje choroby.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trobalt (retigabinum) we
wskazaniu: terapia wspomagajgca leczenie napaddw padaczkowych o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osdéb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych jako
w ramach odrebnej grupy limitowej nastepujgcych dawek i

opakowan:

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN 5909990852222
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN 5909990852239
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN 5909990852598
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN 5909990852628
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN 5909990852642
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN 5909990852666

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab.; EAN
5909990852680.

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 43/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab.;
EAN 5909990852628.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-10/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogélnieniem lub bez wtérnego uogdlinienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (lll linia leczenia)”, lipiec 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 16.07.2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 44/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Trobalt (retygabina) (EAN 5909990852642)
we wskazaniu: padaczka o poczgtku ogniskowym z wtornym
uogolnieniem lub bez wtdérnego uogadlnienia u oséb dorostych w
wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
(EAN 5909990852642) we wskazaniu: padaczka o poczqtku ogniskowym z
wtornym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku
18 lat i wiecej, u ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek
stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowany (Ill linia
leczenia), z odptatnosciq ryczaftowq, z oddzielng grupq limitowq dla tego leku.
Whnioskodawca nie zaproponowat programu lekowego, ani instrumentu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Rada uwaza za zasadne stosowanie leku Trobalt, gdyz u czesci chorych pozwala
na catkowitq remisje choroby.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trobalt (retigabinum) we
wskazaniu: terapia wspomagajgca leczenie napaddw padaczkowych o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osdéb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych jako
w ramach odrebnej grupy limitowej nastepujgcych dawek i

opakowan:

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN 5909990852222
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN 5909990852239
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN 5909990852598
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN 5909990852628
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN 5909990852642
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN 5909990852666

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab.; EAN
5909990852642.

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 44/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.;
EAN 5909990852642.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-10/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtérnego uogdlinienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (lll linia leczenia)”, lipiec 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 16.07.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr45/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Trobalt (retygabina) (EAN 5909990852666)
we wskazaniu: padaczka o poczgtku ogniskowym z wtornym
uogolnieniem lub bez wtdérnego uogadlnienia u oséb dorostych w
wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
(EAN 5909990852666) we wskazaniu: padaczka o poczqtku ogniskowym z
wtornym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku
18 lat i wiecej, u ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek
stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowany (Ill linia
leczenia), z odptatnosciq ryczaftowq, z oddzielng grupq limitowq dla tego leku.
Whnioskodawca nie zaproponowat programu lekowego, ani instrumentu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Rada uwaza za zasadne stosowanie leku Trobalt, gdyz u czesci chorych pozwala
na catkowitq remisje choroby.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trobalt (retigabinum) we
wskazaniu: terapia wspomagajgca leczenie napaddw padaczkowych o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osdéb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych jako
w ramach odrebnej grupy limitowej nastepujgcych dawek i

opakowan:

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN 5909990852222
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN 5909990852239
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN 5909990852598
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN 5909990852628
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN 5909990852642
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN 5909990852666

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab.; EAN
5909990852680.

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 45/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.;
EAN 5909990852666.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 39/2012.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-10/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z
wtdérnym uogélnieniem lub bez wtérnego uogdlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (lll linia leczenia)”, lipiec 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 16.07.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2012 z dnia 16 lipca 2012 .

w sprawie podtrzymania albo niepodtrzymania stanowiska Rady
Konsultacyjnej nr 4/02/2009 z dnia 19 stycznia 2009 r.
dotyczacego finansowania nieinwazyjnej wysokiej rozdzielczosci
koronarografii metodg tomografii komputerowej u pacjentéw
z posrednim ryzykiem choroby wiericowej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne podtrzymanie stanowiska Rady
Konsultacyjnej nr  4/02/2009 z dnia 19 stycznia 2009 .
dotyczqcego finansowania nieinwazyjnej wysokiej rozdzielczosci koronarografii
metodqg tomografii komputerowej u pacjentow z posrednim ryzykiem choroby
wiencowej

Uzasadnienie
Nie pojawity sie nowe dane naukowe, wptywajgce na tres¢ poprzedniej
rekomendacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest zasadnos$¢ finansowania nieinwazyjnej wysokiej rozdzielczosci
koronarografii metodg tomografii komputerowej u pacjentéw z posrednim ryzykiem choroby
wiencowej. Ponowna ocena przedmiotowej technologii zostata podjeta na zlecenie Prezesa Agencji,
po uptywie uprzednio rekomendowanego okresu finansowania, w zwigzku ze zleceniem Ministra
Zdrowia (pismo z dnia 18 lipca 2011 r. o sygn. MZ-0ZG-73-25019-2/JC/11, pismo z dnia 27 czerwca
2012 r. o sygn. MZ-0ZG-73-25019-4/1C/12).

W stanowisku nr 4/02/2009 z dnia 19 stycznia 2009 r. Rada Konsultacyjna rekomendowata
finansowanie  MSCT64 u pacjentdw z  posrednim  ryzykiem choroby  wiencowej,
w wysokospecjalistycznych osrodkach zapewniajacych wspdtprace kardiologéw i radiologow,
przez okres dwodch lat. We wspomnianej opinii wskazano réwniez, ze krajowy nadzér kardiologiczny
i radiologiczny powinien opracowac szczegdétowe wskazania do MSCT64 oraz okresli¢ wymagania,
jakie powinny spetnia¢ osrodki wykonujace to badanie. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
przydatnosci w praktyce klinicznej w Polsce oraz brak wyceny procedury, Rada Konsultacyjna zalecita
ponowne rozpatrzenie zasadnosci finansowania przedmiotowej technologii ze $srodkéw publicznych
po 2 latach.

Tomografy co najmniej 64 warstwowe zapewniajg szybko$¢ akwizycji danych i rozdzielczosc
przestrzenng pozwalajgcg na wiarygodng ocene tetnic wieicowych — struktur trudnych w ocenie, ze
wzgledu na relatywnie maty kaliber naczyn i fakt ciggtego ruchu.

MSCT64 jest aktualnie finansowania w ramach Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: ,tomografia komputerowa tetnic wieicowych — u pacjentéow
po zabiegach koronaroplastyki lub wszczepieniu by-passéw” (kod 5.03.00.0000085; wartosé
punktowa: 55 punktow; srednia warto$¢ 1 punktu rozliczeniowego wynosi w 2012 r. wg danych
przekazanych przez NFZ 8,54 zt).

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 139/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Alternatywne swiadczenia

Diagnostyka choroby wienncowej dzieli sie na nieinwazyjng i inwazyjng. Do podstawowych technik
nieinwazyjnych zalicza sie oznaczanie markeréw martwicy miesnia sercowego (gtdwnie w stanach
ostrych), EKG, echokardiografie spoczynkowg lub wysitkowa, prébe wysitkowa, scyntygrafie. ,,Ztotym
standardem” w diagnostyce choroby wiencowej jest koronarografia pozwalajgca na ocene
anatomiczng naczyn wiencowych. Jest to badanie inwazyjne, wymagajgce specjalistycznego sprzetu,
wysoko wykwalifikowanego personelu, obarczone dziataniami niepozgdanymi i kosztowne. Atutem
inwazyjnej koronarografii jest mozliwos¢ jednoczasowego wykonania interwencji w zwezonym lub
niedroznym naczyniu (PCl), bedacej standardem leczenia ostrych zespotéw wiericowych.
Wymienione metody diagnostyki choroby wiericowej wzajemnie sie uzupetniaja.

Dowody naukowe

Radzie Przejrzystosci przedstawiono przeglad rekomendacji klinicznych i refundacyjnych, opinie
ekspertow klinicznych i Prezesa NFZ, raport Agencji przedstawiany Radzie Konsultacyjnej w 2008 r.
(zaktualizowano wyszukiwanie przeglagdéw systematycznych) oraz analize wptywu na budzet NFZ.
Agencja nie przedstawita Radzie nowych przegladéw systematycznych oceniajgcych skutecznosc lub
bezpieczenstwo MSCT64, tj. opublikowanych w czasie, jaki uptynat od poprzedniej oceny tej
technologii w Agencji. Materiaty uzupetniono natomiast o przeglad systematyczny wydany przez
European Society of Cardiology w 2007 r.

W stanowisku Rady Konsultacyjnej z 2009 r. wyniki oceny efektywnosci klinicznej podsumowano
nastepujaco:

o Oceniano przydatnosé kliniczng MSCT64 jako badania konkurencyjnego do koronarografii
inwazyjnej u pacjentéw z wysokim ryzykiem choroby wieicowe] oraz jako czesci procesu
diagnostycznego u pacjentéw z bélem w klatce piersiowej i posrednim badz niskim ryzykiem
choroby wiencowej.

e W metaanalizie dotyczacej bezposredniego poréwnania MSCT do koronarografii na
podstawie danych 1286 pacjentdw, dla ostatecznej (post-test) czestosci wystepowania
choroby wiericowej w badanej populacji na poziomie 58% (95% Cl 23-96%) wykazano czutosc¢
99% (95% Cl 97-99%), swoistos¢ 89% (95% Cl 83-94%), wskaznik wiarygodnosci wyniku
dodatniego 9,3 (95% CI 5,9-15,3), wskaznik wiarygodnosci wyniku ujemnego 0,02 (95% ClI
0,01-0,03). W najwiekszym pojedynczym badaniu klinicznym (n=230), przyjmujac 50%
zwezenia naczynia jako rozpoznanie choroby wieicowej, wykazano czutos¢ 95%, swoistosc
83%, wartos¢ predykcyjng wyniku dodatniego 64%, wartos¢ predykcyjng wyniku ujemnego
99%. Natomiast gdy przyjeto za punkt odciecia zwezenie 70%, wyniki byty gorsze,
odpowiednio: 94%, 83%, 48%, 99%. Ponadto okazato sie, ze otytos¢ ani rytm serca nie
wptywaty znaczaco na wyniki, natomiast indeks zwapnien tetnic wiencowych oznaczony na
ponad 400 jednostek Agatstona znacznie ograniczat swoistos¢ rozpoznania.

e Wyniki te wskazujg na duzg warto$s¢ MSCT64 jako badania wykluczajgcego chorobe
wieAcowa.

e Badano réwniez potencjalng role MSCT64 jako czesci Sciezki diagnostycznej w izbie przyjec
u pacjentéw z bdélem w klatce piersiowej z niskim/posrednim ryzykiem choroby wiericowej.
W badaniach tych przewaznie taczono strategie EKG+badania laboratoryjne z oceng
anatomiczng naczyn wiencowych (MSCT64) oraz oceng funkcjonalng miesnia sercowego
(badania wysitkowe, echokardiografia, scyntygrafia perfuzyjna). Zastosowanie takiej strategii
diagnostycznej pozwalato na bezpieczne wykluczenie istotnej choroby wiericowej oraz
unikniecie niepotrzebnej koronarografii. W najwiekszym badaniu (n=421), sposrod 343
pacjentow z wykluczeniem choroby wieficowej na podstawie MSCT64 i scyntygrafii
perfuzyjnej, tylko 6 pacjentéw wymagato pdiniej koronarografii, w tym jeden
rewaskularyzacji. Wsréd pacjentéw przyjetych do szpitala (n=78), natychmiast wykonano 50
rewaskularyzacji, wystgpit jeden zawat NSTEMI, 1 zgon a 26 pacjentdw pozostato na leczeniu
farmakologicznym.

e MSCT64 wpisane w odpowiednig S$ciezke diagnostyczng jest wiarygodnym badaniem
wykluczajgcym chorobe wiericowg u pacjentéw z posrednim/niskim ryzykiem, ale nie moze
catkowicie zastgpi¢ inwazyjnej koronarografii.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 139/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

e Analizowana procedura wigze sie z ekspozycjg pacjenta na promieniowanie jonizujgce oraz
ryzykiem reakcji nadwrazliwosci na jodowane $rodki kontrastujgce. S3 to standardowe
zagrozenia zwigzane z kazdym badaniem tomografii komputerowej.

o Charakterystyczne dla MSCT64 sg tzw. przypadkowe znaleziska, czyli inne zmiany w klatce
piersiowej wymagajgce dalszej diagnostyki (19-24% wszystkich badan). W zwigzku z tym,
wazne jest zapewnienie wspotpracy pomiedzy kardiologami a radiologami w zakresie
interpretacji wynikéw tych badan.

Zgodnie z wnioskami autoréw przegladu systematycznego ESC z 2007 r. (ktérego nie przedstawiono
Radzie Konsultacyjnej w 2008 r.), ktérego celem byta ocena trafnosci diagnostycznej 64-rzedowej TK
w poréwnaniu ze standardowa, konwencjonalng angiografia wiefcowg, MSCT64 moze by¢
stosowana w celu wykluczenia lub wykrycia choroby wiencowej w $cisle wyselekcjonowanych
populacjach pacjentéw z podejrzeniem choroby wiencowej. Oceniana metoda diagnostyczna ma
wiele zalet, powinna by¢ jednak stosowana z ostroznoscia, majac na uwadze wysokg dawke
promieniowania oraz ryzyko koniecznosci przeprowadzenia ponownej oceny z zastosowaniem
konwencjonalnej koronarografii, w przypadku niepowodzenia oceny przy uzyciu MSCT64.

Efektywnos¢ kosztow i wptyw na budzet

Radzie nie przedstawiono analizy ekonomicznej, umozliwiajgcej ocene stosunku dodatkowych
korzysci do dodatkowego kosztu MSCT64, w polskim systemie opieki zdrowotnej. Odnalezione
zagraniczne analizy ekonomiczne, przedstawione Radzie Konsultacyjnej w 2008 r., sugerowaty
znaczne skrdcenie czasu do diagnozy (3,4 h vs 15 h, p<0,001) co moze przektadaé sie na mniejsze
wydatki przy zastosowaniu diagnostyki z wykorzystaniem MSCT64. Wyniki innych doniesien byty
niespdjne i w zaleznosci od przyjetych zatozen oscylowaty miedzy oszczednosciami a zdominowaniem
strategii terapeutycznych zawierajgcych MSCT64 jako mniej efektywnych i drozszych.

W przedstawionej przez Agencje analizie wptywu na budzet liczebno$é populacji pacjentéw
korzystajacych z MSCT64 na koszt NFZ oszacowano na ok. 3 700 oséb w skali roku i przewidziano jej
niewielki wzrost w kolejnych latach. Koszt ponoszony przez NFZ w zwigzku z refundacja MSCT64
oszacowano na od 1,7 min zt w 2012 r. do 1,8 min zt. w 2014 r., przy zatozeniu utrzymania obecnych
kryteriéw kwalifikacji.

Rekomendacje i opinie eksperckie dotyczgce ocenianej technologii medycznej

W odnalezionych przez Agencje zagranicznych rekomendacjach zaleca sie stosowanie MSCT64
w diagnostyce choroby wiencowej, z wyjatkiem zastosowania w populacjach bezobjawowych,
podkreslajgc jednoczesnie iz istnieje niewiele badan na temat powyzszej metody.

W opinii proszonych o opinie ekspertéw klinicznych przedmiotowa procedura powinna by¢
finansowana ze srodkéw publicznych, ale nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw bezobjawowych.
Podkreslano istotnosé Scistego przestrzegania wskazan i dopuszczenie do wykonywania badania
w wybranych osrodkach w Polsce.

Zgodnie z danymi udostepnionymi przez NFZ oceniana technologia (Swiadczenie o kodzie
5.03.00.0000085) byta w ostatnich latach refundowana u pacjentéw z nastepujacymi wskazaniami:
angioplastyka wiencowa z implantacjg DES (ang. drug eluting stent), angioplastyka z implantacjg nie
mniej niz dwéch stentédw lub wielonaczyniowa, angioplastyka z zastosowaniem jednego stentu i inne
zabiegi, angioplastyka wieicowa balonowa, koronarografia i inne zabiegi inwazyjne, pomostowanie
naczyn wiedcowych z plastykg, pomostowanie naczyd wieficowych >69 r.z. lub z powiktaniami,
pomostowanie naczyni wiencowych <70 r.z. bez powiktan. Prezes NFZ uwaza za celowe podtrzymanie
obecnie obowigzujacego zakresu swiadczenia.

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

Rady Przejrzystosci
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 139/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31 s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych nr AOTM-DS-434-6, ,Ponowna ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia nieinwazyjnej

wysokiej rozdzielczosci koronarografii metodg tomografii komputerowej do Swiadczen gwarantowanych”, lipiec
2012.

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

1. Agencja Oceny Technologii Medycznych. Rada Konsultacyjna. Stanowisko nr 4/02/2009 z dnia 19
stycznia 2009 r. w sprawie finansowania nieinwazyjnej wysokiej rozdzielczosci koronarografii metoda
tomografii komputerowej u pacjentow z posrednim ryzykiem choroby wiericowe;.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 140/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy u dzieci na lata
2013-2015” miasta Krakowa

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyki prochnicy u dzieci na lata 2013-2015” miasta Krakowa.

Uzasadnienie

Program nie definiuje populacji dzieci, majgcych byc¢ jego beneficijentami. Nie
zaplanowano akcji informacyjnej ani nie opracowano szczegotow edukacji
pacjentow i rodzicow. Zaplanowany budzet jest dalece nieadekwatny — pokryje
zaledwie 1/50 potrzeb. Program powiela swiadczenia gwarantowane.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki prochnicy u dzieci
zamieszkatych na terenie miasta Krakéw. Populacje programu stanowig dzieci z placéwek
oswiatowych w wieku 6 — 14 lat bedgce mieszkaricami Krakowa. Populacjg, o ktérej wspomina sie
w jednym miejscu projektu sg takze niepetnosprawne dzieci do 18 r.z. Za gtéwny cel programu
przyjeto obnizenie zachorowalnosci na chorobe prdéchnicowg i unikniecie nastepstw préchnicy
nieleczonej (choréb nieodwracalnych miazgi, choréb tkanek okoto wierzchotkowych, wad zgryzu,
choréb odogniskowych). Jako cele szczegétowe wskazano podniesienie $wiadomosci zdrowotnej
mitodziezy oraz rodzicéw dzieci o najnizszym poziomie tej Swiadomosci, zwiekszenia odsetka dzieci
i mtodziezy ze zdrowym uzebieniem i przyzebiem, a takie poprawienie dostepnosci zabiegéw
profilaktycznych. Planowane dziatania obejmujg dwa badania jamy ustnej. Podczas pierwszej wizyty
nastepuje ocena stanu uzebienia, usuniecie ptytki nazebnej, lakierowanie zebdéw statych. Podczas
drugiej wizyty nastepuje badanie kontrolne, lakowanie zebdéw statych u dzieci z grupy ryzyka,
lakierowanie zebow statych.

Program ma by¢ realizowany w latach 2013 - 2015, projekt zawiera szacowane koszty zabiegdw.
Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetowych Urzedu Miasta Krakowa.

Problem zdrowotny

Najwazniejszymi czynnikami ryzyka choréb jamy ustnej s3: niezdrowa dieta, uzywanie tytoniu,
szkodliwe spozywanie alkoholu i niedostateczna higiena jamy ustnej. Zachowanie zdrowia jamy
ustnej umozliwia swobode mdéwienia, spozywania pokarméw, utrzymywania kontaktédw towarzyskich
bez poczucia dyskomfortu czy skrepowania, jest integralng czescig sktadowg zdrowia ogdlnego
pacjenta i przyczynia sie do ogdlnego dobrostanu jednostki (ang. ,,well being”).

Prochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby préchnicowe] jest
powierzchnia zujgca zebéw bocznych.
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Préchnica zebdéw nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie
szczegblnie szybki rozwdj procesu préchnicowego, prochnica u matych dzieci jest problemem
nie tylko stomatologicznym, ale ogélnomedycznym, spotecznym i politycznym. Zeby z miazga
zainfekowang powodujg dolegliwosci bdlowe, miejscowe stany zapalne, a nawet choroby
odogniskowe. Dzieci te czesto wymagaja kosztownego i obcigzajgcego organizm leczenia
w znieczuleniu ogdlnym. Wczesna utrata kilku zebow doprowadza do rozwoju wady zgryzu, zaburza
rozwéj mowy, moze rzutowac¢ na samoocene dziecka i jego kontakty w grupie réwiesnikow.
Sugerowany zwigzek préchnicy uzebienia mlecznego z wystepowaniem tej choroby w uzebieniu
statym poparty jest licznymi dowodami.

Nieleczone choroby jamy ustnej wieku dzieciecego mogg prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen,
bdlu, znieksztatcen, powazniejszych probleméw zdrowotnych ogdlnoustrojowych, absencji w szkole,
niskiej samooceny, niskiej jakosci zycia, a w skrajnym przypadku (jak noma — wrzodziejgco-martwicze
zapalenie jamy ustnej) nawet do $mierci. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu,
ale rowniez istotnie zwieksza koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy
finansowej, spotecznej, jak i indywidualnej. Choroba w stanie zaawansowanym moze wymagac
bardziej kompleksowego, drozszego i prawdopodobnie bardziej traumatycznego leczenia, jak zabiegi
chirurgiczne, leczenie kanatowe, ekstrakcja, leczenie w znieczuleniu ogélnym czy hospitalizacja.

Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w Zzyciu dorostym, wptywajac
na produktywnos¢ oraz jakos¢ zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb jamy ustnej
oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke zdrowotng
i w dtuzszej perspektywie jest bardziej optacalne (kosztowo-efektywne).

Zapobieganie préchnicy powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje
rodzicow, edukacje dzieci i nauke wspdtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Wiedza
ta powinna dotyczy¢ zasad racjonalnego odzywania, zasad higieny jamy ustnej, obowigzkowych
badan kontrolnych stomatologicznych, a takze regularnej profilaktyki z wykorzystaniem preparatow
fluorowych. Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne u stomatologa.

Na podstawie analizy doswiadczen miedzynarodowych WHO wuznafa, Zze najkorzystniejszym
srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej jest szkota, gdzie realizacja
programéw edukacji stomatologicznej przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag
oddziatywania.

Alternatywne Swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okre$la Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci do ukorczenia 6. roku zycia obejmuja zatacznik nr 10 ww.
Rozporzadzenia): wizyte adaptacyjng z oceng stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (liczba zebdow z prdchnicg usunietych lub wypetnionych) dla zebéw mlecznych,
kontrole higieny jamy ustnej, profilaktyke profesjonalng préchnicy, w tym profilaktyke fluorkowa
przy braku przeciwwskazan, ocene stanu morfologicznego i funkcji zucia, zastosowanie dziatan
zapobiegajgcych wadom zgryzu — profilaktyka ortodontyczna.

Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmuja
m.in. (zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny
jamy ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,
badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla
lekarza prowadzacego, bez powigzania z innymi $wiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie
bruzd zebdw szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie
wszystkich zebdw statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego, usuniecie
ztogdw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.
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Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mfodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatgcznik 11 ww.
Rozporzgdzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (DMF) dla zebdow statych i PUW dla zebdw mlecznych (puw), oddzielne podanie
poszczegdlnych sktadowych wskaznika PUW dla zebdéw statych i wskaznika PUW dla zebéw
mlecznych, wykrywanie nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego
ograniczenia funkcji zucia lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym
profesjonalna profilaktyka fluorkowa; wiek 10 lat: —j.w.; wiek 12 i 13 lat — j.w. — dla zebow statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe]j opieki zdrowotnej, w zakresie S$wiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w srodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
»prowadzenie u uczniéw szkét podstawowych (klasy I-VI) znajdujgcych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkéw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1 mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowodéw naukowych (rowniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow, stanowigce zalecenia
na poziomie stanowiska eksperckiego, s zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania prdchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.

e [stotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty kontrolne.
Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢ dostosowany
do potrzeb pacjenta i okreslony na podstawie oceny ryzyka préchnicy oraz
zaawansowania/aktywnosci choroby; Istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna
by¢ ocena ryzyka préchnicy u kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce prdochnicy moina stosowal cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in. dotyczaca
ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania miejscowego (np. pasty
do zebow, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki szczelinowe (uszczelniacze)
do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;

o Niezbednym elementem profilaktyki prochnicy jest zdrowa dieta w zakresie spozywania
cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki zawierajgce cukry
powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone préchnicg nie czesciej niz 3—4 razy w ciggu
dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej,
w tym zwigzku miedzy spozywaniem cukréw i rozwojem préchnicy;

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno byé dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyzszonego ryzyka prdchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —
w odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana
u 0s0b z niskim ryzykiem préchnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta
lub w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac¢ uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebdéw trzonowych statych u dzieci
i mtodziezy, wedtug zaleced American Dental Association na wczesne ogniska préchnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujacych zmian.
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Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowaé przedszkolne i szkolne
programy prewencji préchnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetnia¢, nie dublowad
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogoélnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzadowe;j
przypisano istotng role wsréd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobdow i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg wiasciwie wybraé¢ poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriédw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce préchnicy.

II. Dostepnosc¢ dziatan programu dla beneficjentéw — nie zaplanowano akcji informacyjnej. Pojawiaja
sie niescistosci co do wtasciwej populacji, jednak wydaje sie, ze bedg to 6-14-latki. Mozliwosci
budzetowe nie wystarczg na przebadanie wszystkich dzieci; nie jest do konca jasne na podstawie
jakich kryteriéow dzieci bedg kwalifikowane do udziatu w programie — stwarza to ryzyko nieréwnego
dostepu do oferowanych swiadczen.

Ill. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie pokrétce odniesiono sie do skutecznosci jednego z wielu
planowanych dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono budzet oraz przedstawiono koszt poszczegdlnych wizyt.

V. W projekcie nie przedstawiono sposobu monitorowania realizacji. Planuje sie ocenia¢ wskazniki
prochnicy PUW.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki préchnicy u dzieci na lata 2013-2015"
realizowanym przez miasto Krakéw, nr: AOTM-0OT-441-9/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy
profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu ,,Intensyfikacja zapobiegania préchnicy dzieci
i mtodziezy — profilaktyka prochnicy zebéw skierowana do dzieci
powyzej 7 roku zycia” miasta Bydgoszcz

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Intensyfikacja zapobiegania prdochnicy dzieci i mfodziezy — profilaktyka
prochnicy zebow skierowana do dzieci powyzej 7 roku zycia” miasta Bydgoszcz.

Uzasadnienie

Program nie definiuje populacji dzieci, majgcych byc jego beneficijentami. Nie
zaplanowano akcji informacyjnej, ani nie opracowano szczegotow edukacji
pacjentow i rodzicow. Program czesciowo powiela swiadczenia gwarantowane.
Nie opisano rowniez sposobow monitorowania skutecznosci programu, a
przeznaczony budzet pokrywa zaledwie jedna ze skftadowych programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu zapobiegania préchnicy zebow
u dzieci zamieszkatych na terenie miasta Bydgoszcz. Populacje programu zaleznie od interwencji maja
stanowi¢ dzieci po 7 r.z. (lakowanie zebdéw szdstych) oraz dzieci bez okreslenia granicy wieku
(lakowanie zebéw siddmych), badaniem jamy ustnej planuje sie objgé¢ ok. 5000 dzieci. Za gtéwny cel
programu przyjeto profilaktyke prochnicy zebdw oraz dziatania edukacyjne. Jako cele szczegétowe
wskazano ochrone zebdéw przed wystgpieniem choroby prochnicowej poprzez pokrycie bruzd
i szczelin zebowych preparatami fluorowymi stosowanymi w profilaktyce préchnicy, zwiekszenie
Swiadomosci w zakresie przyczyn powstawania prdchnicy, dziatania instruktarzowe obejmujgce m.in.
zasady prawidtowej higieny jamy ustnej oraz nauke szczotkowania zebdw. Planowane dziatania
obejmujg pokrywanie lakiem bruzd zebdow széstych udzieci powyzej siddmego roku zycia,
a pozostate uzebienie poddane zostanie badaniu profilaktycznemu i w razie potrzeby profilaktyce
fluorowej z zastosowaniem lakieru. Pokrywanie lakiem bruzd zebdéw siddmych u dzieci
(bez okreslania granicy wieku), u ktérych w ostatnim roku wystgpit przyrost prochnicy zebéw statych
obejmujacy 4 i wiecej zebdw, a pozostate uzebienie poddane bedzie badaniu profilaktycznemu
i profilaktyce fluorowej z zastosowaniem lakieru. W czasie wizyty dziecko zostanie objete edukacjg
zdrowotng oraz instruktarzem dotyczacym prawidtowej higieny jamy ustnej.

Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt zawiera koszt jednostkowy lakowania jednego
zeba. Projekt ma by¢ finansowany ze sSrodkéw budzetowych Urzedu Miasta w Bydgoszczy.

Problem zdrowotny

Najwazniejszymi czynnikami ryzyka choréb jamy ustnej s3: niezdrowa dieta, uzywanie tytoniu,
szkodliwe spozywanie alkoholu i niedostateczna higiena jamy ustnej. Zachowanie zdrowia jamy
ustnej umozliwia swobode moéwienia, spozywania pokarmow, utrzymywania kontaktow towarzyskich
bez poczucia dyskomfortu czy skrepowania, jest integralng czescig sktadowa zdrowia ogdlnego
pacjenta i przyczynia sie do ogdlnego dobrostanu jednostki (ang. ,,well being”).

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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Prochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby préchnicowej jest
powierzchnia zujgca zebow bocznych.

Préchnica zebdéw nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie
szczegblnie szybki rozwdj procesu prochnicowego, prochnica u matych dzieci jest problemem nie
tylko stomatologicznym, ale ogdélnomedycznym, spotecznym i politycznym. Zeby z miazgg
zainfekowang powodujg dolegliwosci bdlowe, miejscowe stany zapalne, a nawet choroby
odogniskowe. Dzieci te czesto wymagajg kosztownego i obcigzajgcego organizm leczenia
w znieczuleniu ogdlnym. Wczesna utrata kilku zebéw doprowadza do rozwoju wady zgryzu, zaburza
rozwdj mowy, moze rzutowa¢ na samoocene dziecka i jego kontakty w grupie rowiesnikdow.
Sugerowany zwigzek préchnicy uzebienia mlecznego z wystepowaniem tej choroby w uzebieniu
statym poparty jest licznymi dowodami.

Nieleczone choroby jamy ustnej wieku dzieciecego mogg prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen,
bdlu, znieksztatcen, powazniejszych probleméw zdrowotnych ogdlnoustrojowych, absencji w szkole,
niskiej samooceny, niskiej jakosci zycia, a w skrajnym przypadku (jak noma — wrzodziejgco-martwicze
zapalenie jamy ustnej) nawet do $mierci. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu,
ale réwniez istotnie zwieksza koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy
finansowej, spotecznej, jak i indywidualnej. Choroba w stanie zaawansowanym moze wymagac
bardziej kompleksowego, drozszego i prawdopodobnie bardziej traumatycznego leczenia, jak zabiegi
chirurgiczne, leczenie kanatowe, ekstrakcja, leczenie w znieczuleniu ogélnym czy hospitalizacja.

Zty stan jamy ustnej w dzieciistwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym, wptywajac
na produktywnos¢ oraz jakos¢ zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje chordb jamy ustnej
oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkdw na opieke zdrowotng
i w dtuzszej perspektywie jest bardziej optacalne (kosztowo-efektywne).

Zapobieganie préchnicy powinno mieé charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje
rodzicéw, edukacje dzieci i nauke wspotodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Wiedza
ta powinna dotyczy¢ zasad racjonalnego odzywania, zasad higieny jamy ustnej, obowigzkowych
badan kontrolnych stomatologicznych, a takze regularnej profilaktyki z wykorzystaniem preparatéw
fluorowych. Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne u stomatologa.

Na podstawie analizy doswiadczen miedzynarodowych WHO uznata, Zze najkorzystniejszym
Srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej jest szkota, gdzie realizacja
programow edukacji stomatologicznej przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag
oddziatywania.

Alternatywne $wiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji Swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci do ukoAczenia 6. roku zycia obejmuja zatacznik nr 10 ww.
Rozporzgdzenia): wizyte adaptacyjna z oceng stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (liczba zebdw z prdchnicg usunietych lub wypetnionych) dla zebéw mlecznych,
kontrole higieny jamy ustnej, profilaktyke profesjonalng préchnicy, w tym profilaktyke fluorkowa
przy braku przeciwwskazan, ocene stanu morfologicznego i funkcji zucia, zastosowanie dziatan
zapobiegajgcych wadom zgryzu — profilaktyka ortodontyczna.

Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmujg
m.in. (zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny
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jamy ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,
badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla
lekarza prowadzgcego, bez powigzania z innymi $wiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie
bruzd zebdéw széstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie
wszystkich zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego, usuniecie
ztogdw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (DMF) dla zebow statych i PUW dla zebow mlecznych (puw), oddzielne podanie
poszczegdlnych sktadowych wskaznika PUW dla zebéw statych i wskaznika PUW dla zebdéw
mlecznych, wykrywanie nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego
ograniczenia funkcji zucia lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym
profesjonalna profilaktyka fluorkowa; wiek 10 lat: —j.w.; wiek 12 i 13 lat — j.w. — dla zebow statych.

W zafaczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w Srodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u uczniow szkoét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkéw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowoddéw naukowych (réwniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow, stanowigce zalecenia
na poziomie stanowiska eksperckiego, s zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania prdchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.

e Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty kontrolne.
Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢ dostosowany
do potrzeb pacjenta i okreSlony na podstawie oceny ryzyka préchnicy oraz
zaawansowania/aktywnosci choroby; Istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna
by¢ ocena ryzyka préchnicy u kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce prochnicy mozna stosowac cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in. dotyczaca
ograniczenia spozycia cukréow), preparaty fluorowe do stosowania miejscowego (np. pasty
do zebow, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki szczelinowe (uszczelniacze)
do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;

o Niezbednym elementem profilaktyki préchnicy jest zdrowa dieta w zakresie spozywania
cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki zawierajgce cukry
powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone préchnicg nie czesciej niz 3—4 razy w ciggu
dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej,
w tym zwigzku miedzy spozywaniem cukréw i rozwojem prochnicy;

e Podstawowg metodg zapobiegania prdéchnicy powinno byé dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyziszonego ryzyka préchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka -
w odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana
u 0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta
lub w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac¢ uszczelnienie bruzd statych zebéw
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trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebdéw trzonowych statych u dzieci
i mtodziezy, wedtug zalecen American Dental Association na wczesne ogniska préchnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujacych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych nalezy rekomendowac przedszkolne i szkolne
programy prewencji prochnicy. Powinny byé one tak zaprojektowane, aby uzupetniaé, nie dublowac
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogolnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzgdowe;j
przypisano istotng role wsrdéd realizatoréw planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobéw i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg wiasciwie wybra¢ poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzadowych (np. w powiecie i jego gminach).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie
na profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentdw — nie zaplanowano akcji informacyjnej. Populacja
programu nie zostata dobrze sprecyzowana — podano jedynie informacje, ze beda to dzieci powyzej
7 r.z. oraz dzieci bez okreslenia granicy wieku. Wydaje sie, ze mozliwosci finansowe nie gwarantujg
objecia programem zaktadanej liczby dzieci.

lll. Skuteczno$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
Przedstawiono jedynie opinie Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie stomatologii zachowawczej
z endodoncjg popierajgca realizacje przedmiotowego programu.

IV. W projekcie przedstawiono budzet oraz koszt jednostkowy jednej sktadowej programu.
Nie uwzgledniono kosztéw planowanych profilaktycznych badan stomatologicznych, profilaktyki
fluorkowej ani planowanej edukacji zdrowotne;j.

V. W projekcie wymieniono jedynie elementy, ktére beda podlega¢c monitorowaniu, jednak nie
przedstawiono sposobu ich monitorowania. Miernikiem programu bedzie jedynie wspdtczynnik PUW.
Zasadne bytoby uwzglednienie m.in.: odsetka dzieci szczotkujgcych zeby pastg z fluorem 2 razy
dziennie, odsetka dzieci ze stanami zapalnymi dzigset, chorobami przyzebia, urazami i patologiami
jamy ustnej oraz liczby dzieci przebadanych, liczby dzieci, ktérym wykonano lakowanie széstych oraz
siédmych zebdw, liczby dzieci, u ktérych wykonano lakierowanie oraz objetych edukacjg zdrowotna.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Intensyfikacja zapobiegania prdochnicy u dzieci i mtodziezy —
profilaktyka prochnicy zebéw skierowana do dzieci powyzej 7 roku zycia” realizowanym przez miasto
Bydgoszcz, nr: AOTM-0T-441-18/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki préchnicy i

poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka préchnicy zebow u dzieci
z rocznika 2003 na terenie gminy miejskiej taziska Gérne”

Rada wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyka prochnicy zebow u dzieci z rocznika 2003 na terenie gminy
miejskiej taziska Gorne”.

Uzasadnienie

Program zostat przygotowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego i
zawiera wszystkie wymagane elementy. Nalezatoby rozwazy¢ rozszerzenie
edukacji rodzicow o informacje z zakresu prawidfowej diety ograniczajgcej
powstawanie prochnicy zebow. Jednoczesnie program uzupetnia swiadczenia
gwarantowane o lakowanie bruzd zebow trzonowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta taziska Gérne z zakresu zapobiegania
prochnicy zebéw wsréd dzieci 9-letnich. Populacje programu stanowig dzieci mieszkajgce na terenie
gminy taziska GArne z rocznika 2003 (ok. 90 osdb). Za gtdwny cel programu uznano podniesienie
Swiadomosci dzieci i ich rodzicéw w zakresie profilaktyki zapobiegania préchnicy zebdéw oraz ocene
zdrowia jamy ustnej dzieci zamieszkujacych taziska Gérne. Jako cele szczegdétowe wskazano ocene
stanu uzebienia, wykrywanie wad zgryzu, kwalifikacje do lakierowania zebdéw i dalszego
postepowania medycznego, instruktaz higieny jamy ustnej, przedstawienie koniecznosci i wskazanie
rodzicom zaleced dotyczacych dalszego postepowania w przypadku wystgpienia prochnicy.
Planowane dziatania obejmujg przeglad jamy ustnej, lakierowanie zebow lakierem fluorkowym
lub w przypadku braku takiego wskazania lakowanie bruzd pierwszych zebéw trzonowych. Program
ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt zawiera planowane koszty jednostkowe zabiegow
oraz planowane koszty catkowite. Projekt ma by¢ finansowany ze Srodkéw budzetowych Gminy
Miejskiej taziska Gérne.

Problem zdrowotny

Najwazniejszymi czynnikami ryzyka choréb jamy ustnej s3: niezdrowa dieta, uzywanie tytoniu,
szkodliwe spozywanie alkoholu i niedostateczna higiena jamy ustnej. Zachowanie zdrowia jamy
ustnej umozliwia swobode méwienia, spozywania pokarmow, utrzymywania kontaktéw towarzyskich
bez poczucia dyskomfortu czy skrepowania, jest integralng czescig sktadowa zdrowia ogdlnego
pacjenta i przyczynia sie do ogdlnego dobrostanu jednostki (ang. ,,well being”).

Prochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajgc cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby préchnicowej jest
powierzchnia zujgca zebdow bocznych.

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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Préchnica zebdéw nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie
szczegblnie szybki rozwdj procesu préchnicowego, prochnica u matych dzieci jest problemem
nie tylko stomatologicznym, ale ogélnomedycznym, spotecznym i politycznym. Zeby z miazga
zainfekowang powodujg dolegliwosci bdlowe, miejscowe stany zapalne, a nawet choroby
odogniskowe. Dzieci te czesto wymagajg kosztownego i obcigzajacego organizm leczenia
w znieczuleniu ogdlnym. Wczesna utrata kilku zebow doprowadza do rozwoju wady zgryzu, zaburza
rozwéj mowy, moze rzutowac na samoocene dziecka i jego kontakty w grupie réwiesnikow.
Sugerowany zwigzek préchnicy uzebienia mlecznego z wystepowaniem tej choroby w uzebieniu
statym poparty jest licznymi dowodami.

Nieleczone choroby jamy ustnej wieku dzieciecego mogg prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen,
bdlu, znieksztatcen, powazniejszych probleméw zdrowotnych ogdlnoustrojowych, absencji w szkole,
niskiej samooceny, niskiej jakosci zycia, a w skrajnym przypadku (jak noma — wrzodziejgco-martwicze
zapalenie jamy ustnej) nawet do $mierci. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu,
ale réwniez istotnie zwieksza koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy
finansowej, spotecznej, jak i indywidualnej. Choroba w stanie zaawansowanym moze wymagac
bardziej kompleksowego, drozszego i prawdopodobnie bardziej traumatycznego leczenia, jak zabiegi
chirurgiczne, leczenie kanatowe, ekstrakcja, leczenie w znieczuleniu ogélnym czy hospitalizacja.

Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w 2zyciu dorostym, wptywajac
na produktywnosc¢ oraz jakos¢ zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb jamy ustnej
oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke zdrowotng
i w dtuzszej perspektywie jest bardziej optacalne (kosztowo-efektywne).

Zapobieganie préchnicy powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje
rodzicow, edukacje dzieci i nauke wspdtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Wiedza
ta powinna dotyczy¢ zasad racjonalnego odzywania, zasad higieny jamy ustnej, obowigzkowych
badan kontrolnych stomatologicznych, a takze regularnej profilaktyki z wykorzystaniem preparatow
fluorowych. Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne u stomatologa.

Na podstawie analizy doswiadczen miedzynarodowych WHO wuznafa, Zze najkorzystniejszym
srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej jest szkota, gdzie realizacja
programéw edukacji stomatologicznej przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag
oddziatywania.

Alternatywne Swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okre$la Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci do ukorczenia 6. roku zycia obejmuja zatacznik nr 10 ww.
Rozporzadzenia): wizyte adaptacyjng z oceng stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (liczba zebdéw z prdchnicg usunietych lub wypetnionych) dla zebéw mlecznych,
kontrole higieny jamy ustnej, profilaktyke profesjonalng préchnicy, w tym profilaktyke fluorkowa
przy braku przeciwwskazan, ocene stanu morfologicznego i funkcji zucia, zastosowanie dziatan
zapobiegajgcych wadom zgryzu — profilaktyka ortodontyczna.

Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmuja
m.in. (zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny
jamy ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,
badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi
dla lekarza prowadzacego, bez powigzania z innymi $wiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie
bruzd zebdw szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie
wszystkich zebdw statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego, usuniecie
ztogdw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.
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Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i miodziezy do ukoAczenia 19. r.z. (zatacznik 11
ww. Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika
intensywnosci prochnicy PUW (DMF) dla zebéw statych i PUW dla zebéw mlecznych (puw), oddzielne
podanie poszczegdlnych sktadowych wskaznika PUW dla zebdéw statych i wskaznika PUW dla zebow
mlecznych, wykrywanie nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego
ograniczenia funkcji zucia lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym
profesjonalna profilaktyka fluorkowa; wiek 10 lat: —j.w.; wiek 12 i 13 lat — j.w. — dla zebow statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie Swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
»prowadzenie u uczniéw szkét podstawowych (klasy I-VI) znajdujgcych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkéw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/|, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowodéw naukowych (rowniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow, stanowigce zalecenia
na poziomie stanowiska eksperckiego, s zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania prdchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.

e [stotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty kontrolne.
Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢ dostosowany
do potrzeb  pacjenta i okreSlony na podstawie oceny ryzyka  prochnicy
oraz zaawansowania/aktywnosci choroby; Istotnym elementem procesu decyzyjnego
powinna byc¢ ocena ryzyka prdéchnicy u kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce prdochnicy moina stosowal cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in. dotyczaca
ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania miejscowego (np. pasty
do zebow, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki szczelinowe (uszczelniacze)
do zabezpieczania bruzd zebéw trzonowych;

o Niezbednym elementem profilaktyki prochnicy jest zdrowa dieta w zakresie spozywania
cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki zawierajgce cukry
powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone préchnicg nie czesciej niz 3—4 razy w ciggu
dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej,
w tym zwigzku miedzy spozywaniem cukrow i rozwojem prdchnicy;

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno byé dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdéw pasty z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyzszonego ryzyka prdchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —
w odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana
u 0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta
lub w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac¢ uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebdéw trzonowych statych u dzieci
i mtodziezy, wedtug zalecen American Dental Association na wczesne ogniska préchnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujacych zmian.
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Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowaé przedszkolne i szkolne
programy prewencji préochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetnia¢, nie dublowad
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogoélnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007—-2015 administracji samorzadowe;j
przypisano istotng role wsréd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobdow i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg wiasciwie wybraé¢ poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie
na profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — zaplanowano przeprowadzenie akgji
informacyjnej. Populacja programu zostata dobrze sprecyzowana — bedg to dzieci urodzone w 2003 r.
Oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej, jednak programem zamierza sie obja¢ jedynie 51% tej
populacji.

IIl. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono budzet oraz koszty jednostkowe. Nie uwzgledniono kosztéow akcji
informacyjne;j.

V. W projekcie przedstawiono sposéb monitorowania oraz zaproponowano mierniki programu.
Zasadne bytoby uwzglednienie dodatkowych parametréw m.in.: odsetka dzieci szczotkujgcych zeby
pasta z fluorem 2 razy dziennie, odsetka dzieci ze stanami zapalnymi dzigset, chorobami przyzebia,
urazami i patologiami jamy ustnej oraz liczby dzieci przebadanych, liczby dzieci, ktérym wykonano
lakowanie szdstych zebdw, liczby dzieci, u ktérych wykonano lakierowanie zebdw oraz liczby dzieci,
objetych edukacjg zdrowotng na temat wtasciwych nawykow zdrowotnych i higienicznych.

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
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Profilaktyka prochnicy zebdow u dzieci z rocznika 2003 na
terenie gminy miejskiej taziska Gérne” realizowanym przez miasto taziska Gorne, nr: AOTM-0T-441-104/2012,
Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci
przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 143/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu ,,Projekt programu profilaktyki préchnicy —
lakowanie zebow na lata 2012-2014” gminy Suszec

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Projekt
programu profilaktyki prochnicy — lakowanie zebow na lata 2012-2014” gminy
Suszec.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce prochnicy. Autorzy projektu zaplanowali
przeprowadzenie stosownej akcji informacyjnej. Populacja programu zostata
dobrze sprecyzowana — bedq to dzieci 8- i 9-letnie. Oszacowano liczebnosc
populacji docelowej. W projekcie przedstawiono budzet oraz koszty
jednostkowe. Projekt programu zawiera wskazniki monitorowania w zakresie
jego realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu zapobiegania prochnicy zebow.
Populacje programu stanowig dzieci 8- i 9-letnie (biorgc pod uwage ich rok urodzenia). Za gtéwny cel
programu uznano zmniejszenie czestosci wystepowania préchnicy u dzieci z terenu gminy Suszec
poprzez lakowanie zebdéw statych. Jako cele szczegdétowe wskazano: zapobieganie préchnicy,
zwiekszenie liczby dzieci, u ktérych zastosowano lakowanie, podniesienie Swiadomosci zdrowotnej
dzieci oraz rodzicéw/opiekundw dzieci uczestniczagcych w programie, ksztattowanie prawidtowych
nawykow higienicznych i zywieniowych wsrdd dzieci objetych programem, zmniejszenie kosztéw
leczenia stomatologicznego w pdzniejszych latach. Planowane dziatania obejmuja: lakowanie dwdch
wybranych zebdw szdéstych oraz instruktaz profilaktyki préchnicowej uwzgledniajacy: instruktaz
mycia zebow oraz informacje na temat prawidtowych nawykow higienicznych i zywieniowych.

Program ma by¢ realizowany w latach 2012 - 2014, projekt zawiera budzet catkowity na rok 2012
oraz koszty jednostkowe. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu Gminy Suszec.

Problem zdrowotny

Najwazniejszymi czynnikami ryzyka choréb jamy ustnej s3: niezdrowa dieta, uzywanie tytoniu,
szkodliwe spozywanie alkoholu i niedostateczna higiena jamy ustnej. Zachowanie zdrowia jamy
ustnej umozliwia swobode mdwienia, spozywania pokarméw, utrzymywania kontaktédw towarzyskich
bez poczucia dyskomfortu czy skrepowania, jest integralng czescig sktadowg zdrowia ogdlnego
pacjenta i przyczynia sie do ogdlnego dobrostanu jednostki (ang. ,,well being”).

Prochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
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anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby préchnicowe] jest
powierzchnia zujgca zebéw bocznych.

Préchnica zebdéw nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie
szczegblnie szybki rozwdj procesu préchnicowego, prochnica u matych dzieci jest problemem
nie tylko stomatologicznym, ale ogélnomedycznym, spotecznym i politycznym. Zeby z miazga
zainfekowang powoduja dolegliwosci bdlowe, miejscowe stany zapalne, a nawet choroby
odogniskowe. Dzieci te czesto wymagaja kosztownego i obcigzajgcego organizm leczenia
w znieczuleniu ogdlnym. Wczesna utrata kilku zebow doprowadza do rozwoju wady zgryzu, zaburza
rozwdj mowy, moze rzutowa¢ na samoocene dziecka i jego kontakty w grupie rowiesnikdow.
Sugerowany zwigzek prochnicy uzebienia mlecznego z wystepowaniem tej choroby w uzebieniu
statym poparty jest licznymi dowodami.

Nieleczone choroby jamy ustnej wieku dzieciecego mogg prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen,
bdlu, znieksztatcen, powazniejszych probleméw zdrowotnych ogdlnoustrojowych, absencji w szkole,
niskiej samooceny, niskiej jakosci zycia, a w skrajnym przypadku (jak noma — wrzodziejgco-martwicze
zapalenie jamy ustnej) nawet do $mierci. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu,
ale rowniez istotnie zwieksza koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy
finansowej, spotecznej, jak i indywidualnej. Choroba w stanie zaawansowanym moze wymagac
bardziej kompleksowego, drozszego i prawdopodobnie bardziej traumatycznego leczenia, jak zabiegi
chirurgiczne, leczenie kanatowe, ekstrakcja, leczenie w znieczuleniu ogdlnym czy hospitalizacja.

Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w 2zyciu dorostym, wptywajac
na produktywnosc¢ oraz jakos¢ zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb jamy ustnej
oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke zdrowotng
i w dtuzszej perspektywie jest bardziej optacalne (kosztowo-efektywne).

Zapobieganie préchnicy powinno mieé charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje
rodzicéw, edukacje dzieci i nauke wspotodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Wiedza
ta powinna dotyczy¢ zasad racjonalnego odzywania, zasad higieny jamy ustnej, obowigzkowych
badan kontrolnych stomatologicznych, a takze regularnej profilaktyki z wykorzystaniem preparatow
fluorowych. Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne u stomatologa.

Na podstawie analizy doswiadczen miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym
srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej jest szkota, gdzie realizacja
programow edukacji stomatologicznej przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag
oddziatywania.

Alternatywne $wiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci do ukorczenia 6. roku zycia obejmuja zatacznik nr 10 ww.
Rozporzadzenia): wizyte adaptacyjng z oceng stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (liczba zebdéw z prdchnicg usunietych lub wypetnionych) dla zebéw mlecznych,
kontrole higieny jamy ustnej, profilaktyke profesjonalng préchnicy, w tym profilaktyke fluorkowa
przy braku przeciwwskazan, ocene stanu morfologicznego i funkcji zucia, zastosowanie dziatan
zapobiegajgcych wadom zgryzu — profilaktyka ortodontyczna.

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmuja
m.in. (zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny
jamy ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,
badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla
lekarza prowadzacego, bez powigzania z innymi $wiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie
bruzd zebdw szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie
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wszystkich zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego, usuniecie
ztogdéw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mfodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzgdzenia) obejmuja: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (DMF) dla zebdow statych i PUW dla zebdw mlecznych (puw), oddzielne podanie
poszczegdlnych sktadowych wskaznika PUW dla zebéw statych i wskaznika PUW dla zebdéw
mlecznych, wykrywanie nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego
ograniczenia funkcji zucia lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym
profesjonalna profilaktyka fluorkowa; wiek 10 lat: —j.w.; wiek 12 i 13 lat — j.w. — dla zebow statych.

W zafgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie Swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
»prowadzenie u uczniéw szkoét podstawowych (klasy I-VI) znajdujgcych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkéw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/|, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebéw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podstawowe zalecenia dotyczgce profilaktyki préchnicy wynikajace z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowoddéw naukowych (rowniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow, stanowigce zalecenia
na poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania prdchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.

e |stotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty kontrolne.
Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢ dostosowany
do potrzeb pacjenta i okreSlony na podstawie oceny ryzyka prdchnicy oraz
zaawansowania/aktywnosci choroby; Istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna
by¢ ocena ryzyka préchnicy u kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce prochnicy mozna stosowac cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in. dotyczaca
ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania miejscowego (np. pasty
do zebow, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki szczelinowe (uszczelniacze)
do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;

e Niezbednym elementem profilaktyki prochnicy jest zdrowa dieta w zakresie spozywania
cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki zawierajgce cukry
powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone préchnicg nie czesciej niz 3—4 razy w ciggu
dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej,
w tym zwigzku miedzy spozywaniem cukréw i rozwojem préchnicy;

e Podstawowg metodg zapobiegania prdchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyiszonego ryzyka prochnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —
w odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana
u 0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta
lub w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac¢ uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;
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Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebdéw trzonowych statych u dzieci
i mtodziezy, wedtug zalecen American Dental Association na wczesne ogniska préchnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujacych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przedszkolne i szkolne
programy prewencji préochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetnia¢, nie dublowad
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogolnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzgdowe;j
przypisano istotng role wsréd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobéw i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg wiasciwie wybra¢ poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteribw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzic, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie
na profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentdw — zaplanowano przeprowadzenie akgcji
informacyjnej. Populacja programu zostata dobrze sprecyzowana — bedg to dzieci 8- i 9-letnie.
Oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej, jednak w pierwszym roku realizacji srodki finansowe
wystarczg na objecie programem potowy dzieci.

. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono budzet oraz koszty jednostkowe. Nie uwzgledniono kosztéw akcji
informacyjnej ani dziatan edukacyjnych.

V. W projekcie przedstawiono wskazniki monitorowania w zakresie realizacji. Nie przedstawiono
sposobu monitorowania efektywnosci programu (dziatan profilaktycznych oraz dziatan
edukacyjnych).

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
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Projekt programu profilaktyki préchnicy — lakowanie zebdéw
na lata 2012-2014” realizowanym przez miasto Suszec, nr: AOTM-0T-441-110/2012, Warszawa, lipiec 2012 i
aneksu ,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i
szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny zapobieganie chorobie
préchnicowej u dzieci w wieku 1-3 lata” wojewddztwa pomorskiego

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyczny zapobieganie chorobie prochnicowej u dzieci w wieku 1-3 lata”
wojewddztwa pomorskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce prdchnicy. Okreslono populacje docelowg, tj.
dzieci w wieku 1-3 lata oraz zaplanowano stosownq akcje informacyjng. W
projekcie przedstawiono budzet catkowity oraz koszt jednostkowy na jedno
dziecko. Projekt precyzuje sposob monitorowania realizacji oraz efektywnosci
zgodnie ze schematem zaproponowanym przez AOTM. W projekcie odniesiono
sie do skutecznosci planowanych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu zapobiegania prochnicy zebow.
Populacje programu stanowi cze$s¢ populacji dzieci w wieku 1-3 lat zamieszkatych na terenie
wojewddztwa pomorskiego. Za gtéwny cel programu uznano ograniczenie o 25% rozwoju choroby
préochnicowej w populacji wojewddztwa pomorskiego poprzez dziatania profilaktyczne skierowane do
dzieci w wieku 1-3 lat. Jako cele szczegdétowe wskazano: podniesienie swiadomosci zdrowotnej
rodzicow/opiekundw, ksztattowanie postaw prozdrowotnych oraz rozwijanie prawidtowych
nawykow higienicznych i zywieniowych ws$réd dzieci, ograniczenie leku przed wizytami
stomatologicznymi poprzez odpowiednig adaptacje dzieci, ograniczenie podatnosci szkliwa zebéw na
procesy préchnicowe poprzez profilaktyke fluorkowg. Planowane dziatania obejmujg: badanie jamy
ustnej dzieci wraz z okresleniem wskaznika intensywnosci préchnicy dla zebdéw mlecznych (puw),
przeprowadzenie lakierowania wszystkich zebdw mlecznych lakierem fluorkowym zawierajgcym 5%
NaF, przeszkolenie rodzica/opiekuna w zakresie prawidtowej higieny jamy ustnej dziecka,
prawidtowego odzywiania oraz potrzeby regularnych kontroli zdrowia jamy ustnej dziecka,
stworzenie pisemnej informacji dotyczacej potrzeb leczniczych i profilaktycznych kazdego dziecka,
oraz wreczenie ulotki edukacyjnej przypominajgcej podstawowe zadania do realizacji w domu oraz
potrzebe realizacji wizyt kontrolnych w ramach NFZ lub finansowania prywatnego.

Program ma by¢ realizowany w latach 2013 — 2024, w tym pierwszy etap w latach 2013 — 2015,
projekt zawiera jednostkowy koszt na jedno dziecko oraz catkowity budzet na jeden rok realizacji.
Projekt ma by¢ finansowany ze srodkow budzetowych wojewddztwa pomorskiego.

Problem zdrowotny

Najwazniejszymi czynnikami ryzyka choréb jamy ustnej s3: niezdrowa dieta, uzywanie tytoniu,
szkodliwe spozywanie alkoholu i niedostateczna higiena jamy ustnej. Zachowanie zdrowia jamy
ustnej umozliwia swobode mdéwienia, spozywania pokarmow, utrzymywania kontaktéw towarzyskich
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bez poczucia dyskomfortu czy skrepowania, jest integralng czescig sktadowa zdrowia ogdlnego
pacjenta i przyczynia sie do ogdlnego dobrostanu jednostki (ang. ,,well being”).

Prochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdéj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby prdéchnicowej jest
powierzchnia zujgca zebow bocznych.

Prochnica zebdéw nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. U dzieci do 3 roku Zzycia obserwuje sie
szczegblnie szybki rozwdj procesu prochnicowego, préochnica u matych dzieci jest problemem
nie tylko stomatologicznym, ale ogdlnomedycznym, spotecznym i politycznym. Zeby z miazgg
zainfekowang powodujg dolegliwosci bdlowe, miejscowe stany zapalne, a nawet choroby
odogniskowe. Dzieci te czesto wymagajg kosztownego i obcigzajgcego organizm leczenia
w znieczuleniu ogdlnym. Wczesna utrata kilku zebéw doprowadza do rozwoju wady zgryzu, zaburza
rozwéj mowy, moze rzutowac¢ na samoocene dziecka i jego kontakty w grupie rowiesnikow.
Sugerowany zwigzek préchnicy uzebienia mlecznego z wystepowaniem tej choroby w uzebieniu
statym poparty jest licznymi dowodami.

Nieleczone choroby jamy ustnej wieku dzieciecego mogg prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen,
bdlu, znieksztatcen, powazniejszych probleméw zdrowotnych ogdlnoustrojowych, absencji w szkole,
niskiej samooceny, niskiej jakosci zycia, a w skrajnym przypadku (jak noma — wrzodziejgco-martwicze
zapalenie jamy ustnej) nawet do $mierci. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu,
ale réwniez istotnie zwieksza koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy
finansowej, spotecznej, jak i indywidualnej. Choroba w stanie zaawansowanym moze wymagac
bardziej kompleksowego, drozszego i prawdopodobnie bardziej traumatycznego leczenia, jak zabiegi
chirurgiczne, leczenie kanatowe, ekstrakcja, leczenie w znieczuleniu ogdlnym czy hospitalizacja.

Zty stan jamy ustnej w dzieciistwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym, wptywajgc
na produktywnos¢ oraz jakos¢ zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje chordb jamy ustnej
oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkdw na opieke zdrowotng
i w dtuzszej perspektywie jest bardziej optacalne (kosztowo-efektywne).

Zapobieganie préchnicy powinno mieé charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje
rodzicéw, edukacje dzieci i nauke wspodtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Wiedza
ta powinna dotyczy¢ zasad racjonalnego odzywania, zasad higieny jamy ustnej, obowigzkowych
badan kontrolnych stomatologicznych, a takze regularnej profilaktyki z wykorzystaniem preparatéw
fluorowych. Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne u stomatologa.

Na podstawie analizy doswiadczen miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym
Srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej jest szkota, gdzie realizacja
programow edukacji stomatologicznej przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag
oddziatywania.

Alternatywne swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci do ukoAczenia 6. roku zycia obejmuja zatacznik nr 10 ww.
Rozporzgdzenia): wizyte adaptacyjng z oceng stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
préchnicy PUW (liczba zebdow z préchnicg usunietych lub wypetnionych) dla zebéw mlecznych,
kontrole higieny jamy ustnej, profilaktyke profesjonalng préchnicy, w tym profilaktyke fluorkowa
przy braku przeciwwskazan, ocene stanu morfologicznego i funkcji zucia, zastosowanie dziaftan
zapobiegajgcych wadom zgryzu — profilaktyka ortodontyczna.
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Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukorczenia 18. r.z. obejmuja
m.in. (zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny
jamy ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,
badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla
lekarza prowadzacego, bez powigzania z innymi $wiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie
bruzd zebdw szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie
wszystkich zebdw statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego, usuniecie
ztogdw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (DMF) dla zebdw statych i dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebéw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j.w.; wiek 12 i 13 lat — j.w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie Swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w srodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
»prowadzenie u uczniéw szkoét podstawowych (klasy I-VI) znajdujgcych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkéw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowoddéw naukowych (rédwniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow, stanowigce zalecenia
na poziomie stanowiska eksperckiego, s zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania préchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce prochnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.

e Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty kontrolne.
Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢ dostosowany
do potrzeb pacjenta i okreslony na podstawie oceny ryzyka préchnicy oraz
zaawansowania/aktywnosci choroby; Istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna
by¢ ocena ryzyka prdchnicy u kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce prdochnicy mozna stosowac cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in. dotyczaca
ograniczenia spozycia cukréow), preparaty fluorowe do stosowania miejscowego (np. pasty
do zebow, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki szczelinowe (uszczelniacze)
do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;

e Niezbednym elementem profilaktyki préchnicy jest zdrowa dieta w zakresie spozywania
cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki zawierajgce cukry
powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone préchnicg nie czesdciej niz 3—4 razy w ciggu
dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej,
w tym zwigzku miedzy spozywaniem cukréw i rozwojem prdochnicy;

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyziszonego ryzyka préchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka -
w odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana
u 0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;
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e W przypadku stwierdzenia podwyziszonego ryzyka rozwoju prochnicy (u pacjenta
lub w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac¢ uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebdéw trzonowych statych u dzieci
i mtodziezy, wedtug zalecern American Dental Association na wczesne ogniska préchnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujgcych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowaé przedszkolne i szkolne
programy prewencji préochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetniac, nie dublowad
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogélnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzadowej
przypisano istotng role wsréd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobow i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg wiasciwie wybra¢ poprawne
dziatania. Osiagniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzadowych (np. w powiecie i jego gminach).

Odnoszagc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozina
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie
na profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjng. Okreslono
populacje docelowa kwalifikujgcg sie do udziatu w Programie — bedg to 1-3-latki. Mozliwosci
budzetowe nie wystarczg na przebadanie wszystkich dzieci; nie jest do konca jasne na podstawie
jakich kryteriow dzieci bedg kwalifikowane do udziatu w programie — stwarza to ryzyko nieréwnego
dostepu do oferowanych swiadczen.

IIl. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
IV. W projekcie przedstawiono budzet oraz przedstawiono koszt jednostkowy na jedno dziecko.

V. W projekcie przedstawiono sposdéb monitorowania realizacji oraz efektywnosci zgodnie
ze schematem zaproponowanym przez AOTM.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyczny zapobieganie chorobie préchnicowej
u dzieci w wieku 1-3 lata” realizowany przez wojewddztwo pomorskie, nr: AOTM-0T-441-133/2012,
Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci
przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegétowych, lipiec 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 145/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka préchnicy zebow u dzieci” miasta
Katowice

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyka prochnicy zebow u dzieci” miasta Katowice.

Uzasadnienie

Pomimo ze program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce prochnicy — nie oszacowano
liczebnosci populacji docelowej. Ponadto, w projekcie nie przedstawiono
budzetu catkowitego ani kosztow jednostkowych. Autorzy projektu nie okreslili
sposobu monitorowania jego realizacji oraz nie zaproponowali miernikow
programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu zapobiegania préchnicy zebow.
Populacje programu stanowig 8- i 11-letni uczniowie klas Il i V (profilaktyka wtdrna) oraz nauczyciele
prowadzacy zajecia z edukacji prozdrowotnej, pielegniarki szkolne i Srodowiskowe i ew. rodzice, oraz
uczniowie klas [-VI (profilaktyka pierwotna). Za gtéwny cel programu uznano obnizenie
zachorowalnosci na prochnice wsréd dzieci szkolnych poprzez wdrozenie programu promocji zdrowia
jamy ustnej oraz intensyfikacje dziatan profilaktycznych. W ramach profilaktyki pierwotnej
planowane dziatania obejmujg: opracowanie i przeprowadzenie cyklu wyktadéw na temat choroby
prochnicowej, jej wptywu na stan zdrowia ogdlnego, zasad zapobiegania prdchnicy i jej nastepstw,
propagowanie prawidtowych nawykow zywieniowych: ograniczenie spozywania stodyczy, wysoko
stodzonych napojow, rozdrobnionych pokarméw, nauka prawidtowej higieny jamy ustnej,
profilaktyka fluorkowa. W ramach profilaktyki wtérnej 8-latkdéw: badanie przeglagdowe jamy ustnej —
oznaczenie wskaznika intensywnosci prochnicy PUW, ocena stanu jamy ustnej, ocena zgryzu,
indywidualny instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej i zasad prawidlowego odzywiania,
przekazanie na pismie informacji dla rodzicbw o stanie uzebienia z zaleceniem dalszego
postepowania, lakowanie bruzd powierzchni zujgcych zebéw ,6” u dzieci, u ktérych zabieg ten nie
zostat wykonany w ramach refundacji NFZ przed ukoriczeniem 8 roku zycia. W ramach profilaktyki
wtérnej 11-latkdw: badanie przeglagdowe jamy ustnej — oznaczenie wskaznika PUW, ocena stanu
jamy ustnej, ocena zgryzu, indywidualny instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej i zasad
prawidtowego odzywiania, przekazanie na pismie informacji dla rodzicobw o stanie uzebienia
z zaleceniem dalszego postepowania, lakowanie bruzd powierzchni zujacych zebéw ,,7”, lakierowanie
zebéw lakierem zawierajgcym fluor — 2-krotnie w ciggu roku.

Program ma by¢ realizowany w latach 2014 - 2020, projekt nie zawiera budzetu. Projekt ma by¢
finansowany ze $rodkéw budzetu Urzedu Miasta Katowice.

Problem zdrowotny

Najwazniejszymi czynnikami ryzyka chordéb jamy ustnej s3: niezdrowa dieta, uzywanie tytoniu,
szkodliwe spozywanie alkoholu i niedostateczna higiena jamy ustnej. Zachowanie zdrowia jamy
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ustnej umozliwia swobode méwienia, spozywania pokarmow, utrzymywania kontaktéw towarzyskich
bez poczucia dyskomfortu czy skrepowania, jest integralng czescig sktadowa zdrowia ogdlnego
pacjenta i przyczynia sie do ogdlnego dobrostanu jednostki (ang. ,,well being”).

Prochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby préchnicowej jest
powierzchnia zujgca zebow bocznych.

Prochnica zebdéw nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie
szczegblnie szybki rozwdj procesu prochnicowego, préochnica u matych dzieci jest problemem
nie tylko stomatologicznym, ale ogdlnomedycznym, spotecznym i politycznym. Zeby z miazgg
zainfekowang powodujg dolegliwosci bdélowe, miejscowe stany zapalne, a nawet choroby
odogniskowe. Dzieci te czesto wymagajg kosztownego i obcigzajgcego organizm leczenia
w znieczuleniu ogdlnym. Wczesna utrata kilku zebéw doprowadza do rozwoju wady zgryzu, zaburza
rozwéj mowy, moze rzutowa¢ na samoocene dziecka i jego kontakty w grupie rowiesnikow.
Sugerowany zwigzek préchnicy uzebienia mlecznego z wystepowaniem tej choroby w uzebieniu
statym poparty jest licznymi dowodami.

Nieleczone choroby jamy ustnej wieku dzieciecego mogg prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen,
bdlu, znieksztatcen, powazniejszych problemdéw zdrowotnych ogélnoustrojowych, absencji w szkole,
niskiej samooceny, niskiej jakosci zycia, a w skrajnym przypadku (jak noma — wrzodziejgco-martwicze
zapalenie jamy ustnej) nawet do $mierci. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu,
ale réwniez istotnie zwieksza koszty. Koszty zaniedbann sg wysokie, zaréwno z perspektywy
finansowej, spotecznej, jak i indywidualnej. Choroba w stanie zaawansowanym moze wymagac
bardziej kompleksowego, drozszego i prawdopodobnie bardziej traumatycznego leczenia, jak zabiegi
chirurgiczne, leczenie kanatowe, ekstrakcja, leczenie w znieczuleniu ogdlnym czy hospitalizacja.

Zty stan jamy ustnej w dzieciistwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym, wptywajac
na produktywnos¢ oraz jakos¢ zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje chordb jamy ustnej
oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkdw na opieke zdrowotng
i w dtuzszej perspektywie jest bardziej optacalne (kosztowo-efektywne).

Zapobieganie préchnicy powinno mieé charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje
rodzicéw, edukacje dzieci i nauke wspodtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Wiedza
ta powinna dotyczy¢ zasad racjonalnego odzywania, zasad higieny jamy ustnej, obowigzkowych
badan kontrolnych stomatologicznych, a takze regularnej profilaktyki z wykorzystaniem preparatow
fluorowych. Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne u stomatologa.

Na podstawie analizy doswiadczen miedzynarodowych WHO uznata, Zze najkorzystniejszym
Srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej jest szkota, gdzie realizacja
programoéw edukacji stomatologicznej przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag
oddziatywania.

Alternatywne swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji Swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci do ukoriczenia 6. roku zycia obejmuja zatacznik nr 10 ww.
Rozporzadzenia): wizyte adaptacyjng z oceng stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
préchnicy PUW (liczba zebdow z préchnicg usunietych lub wypetnionych) dla zebéw mlecznych,
kontrole higieny jamy ustnej, profilaktyke profesjonalng préchnicy, w tym profilaktyke fluorkowa
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przy braku przeciwwskazan, ocene stanu morfologicznego i funkcji zucia, zastosowanie dziatan
zapobiegajgcych wadom zgryzu — profilaktyka ortodontyczna.

Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukorczenia 18. r.z. obejmuja
m.in. (zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny
jamy ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy,
badanie lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla
lekarza prowadzacego, bez powigzania z innymi $wiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie
bruzd zebdw szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie
wszystkich zebdw statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego, usuniecie
ztogdw nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW (DMF) dla zebow statych i PUW dla zebdw mlecznych (puw), oddzielne podanie
poszczegdlnych sktadowych wskaznika PUW dla zebéw statych i wskaznika PUW dla zebdéw
mlecznych, wykrywanie nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego
ograniczenia funkcji zucia lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym
profesjonalna profilaktyka fluorkowa; wiek 10 lat: —j.w.; wiek 12 i 13 lat — j.w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie Swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
»prowadzenie u uczniéw szkét podstawowych (klasy I-VI) znajdujgcych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkéw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowoddéw naukowych (réowniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow, stanowigce zalecenia
na poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania préchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.

e |stotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty kontrolne.
Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢ dostosowany
do potrzeb pacjenta i okreslony na podstawie oceny ryzyka prochnicy oraz
zaawansowania/aktywnosci choroby; Istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna
by¢ ocena ryzyka prdchnicy u kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce prdochnicy mozna stosowac cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in. dotyczaca
ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania miejscowego (np. pasty
do zebow, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki szczelinowe (uszczelniacze)
do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;

e Niezbednym elementem profilaktyki préchnicy jest zdrowa dieta w zakresie spozywania
cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki zawierajgce cukry
powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone préchnicg nie czesdciej niz 3—4 razy w ciggu
dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej,
w tym zwigzku miedzy spozywaniem cukréw i rozwojem prochnicy;

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢é dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyiszonego ryzyka prochnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka -
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w odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana
u 0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyziszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta
lub w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac¢ uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebéw trzonowych statych u dzieci
i mtodziezy, wedtug zalecern American Dental Association na wczesne ogniska préchnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujacych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowaé przedszkolne i szkolne
programy prewencji préochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetniac¢, nie dublowad
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogélnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzadowej
przypisano istotng role wsrdéd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobow i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg wiasciwie wybra¢ poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Odnoszagc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie
na profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — nie zaplanowano przeprowadzenia akgcji
informacyjnej. Populacja programu zostata dobrze sprecyzowana — beda to 8-, 11-latki oraz
uczniowie klas I-VI, a takze nauczyciele, pielegniarki i rodzice. Nie oszacowano liczebnosci populacji
docelowe;j.

IIl. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
IV. W projekcie nie przedstawiono budzetu catkowitego ani kosztéw jednostkowych.

V. W projekcie nie przedstawiono sposobu monitorowania oraz nie zaproponowano miernikéw
programu.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Profilaktyka prdochnicy zeboéw u dzieci” miasta Katowice, nr:
AOTM-0T-441-160/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu
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zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 146/2012 z dnia 16 lipca 2012
o programie zdrowotnym ,,Rehabilitacja dzieci i mtodziezy
niepetnosprawnej z terenu Gminy Sutkowice”

Rada wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Rehabilitacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu Gminy Sutkowice”.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu. Rada proponuje pozytywne rozpatrzenie
programu  pod  warunkiem opracowania jednoznacznych  kryteriow
kwalifikacyjnych do udziatu w programie oraz szczegdéfowe zanalizowanie
budzetu i state monitorowanie wydatkow. Aktualnie przedstawiony budzet
posiada wyrazne btedy w obliczeniach. Koszty ogdlny jest dwukrotnie wyzszy od
podanego. Mozna sie domyslac, Zze ze wzgledu na zindywidualizowany program
terapeutyczny i odmienne koszty dla poszczegdlnych uczestnikow trudno
jednoznacznie obliczy¢ petne koszty. Zalecamy szczegofowe zaktualizowanie
budzetu | dostosowanie do niego programu terapeutycznego dla
zakwalifikowanych uczestnikow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt pétrocznego programu zdrowotnego, dotyczgcego
rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Adresatami programu s3
niepetnosprawne dzieci i mtodziez w wieku 0-25 lat, posiadajgce wazne orzeczenie o stopniu
niepetnosprawnosci.

Gtéwnym celem programu jest zapewnienie systematycznej i kompleksowej rehabilitacji
oraz zindywidualizowanego wsparcia dzieciom i mfodziezy niepetnosprawnej z terenu Gminy
Sutkowice.

Pogram zaktada szereg kompleksowych dziatan z zakresu rehabilitacji leczniczej, spotecznej
i zawodowe;.

W programie przedstawiono szczegdotowo planowane koszty jednostkowe i catkowite, jednak
sg one przynajmniej czesciowe oparte na btednych kalkulacjach; w rzeczywistosci catkowity
koszt programu bedzie ponad dwukrotnie wyzszy od przewidzianego.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15%
ludnosci $wiata zyje z jaka$ forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych
trudnosci w zyciu codziennym. Majgc na uwadze ulegajacy wydtuzeniu sredni czas zycia,
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problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz diuisze zycie nieuchronnie wigze sie
z pogorszeniem sprawnosci zarowno fizycznej, jak i psychicznej.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, S$wiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze $rodkéow
wydzielonych z PFRON.

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

Dziatania podejmowane w programach wynikajg z zadan jednostek samorzaddow
terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz
zatrudnianiu osob niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.) oraz
ustawach odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

Gtdwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym
petnego uczestnictwa w zyciu spoftecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego,
samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z ustawowych
praw obywatelskich. Programy te majg réwniez pomdc osobom niepetnosprawnym
w skutecznym i efektywnym korzystaniu z wszelkiego rodzaju ustug Swiadczonych na terenie
tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle okreslonych sposobach jego rozwigzania.
Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym wystepuja
pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia,
w ktérym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji
o réoznych wymaganiach np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania znaleziono wiarygodne wytyczne kliniczne
dotyczagce postepowania leczniczego w przypadku dzieci ze spektrum zaburzen
autystycznych (ASD) oraz dzieci z ADHD; nie odnaleziono natomiast wiarygodnych
wytycznych dotyczgcych interwencji stosowanych w leczeniu dzieci i mtodziezy z zespotem
Downa, jak réwniez nie odnaleziono wytycznych poswieconych postepowaniu
rehabilitacyjnemu w przypadku dzieci gtuchych oraz niedostyszacych, niewidomych ani tez
w przypadku dzieci z zaburzeniami integracji sensoryczne;.

Wytyczne sg zgodne w kwestii, ze wszystkie dzieci w wieku przedszkolnym z ASD powinny
zostaé poddane mozliwie wczesnej interwencji, , poniewaz wczesna interwencja wptywa na
poprawe wynikéw. Istniejg przekonujace dowody na rzecz zastosowania intensywnej
wczesnej interwencji behawioralnej (EIBI — Early Intensive Behaviour Intervention) w leczeniu
dzieci z ASD w wieku przedszkolnym. Wytyczne sg zgodne w kwestii rekomendowania
czynnego udziatu rodzicow lub  opiekunéw dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
w programach edukacyjnych. Terapia dziecka w wieku przedszkolnym z rozpoznaniem ASD,
powinna by¢ zindywidualizowana iprowadzona na podstawie indywidualnego planu
interwencji, okreslajgcego cele, typy oraz czestotliwos¢ iintensywno$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb rozwojowych iedukacyjnych. Program wczesnej
interwencji powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb dziecka i rodziny.

W literaturze dotyczacej metod rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych wymienia sie
najrézniejsze srodki i sposoby stymulujgce rozwdj i pozwalajgce na lepsze przystosowanie
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dzieci do zycia. Niektdre z tych metod sg bardziej skuteczne niz inne. Sg tez metody, ktorych
skutecznosci nie da sie potwierdzi¢ w sposdb naukowy.

Poniewaz nie znaleziono zadnych wiarygodnych dowodéw s$wiadczgcych o skutecznosci
klinicznej i efektywnosci kosztowej korzystania ze zwierzat w celach terapeutycznych (tzw.
dogoterapia i hipoterapia), nie zaleca sie wiec tej metody w leczeniu zaburzern uktadu
nerwowego i zdrowia psychicznego ani korzystania z koni, ani z pséw.

Terapia integracji stuchowej (terapia dzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz
i inne interwencje oparte na zmysfach, obcigzanie kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie
sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu
niewystarczajacych dowodow.

Muzykoterapia nie jest zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

Ze wzgledu na brak dowoddéw sSwiadczacych o skutecznosci oraz potencjalne ryzyko
i dziatania niepozadane lub naduzycia, nie jest zalecane stosowanie u dzieci z ASD: metody
utatwionej komunikacji (Facilitated Communication), tzw. terapii Holdingu (metoda
wymuszonego kontaktu) i innych niepotwierdzonych naukowo metod (patterningu
z maskowaniem, terapii immunoglobuling podawang dozylnie, terapii sekretyng).

Istniejg natomiast przekonujgce dowody swiadczace o skutecznosci systemow AAC
(Augmentative and Alternative Communication — tj. alternatywne i wspomagajgce metody
komunikacji) w leczeniu dzieci z ASD w wieku przedszkolnym.

Odnalezione rekomendacje dotyczace terapii i rehabilitacji dzieci i mtodziezy z mézgowym
porazeniem dzieciecym wskazujg na konieczno$¢ kompleksowej terapii i rehabilitacji
obejmujacej realizacje programu ¢éwiczen  fizycznych ~ wzmacniajgcych  miesnie
(ogdlnorozwojowy trening sitowy, ukierunkowany trening sitowy) uwzgledniajgcy wiek i stan
pacjenta, czas i czestotliwo$¢ terapii. Stosowanie interwencji hydroterapeutycznych moze
by¢ zalecane w przypadku dzieci z porazeniem modzgowym, ktére wykazujg deficyt
wytrzymatosci czy deficyt energetyczny, u ktérych za cel terapeutyczny wyznaczono poprawe
tych parametrow. Brak jest wiarygodnych rekomendacji dotyczgcych czasu trwania,
czestotliwosci, intensywnosci i strategii stosowanych przy interwencji hydroterapeutycznej.

Co sie tyczy leczenia ADHD, zaréwno amerykanski National Institute of Mental Health, jak
i wiele towarzystw naukowych stwierdzajg, ze sg dwie interwencje, ktére majg solidne
podstawy naukowe potwierdzajgce skutecznos¢ krétkoterminowq: behawioralna terapia
psychospoteczna oraz farmakoterapia lekami psychostymulujgcymi. W odniesieniu do
zalecen dotyczgcych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci z grupy ryzyka
zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze obserwacja rozwoju
dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej.

Mimo ograniczonych dowoddéw dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji
rozwojowej u niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdéwnie wczesniaki),
stosowanie wczesnej interwencji u dzieci zgrupy ryzyka jest powszechnie zalecane
i praktykowane. Autorzy przegladu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy
wczesnej interwencji dla wczesniakdw wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze
w krotkim i srednim okresie obserwacji. Konieczne sg jednak dalsze badania, aby okreslic,
ktore ze wczesnych interwencji sg najbardziej skuteczne w poprawie sprawnosci
poznawczych i motorycznych. Dodatkowo zwrdcono uwage na konieczno$¢ oceny
efektywnosci kosztowej jak réwniez dostepnosci ustug, ktére stanowig istotne czynniki przy
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rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie
urodzonych noworodkéw.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego),

opracowanie i wdrazanie szczegdtowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
dziecka,

Sledzenie rozwoju dziecka poprzez systematyczng weryfikacje diagnozy oraz
dostosowywanie programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajgcych
sie potrzeb rozwojowych i zdrowotnych dziecka,

prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka,

przygotowanie i realizowanie psychologicznych programdéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego,

przygotowanie i realizowanie  programow  terapeutyczno-edukacyjno-
profilaktycznych dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegdtowych wskazowek
oraz szkolenie w zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju
i usprawniania dziecka w warunkach domowych.

dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicdw z innymi rodzicami
bedacymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych powinno prowadzi¢ do odpowiednio wczesnej
oceny, diagnozy i wiaczenia leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Jak wykazafa
Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami Edukacyjnymi
[EUROPEAN Agency], dostepnos¢, bliskosé, przystepnosé finansowa, interdyscyplinarnosé
oraz zrdznicowanie Swiadczed to warunki konieczne. aby spoteczny model Wczesnej
Interwencji [Model INSITE] oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

2) Whnioski z oceny programu gminy Sutkowice

Program dotyczy bardzo rozlegtego i ciezko definiowalnego problemu zdrowotnego,
ktorego rozlegtos¢ mozna oszacowac i ktérego skutki mozna ograniczad.

Istnieje bogata literatura dotyczgaca samego problemu i podejmowanych w programie
interwencji.

Nie mozna oceni¢ precyzyjnie skutecznosci dziatan, ktdre majg by¢ podjete w ramach
realizacji programu. Rodzaj proponowanych interwencji jest generalnie zgodny
z zaleceniami wynikajgcymi z zebranych dowoddéw naukowych.

W projekcie programu przedstawiono budzet i planowane koszty catkowite
i czesciowe, jednak sg one oparte na czesciowo btednych kalkulacjach. Z kalkulacji
przeprowadzonych przez analityka w oparciu o dane przedstawione przez autorow
wynika, ze koszt catkowity programu jest ponad dwukrotnie wyzszy od zaktadanego.

W projekcie przewidziano udziat 40 dzieci, przy czym jak podajg sami autorzy, liczba
potencjalnych uczestnikdw spetniajacych kryteria wtgczenia do programu wynosi
103. Nie zostato okreslone postepowanie w przypadku zgtoszenia sie wiekszej niz
zaktadana liczby uczestnikow.
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e Dla wiekszosci postulowanych interwencji przewidziano udziat zaledwie kilku
uczestnikéw (z 40 biorgcych udziat w programie). Nalezy wiec uzna¢, ze program
bedzie de facto realizowany tylko dla tych oséb, ktére uzyskajg dostep do
oferowanych swiadczen.

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
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Rehabilitacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu
Gminy Sutkowice”, nr: AOTM-0T-441-126/2011, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy z zakresu

kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportow szczegotowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 147/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu zdrowotnego ,,Kompleksowa terapia, opieka
i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta Jaworzna”

Rada wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu
miasta Jaworzna”.

Uzasadnienie

Rada rekomenduje przyjecie projektu, poniewaz program pod wzgledem
planowanych interwencji jest dobrze zaplanowany i dopasowany do potrzeb
adresatow, ktdore majq istotne znaczenie. Rada zaleca rowniez uzupetnienie
budzetu o szczegdfowy kosztorys, a precyzyjnie zaplanowac finansowanie
konkretnych interwencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt jednorocznego programu zdrowotnego,
dotyczacego kompleksowej terapii, opieki i pielegnacji dzieci niepetnosprawnych
zamieszkatych w miescie Jaworzno. Adresatami programu sg dzieci w wieku od 3 r.z., ktére
ze wzgledu na duzg niesprawnos$¢ ruchowg, uposledzenie umystowe lub zaburzony rozwdj
psychospoteczny nie znalazty miejsca w ogdlnodostepnych placdwkach oswiatowych.

Gtéwnym celem programu jest ograniczenie negatywnych skutkow niepetnosprawnosci
u dzieci poprzez rozwijanie indywidualnej samodzielnosci i spotecznych kompetenc;i.

Pogram zakfada zajecia z zakresu terapii rewalidacyjnej, funkcjonalnej, codziennych
zabiegdw i czynnosci pielegnacyjno-opiekuriczych oraz zabaw i gier zespotowych, ktérych
celem jest rozwijanie sprawnosci motorycznej, rozwijanie i modelowanie zachowan
spotecznych, uczenie wspétdziatania oraz oczekiwania na swojg kolej, a takze pobudzanie
i rozwijanie aktywnosci wtasnej dziecka, stymulowanie spontanicznosci, ciekawosci oraz
uruchamianie pozytywnych przezy¢ emocjonalnych (np. zajecia ruchowe na sali
gimnastycznej lub zabawy na swiezym powietrzu oraz zajecia hipoterapeutyczne).

Catkowity koszt programu oszacowano na 550 tys. zt. Jednostka rozliczeniowg w programie
jest osobodzien, ktéory wyceniono na 100 zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15%
ludnosci $wiata zyje z jaka$ forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% dos$wiadcza powaznych
trudnosci w zyciu codziennym. Majgc na uwadze ulegajacy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz diuisze zycie nieuchronnie wigze sie
z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychiczne;.

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

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, S$wiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze $rodkéow
wydzielonych z PFRON.

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

Dziatania podejmowane w programach wynikajg z zadan jednostek samorzaddéw
terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz
zatrudnianiu osob niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.) oraz
ustawach odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym
petnego uczestnictwa w zyciu spoftecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego,
samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z ustawowych
praw obywatelskich. Programy te majg rowniez pomoc osobom niepetnosprawnym
w skutecznym i efektywnym korzystaniu z wszelkiego rodzaju ustug Swiadczonych na terenie
tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle okreslonych sposobach jego rozwigzania.
Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym wystepuja
pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia,
w ktérym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji
o réznych wymaganiach np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania znaleziono wiarygodne wytyczne kliniczne
dotyczagce postepowania leczniczego w przypadku dzieci ze spektrum zaburzen
autystycznych (ASD) oraz dzieci z ADHD; nie odnaleziono natomiast wiarygodnych
wytycznych dotyczgcych interwencji stosowanych w leczeniu dzieci i mtodziezy z zespotem
Downa, jak roéwniez nie odnaleziono wytycznych poswieconych postepowaniu
rehabilitacyjnemu w przypadku dzieci gtuchych oraz niedostyszgcych, niewidomych ani tez
w przypadku dzieci z zaburzeniami integracji sensoryczne;.

Wytyczne sg zgodne w kwestii, ze wszystkie dzieci w wieku przedszkolnym z ASD powinny
zostaé poddane mozliwie wczesnej interwencji, , poniewaz wczesna interwencja wptywa na
poprawe wynikéw. Istniejg przekonujagce dowody na rzecz zastosowania intensywnej
wczesnej interwencji behawioralnej (EIBI — Early Intensive Behaviour Intervention) w leczeniu
dzieci z ASD w wieku przedszkolnym. Wytyczne sg zgodne w kwestii rekomendowania
czynnego udziatu rodzicow lub  opiekunéw dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
w programach edukacyjnych. Terapia dziecka w wieku przedszkolnym z rozpoznaniem ASD,
powinna by¢ zindywidualizowana iprowadzona na podstawie indywidualnego planu
interwencji, okreslajgcego cele, typy oraz czestotliwos¢ iintensywno$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb rozwojowych iedukacyjnych. Program wczesnej
interwencji powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb dziecka i rodziny.

W literaturze dotyczacej metod rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych wymienia sie
najrozniejsze Srodki i sposoby stymulujgce rozwdj i pozwalajgce na lepsze przystosowanie
dzieci do zycia. Niektdre z tych metod sg bardziej skuteczne niz inne. Sg tez metody, ktorych
skutecznosci nie da sie potwierdzi¢ w sposdb naukowy.
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Poniewaz nie znaleziono zadnych wiarygodnych dowoddw swiadczgcych o skutecznosci
klinicznej i efektywnosci kosztowej korzystania ze zwierzat w celach terapeutycznych (tzw.
dogoterapia i hipoterapia), nie zaleca sie wiec tej metody w leczeniu zaburzern uktadu
nerwowego i zdrowia psychicznego ani korzystania z koni, ani z pséw.

Terapia integracji stuchowej (terapia dzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz
i inne interwencje oparte na zmysfach, obcigzanie kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie
sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu
niewystarczajgcych dowodow.

Muzykoterapia nie jest zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

Ze wzgledu na brak dowoddéw sSwiadczacych o skutecznosci oraz potencjalne ryzyko
i dziatania niepozadane lub naduzycia, nie jest zalecane stosowanie u dzieci z ASD: metody
ufatwionej komunikacji (Facilitated Communication), tzw. terapii Holdingu (metoda
wymuszonego kontaktu) i innych niepotwierdzonych naukowo metod (patterningu
z maskowaniem, terapii immunoglobuling podawang dozylnie, terapii sekretyna).

Istniejg natomiast przekonujgce dowody swiadczace o skutecznosci systemow AAC
(Augmentative and Alternative Communication — tj. alternatywne i wspomagajgce metody
komunikacji) w leczeniu dzieci z ASD w wieku przedszkolnym.

Odnalezione rekomendacje dotyczace terapii i rehabilitacji dzieci i mtodziezy z mézgowym
porazeniem dzieciecym wskazujg na konieczno$¢ kompleksowej terapii i rehabilitacji
obejmujacej realizacje programu ¢éwiczen  fizycznych  wzmacniajgcych  miesnie
(ogdlnorozwojowy trening sitowy, ukierunkowany trening sitowy) uwzgledniajacy wiek i stan
pacjenta, czas i czestotliwo$é terapii. Stosowanie interwencji hydroterapeutycznych moze
by¢ zalecane w przypadku dzieci z porazeniem modzgowym, ktére wykazujg deficyt
wytrzymatosci czy deficyt energetyczny, u ktérych za cel terapeutyczny wyznaczono poprawe
tych parametrow. Brak jest wiarygodnych rekomendacji dotyczgcych czasu trwania,
czestotliwosci, intensywnosci i strategii stosowanych przy interwencji hydroterapeutycznej.

Co sie tyczy leczenia ADHD, zaréwno amerykanski National Institute of Mental Health, jak
i wiele towarzystw naukowych stwierdzajg, ze sg dwie interwencje, ktére majg solidne
podstawy naukowe potwierdzajgce skuteczno$é¢ krotkoterminowg: behawioralna terapia
psychospoteczna oraz farmakoterapia lekami psychostymulujgcymi. W odniesieniu do
zalecen dotyczgcych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci z grupy ryzyka
zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze obserwacja rozwoju
dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej.

Mimo ograniczonych dowoddéw dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji
rozwojowej u niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtéwnie wczesniaki),
stosowanie weczesnej interwencji u dzieci zgrupy ryzyka jest powszechnie zalecane
i praktykowane. Autorzy przegladu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy
wczesnej interwencji dla wczesniakdw wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze
w krotkim i srednim okresie obserwacji. Konieczne sg jednak dalsze badania, aby okreslic,
ktore ze wczesnych interwencji sg najbardziej skuteczne w poprawie sprawnosci
poznawczych i motorycznych. Dodatkowo zwrdcono uwage na konieczno$¢ oceny
efektywnosci kosztowej jak rowniez dostepnosci ustug, ktore stanowig istotne czynniki przy
rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie
urodzonych noworodkéw.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:
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e ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego),

e opracowanie i wdrazanie szczegétowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
dziecka,

e Sledzenie rozwoju dziecka poprzez systematyczng weryfikacje diagnozy oraz
dostosowywanie programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajgcych
sie potrzeb rozwojowych i zdrowotnych dziecka,

e prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka,

e przygotowanie i realizowanie psychologicznych programdéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego,

e przygotowanie i realizowanie  programéw  terapeutyczno-edukacyjno-
profilaktycznych dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegdtowych wskazowek
oraz szkolenie w zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju
i usprawniania dziecka w warunkach domowych.

e dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicéw z innymi rodzicami
bedgcymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych powinno prowadzi¢ do odpowiednio wczesnej
oceny, diagnozy i wiaczenia leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Jak wykazafa
Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidéw ze Specjalnymi Potrzebami Edukacyjnymi
[EUROPEAN Agency], dostepnos¢, bliskosé, przystepnosé finansowa, interdyscyplinarnosé
oraz zrdznicowanie Swiadczed to warunki konieczne. aby spoteczny model Wczesnej
Interwencji [Model INSITE] oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

2) Whnioski z oceny programu miasta Jaworzno

e Program dotyczy stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego problemu zdrowotnego,
ktorego rozlegtos¢ mozna oszacowac i ktérego skutki mozna ograniczac.

e Istnieje bogata literatura dotyczgca samego problemu i podejmowanych w programie
interwencji, jakkolwiek bardzo niewiele jest wiarygodnych, wtérnych dowoddéw
naukowych ich skutecznosci i bezpieczennistwa, w postaci przegladéw
systematycznych i wytycznych klinicznych.

e W opiniach eksperckich podkreslano wielokrotnie, iz program pod wzgledem
planowanych interwencji jest dobrze zaplanowany i dopasowany do potrzeb
adresatow.

e W projekcie programu przedstawiono catkowity budzet, jednak ze wzgledu na brak
szczegbtowego kosztorysu nie sposdb ustalié, na ile on jest realny, a takze jakie srodki
zaplanowano na finansowanie konkretnych interwencji. Przyjetg jednostka
rozliczeniowg w programie jest osobodzien.

o Efektywnos¢ programu jest oceniana pod katem ilosci uczestnikdéw programu oraz
odsetka dzieci, ktére dzieki prowadzonym zajeciom zostang przyjete do
ogolnodostepnych placowek oswiatowych.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci
niepetnosprawnych z terenu miasta Jaworzna”, nr: AOTM-0T-441-175/2011, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu
»,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 148/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu zdrowotnego ,,Program profilaktyczno-
terapeutyczny dla dzieci zagrozonych i dotknietych autyzmem
dzieciecym” miasta Krakéw

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyczno-terapeutyczny dla dzieci zagrozonych i dotknietych autyzmem
dzieciecym” przedstawianym przez miasto Krakow.

Uzasadnienie

Program nie powinien by¢ pozytywnie zaopiniowany z uwagi na brak budzetu,
opisu interwencji i opisu populacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt dwuletniego programu zdrowotnego, dotyczgcego
profilaktyki i terapii dzieci zagrozonych i dotknietych autyzmem. Adresatami programu sg
dzieci ponizej 3 r.z. zagrozone autyzmem dzieciecym oraz starsze dzieci i mtodziez dotkniete
autyzmem dzieciecym lub z objawami zespotu Aspergera.

Gtéwnym celem programu zwiekszenie dostepnosci wczesnej diagnozy dzieci z autyzmem
i catosciowymi zaburzeniami rozwoju, zapewnienie im odpowiedniej wielospecjalistycznej
terapii oraz zapewnienie rodzinom edukac;ji i fachowego wsparcia.

Pogram zaktada szereg kompleksowych dziatan, w tym diagnozowanie medyczne,
pedagogiczne, psychologiczne i logopedyczne, a takze zajecia indywidualne i grupowe dla
dzieci przy udziale specjalistéw z rdoznych dziedzin, m.in. logopedy, pedagoga, psychiatry
dzieciecego, pielegniarki, psychologa klinicznego czy zajecia edukacyjne dla rodzicow.

W programie brak jakichkolwiek informacji o catkowitym koszcie, budzecie czy chocby zrddle
pochodzenia srodkéw finansowych. Przedstawiono szczgtkowe informacje o planowanych
kosztach czgstkowych.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15%
ludnosci $wiata zyje z jaka$ forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych
trudnosci w zyciu codziennym. Majgc na uwadze ulegajacy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz diuisze Zzycie nieuchronnie wigze sie
z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychiczne;.

Alternatywne Swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, S$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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opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

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

Dziatania podejmowane w programach wynikajg z zadan jednostek samorzaddw
terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz
zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.) oraz
ustawach odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym
petnego uczestnictwa w zyciu spoftecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego,
samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z ustawowych
praw obywatelskich. Programy te majg rowniez pomoc osobom niepetnosprawnym
w skutecznym i efektywnym korzystaniu z wszelkiego rodzaju ustug Swiadczonych na terenie
tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle okreslonych sposobach jego rozwigzania.
Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okres$lajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym wystepuja
pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia,
w ktérym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji
o réznych wymaganiach np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania znaleziono wiarygodne wytyczne kliniczne
dotyczace postepowania leczniczego w przypadku dzieci ze spektrum zaburzen
autystycznych (ASD) oraz dzieci z ADHD; nie odnaleziono natomiast wiarygodnych
wytycznych dotyczgcych interwencji stosowanych w leczeniu dzieci i mtodziezy z zespotem
Downa, jak roéwniez nie odnaleziono wytycznych poswieconych postepowaniu
rehabilitacyjnemu w przypadku dzieci gtuchych oraz niedostyszgcych, niewidomych ani tez
w przypadku dzieci z zaburzeniami integracji sensoryczne;.

Wytyczne sg zgodne w kwestii, ze wszystkie dzieci w wieku przedszkolnym z ASD powinny
zosta¢ poddane mozliwie wczesnej interwencji, , poniewaz wczesna interwencja wptywa na
poprawe wynikéw. Istniejg przekonujace dowody na rzecz zastosowania intensywnej
wczesnej interwencji behawioralnej (EIBI — Early Intensive Behaviour Intervention) w leczeniu
dzieci z ASD w wieku przedszkolnym. Wytyczne sg zgodne w kwestii rekomendowania
czynnego udziatu rodzicow lub  opiekunéw dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
w programach edukacyjnych. Terapia dziecka w wieku przedszkolnym z rozpoznaniem ASD,
powinna by¢ zindywidualizowana iprowadzona na podstawie indywidualnego planu
interwencji, okreslajgcego cele, typy oraz czestotliwos¢ iintensywno$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb rozwojowych iedukacyjnych. Program wczesnej
interwencji powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb dziecka i rodziny.

W literaturze dotyczacej metod rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych wymienia sie
najrozniejsze Srodki i sposoby stymulujgce rozwdj i pozwalajgce na lepsze przystosowanie
dzieci do zycia. Niektére z tych metod sg bardziej skuteczne niz inne. Sg tez metody, ktérych
skutecznosci nie da sie potwierdzi¢ w sposéb naukowy.

Poniewaz nie znaleziono zadnych wiarygodnych dowodow sSwiadczgcych o skutecznosci
klinicznej i efektywnosci kosztowej korzystania ze zwierzat w celach terapeutycznych (tzw.
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dogoterapia i hipoterapia), nie zaleca sie wiec tej metody w leczeniu zaburzen ukfadu
nerwowego i zdrowia psychicznego ani korzystania z koni, ani z psow.

Terapia integracji stuchowej (terapia dzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz
i inne interwencje oparte na zmystfach, obcigzanie kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie
sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu
niewystarczajgcych dowodow.

Muzykoterapia nie jest zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

Ze wzgledu na brak dowodéw sSwiadczacych o skutecznosci oraz potencjalne ryzyko
i dziatania niepozadane lub naduzycia, nie jest zalecane stosowanie u dzieci z ASD: metody
utatwionej komunikacji (Facilitated Communication), tzw. terapii Holdingu (metoda
wymuszonego kontaktu) i innych niepotwierdzonych naukowo metod (patterningu
z maskowaniem, terapii immunoglobuling podawang dozylnie, terapii sekretyna).

Istniejg natomiast przekonujgce dowody swiadczgce o skutecznosci systeméw AAC
(Augmentative and Alternative Communication — tj. alternatywne i wspomagajgce metody
komunikacji) w leczeniu dzieci z ASD w wieku przedszkolnym.

Odnalezione rekomendacje dotyczace terapii i rehabilitacji dzieci i mtodziezy z mézgowym
porazeniem dzieciecym wskazujg na konieczno$¢ kompleksowej terapii i rehabilitacji
obejmujacej realizacje programu ¢éwiczen  fizycznych ~ wzmacniajgcych  miesnie
(ogdlnorozwojowy trening sitowy, ukierunkowany trening sitowy) uwzgledniajacy wiek i stan
pacjenta, czas i czestotliwo$é terapii. Stosowanie interwencji hydroterapeutycznych moze
by¢ zalecane w przypadku dzieci z porazeniem modzgowym, ktére wykazujg deficyt
wytrzymatosci czy deficyt energetyczny, u ktérych za cel terapeutyczny wyznaczono poprawe
tych parametrow. Brak jest wiarygodnych rekomendacji dotyczgcych czasu trwania,
czestotliwosci, intensywnosci i strategii stosowanych przy interwencji hydroterapeutycznej.

Co sie tyczy leczenia ADHD, zaréwno amerykanski National Institute of Mental Health, jak
i wiele towarzystw naukowych stwierdzajg, ze sg dwie interwencje, ktére majg solidne
podstawy naukowe potwierdzajgce skuteczno$¢ krotkoterminowg: behawioralna terapia
psychospoteczna oraz farmakoterapia lekami psychostymulujagcymi. W odniesieniu do
zalecen dotyczacych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci z grupy ryzyka
zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze obserwacja rozwoju
dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej.

Mimo ograniczonych dowoddéw dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji
rozwojowej u niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtéwnie wczesniaki),
stosowanie weczesnej interwencji u dzieci zgrupy ryzyka jest powszechnie zalecane
i praktykowane. Autorzy przegladu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy
wczesnej interwencji dla wczesniakéw wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze
w krotkim i srednim okresie obserwacji. Konieczne sg jednak dalsze badania, aby okreslic,
ktore ze wczesnych interwencji sg najbardziej skuteczne w poprawie sprawnosci
poznawczych i motorycznych. Dodatkowo zwrdcono uwage na konieczno$¢ oceny
efektywnosci kosztowej jak rowniez dostepnosci ustug, ktore stanowig istotne czynniki przy
rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczes$nie
urodzonych noworodkéw.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego),
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opracowanie i wdrazanie szczegdtowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
dziecka,

Sledzenie rozwoju dziecka poprzez systematyczng weryfikacje diagnozy oraz
dostosowywanie programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajgcych
sie potrzeb rozwojowych i zdrowotnych dziecka,

prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka,

przygotowanie i realizowanie psychologicznych programdéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego,

przygotowanie i realizowanie  programow  terapeutyczno-edukacyjno-
profilaktycznych dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegdétowych wskazéwek
oraz szkolenie w zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju
i usprawniania dziecka w warunkach domowych.

dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicdw z innymi rodzicami
bedacymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych powinno prowadzi¢ do odpowiednio wczesnej
oceny, diagnozy i wiaczenia leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Jak wykazatfa
Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidéw ze Specjalnymi Potrzebami Edukacyjnymi
[EUROPEAN Agency], dostepnos$é, bliskosé, przystepnosc¢ finansowa, interdyscyplinarnosé
oraz zrdinicowanie Swiadczen to warunki konieczne. aby spoteczny model Wczesnej
Interwencji [Model INSITE] oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

2) Whnioski z oceny programu miasta Krakéw

Program dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, ktérego rozlegtosé
mozna oszacowac i ktérego skutki mozna ograniczac.

Istnieje bogata literatura dotyczgaca samego problemu i podejmowanych w programie
interwencji, odnaleziono tez szereg wiarygodnych, wtérnych dowodéw naukowych
na ten temat.

Nie mozna oceni¢ precyzyjnie skutecznosci dziatan, ktdre majg by¢ podjete w ramach
realizacji programu. Rodzaj proponowanych interwencji jest generalnie zgodny
z zaleceniami wynikajgcymi z zebranych dowoddow naukowych. Cho¢ autorzy opisali
planowane interwencje, nie doprecyzowano w jakim wymiarze bedg one
realizowane.

W projekcie programu brak jest informacji na temat catkowitych kosztéw jego
realizacji czy budzetu. Przedstawiono jedynie bardzo ograniczone dane na temat
planowanych kosztow czgstkowych sSwiadczen.

Brak jest danych na temat wymiaru Swiadczen — zaréwno catkowitego, jak
i przypadajgcego na jednego uczestnika.

Populacja programu zostata przedstawiona w sposdb budzgcy watpliwosci- nie jest
jasne, czy sg to dzieci zamieszkate tylko w Krakowie, czy tez dopuszcza sie udziat
innych. Ponadto, w projekcie nie oszacowano rozmiaréw populacji programu- nie
wiadomo, do jak duzej grupy jest on adresowany i jaka frekwencja jest spodziewana.
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e W programie nie opisano zadnych szczegétowych celéow ani metod ewaluacji realizacji
programu.

e W programie nie opisano czesci postulowanych interwencji dla czesci populacji- tj.
dzieci starszych niz 3 lata. Nie wiadomo, na jakich zasadach bedg one diagnozowane,
wtaczane do programu i jak zostanie ustalony plan terapeutyczny.

e W projekcie programu dos¢ doktadnie opisano kryteria oceny kwalifikacji realizatora
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 ,,Program profilaktyczno-terapeutyczny dla dzieci zagrozonych
i dotknietych autyzmem dzieciecym” realizowanym przez miasto Krakéw, nr: AOTM-0T-441-12/2012,
Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych
dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 149/2012 z dnia 16 lipca 2012
o programie zdrowotnym ,,Rehabilitacja lecznicza dla oséb chorych
oraz kompleksowa rehabilitacja, terapia, opieka, pielegnacja dzieci i
mtodziezy niepetnosprawnej mieszkajgcej na terenie gminy Racibérz
w latach 2012-2016"

Rada wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Rehabilitacja lecznicza dla osob chorych oraz kompleksowa rehabilitacja,
terapia, opieka, pielegnacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej mieszkajqcej
na terenie gminy Raciborz w latach 2012-2016".

Uzasadnienie

Jest to program, ktory dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Bez wzgledu
na przyczyny i stopien niepetnosprawnosci, dzieci niepetnosprawne nie powinny
by¢ pozostawione bez pomocy. Jest to elementarna zasada etyczna
obowiqzujgca w kazdym bez wyjgtku spoteczenstwie cywilizowanym. Rada
sugeruje stosowanie jedynie tych srodkow i metod terapeutycznych, ktorych
skutecznos¢, bezpieczeristwo oraz efektywnos¢ kosztowq potwierdzajq
wiarygodne badania naukowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt czteroletniego programu zdrowotnego,
dotyczacego rehabilitacji i terapii piec¢dziesieciu siedmiu réznych problemoéw zdrowotnych
0s6b dorostych oraz niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Adresatami programu sg doroste
osoby chore oraz niepetnosprawne dzieci i mfodziez zamieszkate na terenie gminy Raciboérz.

Gtéwnym celem programu jest poprawa stanu zdrowia mieszkancéw gminy Racibérz,
gtéwnie poprzez polepszenie jakosci zycia oraz przywracanie sprawnosci, a takze
ograniczanie negatywnych skutkéw choroby i niepetnosprawnosci.

Pogram zaktada zastosowanie trzydziestu siedmiu réznych interwencji, przy czym nie jest do
konica jasne, ktore z nich stosowane bedg wobec jakiego problemu zdrowotnego.

Catkowity koszt realizacji programu wyceniono na 3 606 408,00 zt. W projekcie
przedstawiono szczegétowy i wewnetrznie spdjny kosztorys.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15%
ludnosci swiata zyje z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych
trudnosci w zyciu codziennym. Majgc na uwadze ulegajacy wydtuzeniu sredni czas zycia,

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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problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz diuisze zycie nieuchronnie wigze sie
z pogorszeniem sprawnosci zarowno fizycznej, jak i psychicznej.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, S$wiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze $rodkéow
wydzielonych z PFRON.

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

Dziatania podejmowane w programach wynikajg z zadan jednostek samorzaddow
terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz
zatrudnianiu osob niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.) oraz
ustawach odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

Gtdwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym
petnego uczestnictwa w zyciu spoftecznym oraz tworzenia warunkdéw do niezaleznego,
samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z ustawowych
praw obywatelskich. Programy te majg réwniez pomdc osobom niepetnosprawnym
w skutecznym i efektywnym korzystaniu z wszelkiego rodzaju ustug Swiadczonych na terenie
tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle okreslonych sposobach jego rozwigzania.
Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajgcym dtugotrwaty stan, w ktérym wystepuja
pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia,
w ktérym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji
o réoznych wymaganiach np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania znaleziono wiarygodne wytyczne kliniczne
dotyczace postepowania leczniczego w przypadku dzieci ze spektrum zaburzen
autystycznych (ASD) oraz dzieci z ADHD; nie odnaleziono natomiast wiarygodnych
wytycznych dotyczgcych interwencji stosowanych w leczeniu dzieci i mtodziezy z zespotem
Downa, jak réwniez nie odnaleziono wytycznych poswieconych postepowaniu
rehabilitacyjnemu w przypadku dzieci gtuchych oraz niedostyszgcych, niewidomych ani tez
w przypadku dzieci z zaburzeniami integracji sensoryczne;.

Wytyczne sg zgodne w kwestii, ze wszystkie dzieci w wieku przedszkolnym z ASD powinny
zostaé¢ poddane mozliwie wczesnej interwencji, poniewaz wczesna interwencja wptywa na
poprawe wynikéw. Istniejg przekonujagce dowody na rzecz zastosowania intensywnej
wczesnej interwencji behawioralnej (EIBI — Early Intensive Behaviour Intervention) w leczeniu
dzieci z ASD w wieku przedszkolnym. Wytyczne sg zgodne w kwestii rekomendowania
czynnego udziatu rodzicow lub  opiekunéw dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
w programach edukacyjnych. Terapia dziecka w wieku przedszkolnym z rozpoznaniem ASD,
powinna by¢ zindywidualizowana iprowadzona na podstawie indywidualnego planu
interwencji, okreslajgcego cele, typy oraz czestotliwos¢ iintensywno$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb rozwojowych iedukacyjnych. Program wczesnej
interwencji powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb dziecka i rodziny.

W literaturze dotyczacej metod rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych wymienia sie
najrézniejsze srodki i sposoby stymulujgce rozwdj i pozwalajgce na lepsze przystosowanie
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dzieci do zycia. Niektdre z tych metod sg bardziej skuteczne niz inne. Sg tez metody, ktorych
skutecznosci nie da sie potwierdzi¢ w sposdb naukowy.

Poniewaz nie znaleziono zadnych wiarygodnych dowodéw s$wiadczacych o skutecznosci
klinicznej i efektywnosci kosztowej korzystania ze zwierzat w celach terapeutycznych (tzw.
dogoterapia i hipoterapia), nie zaleca sie wiec tej metody w leczeniu zaburzern uktadu
nerwowego i zdrowia psychicznego ani korzystania z koni, ani z pséw.

Terapia integracji stuchowej (terapia dzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz
i inne interwencje oparte na zmystfach, obcigzanie kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie
sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu
niewystarczajacych dowodow.

Muzykoterapia nie jest zalecana jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

Ze wzgledu na brak dowoddéw sSwiadczacych o skutecznosci oraz potencjalne ryzyko
i dziatania niepozadane lub naduzycia, nie jest zalecane stosowanie u dzieci z ASD: metody
utatwionej komunikacji (Facilitated Communication), tzw. terapii Holdingu (metoda
wymuszonego kontaktu) i innych niepotwierdzonych naukowo metod (patterningu
z maskowaniem, terapii immunoglobuling podawang dozylnie, terapii sekretyng).

Istniejg natomiast przekonujgce dowody swiadczace o skutecznosci systemow AAC
(Augmentative and Alternative Communication — tj. alternatywne i wspomagajgce metody
komunikacji) w leczeniu dzieci z ASD w wieku przedszkolnym.

Odnalezione rekomendacje dotyczace terapii i rehabilitacji dzieci i mtodziezy z mézgowym
porazeniem dzieciecym wskazujg na konieczno$¢ kompleksowej terapii i rehabilitacji
obejmujacej realizacje programu ¢éwiczen  fizycznych  wzmacniajgcych  miesnie
(ogdlnorozwojowy trening sitowy, ukierunkowany trening sitowy) uwzgledniajgcy wiek i stan
pacjenta, czas i czestotliwo$¢ terapii. Stosowanie interwencji hydroterapeutycznych moze
by¢ zalecane w przypadku dzieci z porazeniem modzgowym, ktére wykazujg deficyt
wytrzymatosci czy deficyt energetyczny, u ktérych za cel terapeutyczny wyznaczono poprawe
tych parametrow. Brak jest wiarygodnych rekomendacji dotyczgcych czasu trwania,
czestotliwosci, intensywnosci i strategii stosowanych przy interwencji hydroterapeutycznej.

Co sie tyczy leczenia ADHD, zaréwno amerykanski National Institute of Mental Health, jak
i wiele towarzystw naukowych stwierdzajg, ze sg dwie interwencje, ktére majg solidne
podstawy naukowe potwierdzajgce skutecznosé¢ krdtkoterminowa: behawioralna terapia
psychospoteczna oraz farmakoterapia lekami psychostymulujgcymi. W odniesieniu do
zalecen dotyczgcych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci z grupy ryzyka
zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze obserwacja rozwoju
dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej.

Mimo ograniczonych dowoddéw dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji
rozwojowej u niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdwnie wczesniaki),
stosowanie wczesnej interwencji u dzieci zgrupy ryzyka jest powszechnie zalecane
i praktykowane. Autorzy przegladu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy
wczesnej interwencji dla wczesniakdw wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze
w krotkim i srednim okresie obserwacji. Konieczne sg jednak dalsze badania, aby okreslic,
ktore ze wczesnych interwencji sg najbardziej skuteczne w poprawie sprawnosci
poznawczych i motorycznych. Dodatkowo zwrdcono uwage na konieczno$¢ oceny
efektywnosci kosztowej jak réwniez dostepnosci ustug, ktére stanowig istotne czynniki przy
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rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie
urodzonych noworodkéw.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego),

e opracowanie i wdrazanie szczegétowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
dziecka,

e Sledzenie rozwoju dziecka poprzez systematyczng weryfikacje diagnozy oraz
dostosowywanie programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajgcych
sie potrzeb rozwojowych i zdrowotnych dziecka,

e prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka,

e przygotowanie i realizowanie psychologicznych programdéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego,

e przygotowanie i realizowanie  programow  terapeutyczno-edukacyjno-
profilaktycznych dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegdtowych wskazowek
oraz szkolenie w zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju
i usprawniania dziecka w warunkach domowych.

e dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicdw z innymi rodzicami
bedacymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych powinno prowadzi¢ do odpowiednio wczesnej
oceny, diagnozy i wiaczenia leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Jak wykazafa
Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami Edukacyjnymi],
dostepnosé, bliskosé, przystepnosé finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz zrdznicowanie
Swiadczen to warunki konieczne. aby spoteczny model Wczesnej Interwencji [Model INSITE]
oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

2) Whnioski z oceny programu gminy Racibérz

Program dotyczy pieédziesieciu siedmiu réznych probleméw zdrowotnych, odnoszgcych sie
w réznym stopniu zaréwno do osdb dorostych, jak i niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy.
Problemy te mozna w réznym stopniu mierzyé, zapobiega¢ im oraz ograniczac ich skutki.

Istnieje bogata literatura dotyczgca wszystkich probleméw zdrowotnych wymienionych
w projekcie programu i podejmowanych interwencji. Ze wzgledu na rozlegtosé
przedstawionego do oceny tematu nie byto mozliwe przeprowadzenie wyszukiwania
dowodéw naukowych.

Nie mozna oceni¢ precyzyjnie skutecznosci dziatan, ktore majg byé podjete w ramach
realizacji programu. Proponowane interwencje sg powszechnie stosowane i akceptowane,
nie wiadomo jednak, ktére z nich i w jakim zakresie stosowane beda wzgledem jakich
problemdw zdrowotnych.

W projekcie programu przedstawiono wiarygodny i kompletny budzet oraz dos¢ szczegotowy
kosztorys. Watpliwosci budzi jedynie dos¢ niska zaktadana stopa wzrostu kosztéw w czasie.

W programie opisano sto siedem szczegdtowych celéw oraz szes¢ miernikéw efektywnosci
»odpowiadajgcych celom programu”. Wymienione mierniki funkcjonujg w oderwaniu od
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przewazajgcej wiekszosci celéw szczegdtowych. Z tego powodu ocena realizacji wiekszosci
celéw bedzie niemozliwa.

W projekcie programu dos$¢ doktadnie opisano kryteria oceny kwalifikacji realizatora
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
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Rehabilitacja lecznicza dla oséb chorych oraz kompleksowa
rehabilitacja, terapia, opieka, pielegnacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej mieszkajacej na terenie gminy
Racibdrz w latach 2012-2016", nr: AOTM-0T-441-21/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,,Programy z zakresu
kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspélne podstawy oceny”, Aneks
do raportow szczegotowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 150/2012 z dnia 16 lipca 2012
o programie zdrowotnym , Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Gorzyce”

Rada wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy
Gorzyce”.

Uzasadnienie

Jest to program, ktory dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Bez wzgledu
na przyczyny i stopien niepetnosprawnosci, dzieci niepetnosprawne nie powinny
by¢ pozostawione bez pomocy. Jest to elementarna zasada etyczna
obowiqzujgca w kazdym bez wyjgtku spoteczenstwie cywilizowanym. Biorgc
pod uwage ograniczony budzZet przeznaczony na realizacje tego programu,
Rada sugeruje stosowanie jedynie tych srodkow i metod terapeutycznych,
ktorych skutecznosc, bezpieczerstwo oraz efektywnosc¢ kosztowq potwierdzajg
wiarygodne badania naukowe. Rada zaleca rowniez przygotowanie
szczegofowego preliminarza definiujgcego koszty planowanych swiadczen i
interwencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt piecioletniego programu zdrowotnego,
dotyczacego kompleksowej rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych zamieszkatych w gminie
Gorzyce. Adresatami programu sg dzieci z zaburzeniami rozwoju osrodkowego uktadu
nerwowego, uktadu ruchu, w wieku 0-7 lat (z zaburzeniami rozwojowymi i okotoporodowymi
oraz spowodowanymi cigzg wysokiego ryzyka), 3-18 lat (z dysfunkcjami osrodkowego uktadu
nerwowego i gtebokg sprzezong niepetnosprawnoscig), 7-18 lat (z dysfunkcjami narzadu
ruchu) oraz ich rodzice.

Gtébwnym celem programu jest zapewnienie adresatom programu mozliwosci
kontynuowania procesu rehabilitacji, gdy wykorzystano juz gwarantowane przez Ustawe
i finansowane z budzetu NFZ swiadczenia zdrowotne.

Pogram zaktada szereg kompleksowych dziatari, w tym diagnozowanie medyczne,
pedagogiczne, psychologiczne i logopedyczne, realizacje $wiadczen zdrowotnych
zmierzajgcych do rozwijania umiejetnosci wykonywania czynnosci zycia codziennego, nauki
samoobstugi, przygotowania do zycia w Srodowisku spotecznym, rozwijania umiejetnosci
komunikowania sie, rehabilitacje lecznicza, prowadzenie terapii psychologicznej dzieci
i rodzicodw, prowadzenie terapii logopedycznej, edukowanie rodzicow w zakresie opieki,
pielegnacji i stymulacji rozwoju dziecka, udzielanie rodzicom porad i instruktazu i w zakresie
metod i technik stosowanych w rehabilitacji dziecka, organizowanie spotkan zespotéw

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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terapeutycznym z udziatem rodzicéw dzieci niepetnosprawnych, objecie opiekg i wsparciem
rodzicéw dzieci niepetnosprawnych w ramach organizowanych form pomocowych: grupa
wsparcia, spotkania integracyjno - edukacyjne i terapeutyczne oraz uczestnictwo dzieci
i rodzicbw w roinego rodzaju imprezach sportowo - rekreacyjnych i kulturalno -
oswiatowych o charakterze integracyjnym.

Catkowity koszt programu oszacowano na 83 tys. zt. Nie przedstawiono szczegétowego
kosztorysu ani kosztéw poszczegdlnych Swiadczen.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15%
ludnosci $wiata zyje z jaka$ forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% dos$wiadcza powaznych
trudnosci w zyciu codziennym. Majac na uwadze ulegajacy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie
z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychiczne;.

Alternatywne Swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystuguja $wiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

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

Dziatania podejmowane w programach wynikajg z zadan jednostek samorzadéw
terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz
zatrudnianiu o0sob niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.) oraz
ustawach odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym
petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego,
samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z ustawowych
praw obywatelskich. Programy te majg réwniez pomdc osobom niepetnosprawnym
w skutecznym i efektywnym korzystaniu z wszelkiego rodzaju ustug swiadczonych na terenie
tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle okreslonych sposobach jego rozwigzania.
Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajgcym dtugotrwaty stan, w ktérym wystepujg
pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia,
w ktédrym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji
o réznych wymaganiach np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania znaleziono wiarygodne wytyczne kliniczne
dotyczagce postepowania leczniczego w przypadku dzieci ze spektrum zaburzen
autystycznych (ASD) oraz dzieci z ADHD; nie odnaleziono natomiast wiarygodnych
wytycznych dotyczacych interwencji stosowanych w leczeniu dzieci i mtodziezy z zespotem
Downa, jak rdéwniez nie odnaleziono wytycznych poswieconych postepowaniu
rehabilitacyjnemu w przypadku dzieci gtuchych oraz niedostyszgcych, niewidomych ani tez
w przypadku dzieci z zaburzeniami integracji sensorycznej.
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Wytyczne sg zgodne w kwestii, ze wszystkie dzieci w wieku przedszkolnym z ASD powinny
zosta¢ poddane mozliwie wczesnej interwencji, poniewaz wczesna interwencja wptywa na
poprawe wynikéw. Istniejg przekonujace dowody na rzecz zastosowania intensywnej
wczesnej interwencji behawioralnej (EIBI — Early Intensive Behaviour Intervention) w leczeniu
dzieci z ASD w wieku przedszkolnym. Wytyczne sg zgodne w kwestii rekomendowania
czynnego udziatu rodzicow lub  opiekunéw dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
w programach edukacyjnych. Terapia dziecka w wieku przedszkolnym z rozpoznaniem ASD,
powinna by¢ zindywidualizowana iprowadzona na podstawie indywidualnego planu
interwencji, okreslajgcego cele, typy oraz czestotliwos¢ iintensywno$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb rozwojowych iedukacyjnych. Program wczesnej
interwencji powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb dziecka i rodziny.

W literaturze dotyczacej metod rehabilitacji dzieci niepetnosprawnych wymienia sie
najrozniejsze Srodki i sposoby stymulujgce rozwdj i pozwalajgce na lepsze przystosowanie
dzieci do zycia. Niektére z tych metod sg bardziej skuteczne niz inne. Sg tez metody, ktérych
skutecznosci nie da sie potwierdzi¢ w sposéb naukowy.

Poniewaz nie znaleziono zadnych wiarygodnych dowodow sSwiadczacych o skutecznosci
klinicznej i efektywnosci kosztowej korzystania ze zwierzat w celach terapeutycznych (tzw.
dogoterapia i hipoterapia), nie zaleca sie wiec tej metody w leczeniu zaburzed ukfadu
nerwowego i zdrowia psychicznego ani korzystania z koni, ani z psow.

Terapia integracji stuchowej (terapia dzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz
i inne interwencje oparte na zmystfach, obcigzanie kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie
sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu
niewystarczajgcych dowoddw.

Muzykoterapia nie jest zalecana jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

Ze wzgledu na brak dowodéw sSwiadczgcych o skutecznosci oraz potencjalne ryzyko
i dziatania niepozgdane lub naduzycia, nie jest zalecane stosowanie u dzieci z ASD: metody
utatwionej komunikacji (Facilitated Communication), tzw. terapii Holdingu (metoda
wymuszonego kontaktu) i innych niepotwierdzonych naukowo metod (patterningu
z maskowaniem, terapii immunoglobuling podawang dozylnie, terapii sekretyng).

Istniejg natomiast przekonujgce dowody swiadczace o skutecznosci systemoéw AAC
(Augmentative and Alternative Communication — tj. alternatywne i wspomagajace metody
komunikacji) w leczeniu dzieci z ASD w wieku przedszkolnym.

Odnalezione rekomendacje dotyczace terapii i rehabilitacji dzieci i mtodziezy z mézgowym
porazeniem dzieciecym wskazujg na koniecznos¢ kompleksowej terapii i rehabilitacji
obejmujacej realizacje programu ¢éwiczen  fizycznych  wzmacniajgcych  miesnie
(ogdlnorozwojowy trening sitowy, ukierunkowany trening sitowy) uwzgledniajgcy wiek i stan
pacjenta, czas i czestotliwos¢ terapii. Stosowanie interwencji hydroterapeutycznych moze
by¢ zalecane w przypadku dzieci z porazeniem modzgowym, ktére wykazujg deficyt
wytrzymatosci czy deficyt energetyczny, u ktérych za cel terapeutyczny wyznaczono poprawe
tych parametrow. Brak jest wiarygodnych rekomendacji dotyczacych czasu trwania,
czestotliwosci, intensywnosci i strategii stosowanych przy interwencji hydroterapeutyczne;j.

Co sie tyczy leczenia ADHD, zaréwno amerykanski National Institute of Mental Health, jak
i wiele towarzystw naukowych stwierdzajg, ze sg dwie interwencje, ktére majg solidne
podstawy naukowe potwierdzajgce skuteczno$é krétkoterminowg: behawioralna terapia
psychospoteczna oraz farmakoterapia lekami psychostymulujagcymi. W odniesieniu do
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zalecen dotyczacych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci z grupy ryzyka
zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze obserwacja rozwoju
dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej.

Mimo ograniczonych dowoddéw dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji
rozwojowej u niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtéwnie wczesniaki),
stosowanie weczesnej interwencji u dzieci zgrupy ryzyka jest powszechnie zalecane
i praktykowane. Autorzy przegladu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy
wczesnej interwencji dla wczesniakéw wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze
w krétkim i srednim okresie obserwacji. Konieczne sg jednak dalsze badania, aby okresli¢,
ktore ze wczesnych interwencji sg najbardziej skuteczne w poprawie sprawnosci
poznawczych i motorycznych. Dodatkowo zwrdcono uwage na konieczno$¢ oceny
efektywnosci kosztowej jak rowniez dostepnosci ustug, ktore stanowig istotne czynniki przy
rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczes$nie
urodzonych noworodkéw.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e uystalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego),

e opracowanie i wdrazanie szczegétowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
dziecka,

e sledzenie rozwoju dziecka poprzez systematyczng weryfikacje diagnozy oraz
dostosowywanie programoéw rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajgcych
sie potrzeb rozwojowych i zdrowotnych dziecka,

e prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka,

e przygotowanie i realizowanie psychologicznych programoéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego,

e przygotowanie i realizowanie  programow  terapeutyczno-edukacyjno-
profilaktycznych dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazéwek
oraz szkolenie w zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju
i usprawniania dziecka w warunkach domowych.

e dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicow z innymi rodzicami
bedgcymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych powinno prowadzi¢ do odpowiednio wczesnej
oceny, diagnozy i wigczenia leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Jak wykazata
Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami Edukacyjnymi,
dostepnosé, bliskosé, przystepnosé finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz zrdznicowanie
Swiadczen to warunki konieczne. aby spoteczny model Wczesnej Interwencji [Model INSITE]
oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

2) Whnioski z oceny programu gminy Gorzyce

Program dotyczy stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego problemu zdrowotnego. Istnieje
bogata literatura dotyczaca samego problemu i podejmowanych w programie interwencji.
Niewiele jest jednak wiarygodnych dowodéw naukowych $wiadczacych o ich skutecznosci
i bezpieczenstwie.
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Nie mozna oceni¢ precyzyjnie skutecznosci dziatan, ktore majg byé podjete w ramach
realizacji programu. Cho¢ autorzy opisali mozliwe i planowane interwencje, nie wiadomo,
ktére z nich bedg stosowane i w jakim wymiarze, wobec ktérych grup adresatéw programu.
O wiekszosci z planowanych interwencji mozna powiedzie¢, ze s3 cho¢ bywajg stosowane
w rehabilitacji dzieci, niewiele z nich jednak posiada udowodniong, mierzalng skutecznos¢
kliniczna.

W projekcie programu przedstawiono catkowity budzet, jednak ze wzgledu na brak
szczegotowego kosztorysu czy przedstawienia kosztéow jednostkowych, nie sposdb ustali¢, na
ile on jest realny, a takze jakie srodki zaplanowano na finansowanie konkretnych interwencji.

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
srodkéow  publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Gorzyce”, nr: AOTM-OT-441-30/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu
,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci
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o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki choréb
nowotworowych — prewencja i wczesne wykrywanie raka prostaty
w ramach Gminnego Programu Zdrowotnego na lata 2012 - 2014”

miasta Cieszyn.

Rada wydaje pozytywng opinie o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki
chorob nowotworowych — prewencja i wczesne wykrywanie raka prostaty
w ramach Gminnego Programu Zdrowotnego na lata 2012 - 2014” miasta
Cieszyn.

Uzasadnienie

Rada podkresla, iz dostepne dane z dobrej jakosci badan klinicznych sq
niewystarczajgce, aby uznac¢ za uzasadnione prowadzenie populacyjnego
skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych meziczyzn. Nie ma
wprawdzie dowodow skutecznosci skriningu populacyjnego w kierunku raka
stercza, ale w Polsce zbyt rzadko wykonuje sie badanie per rectum, ktore
powinno by¢ standardem badania przedmiotowego mezczyzny. Z tego wzgledu

Rada Przejrzystosci akceptuje program, pod nastepujgcymi warunkami

wymagajgcymi zmian:

— jako grupe docelowq okreslono mezczyzn po 50 roku Zycia, natomiast brak
zalecen co do badan przesiewowych w kierunku raka prostaty po 75 roku
zycia;

— zaplanowano uczestniczenie w programie jedynie 20% mezczyzn z populacji
docelowej w przypadku czesci edukacyjnej i 5% jesli chodzi o skierowanie na
badanie PSA, nie precyzujqc kryteriow kwalifikacji;

— nie okreslona jaka wartos¢ PSA bedzie wskazaniem do dalszego
postepowania medycznego przez lekarza POZ;

— brak dobrze zaplanowanej akcji edukacyjnej, informujgcej badanych o
dziataniach niepozqdanych badania przesiewowego, autorzy nie wskazali
doktadnie tematyki zaje¢, harmonogramu spotkan ani przyktadowych
materiatow edukacyjnych;

— nie odniesiono sie do monitorowania skutecznosci planowanych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu badan profilaktycznych, adresowany do mezczyzn
po 50 r.z. stale lub czasowo zameldowanych na terenie Gminy Cieszyn, aktualnie

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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nie podlegajacych leczeniu z powodu raka gruczotu krokowego ani nie diagnozowanych
w kierunku raka prostaty w ciggu ostatnich 12 miesiecy (5900 mezczyzn). Za gtdwny cel
programu przyjeto wzrost Swiadomosci mezczyzn znajdujacych sie w grupie ryzyka w kwestii
problematyki zwigzanej z zagrozeniem chorobg nowowtworowg stercza, jej objawami oraz
mozliwoscig wykrycia we wczesnym stadium rozwoju. Jako cele szczegétowe wskazano
edukacje zdrowotna mezczyzn po 50 r. z. i wzrost swiadomosci zdrowotnej w tej grupie,
wykrycie przypadkéw ftagodnego rozrostu stercza, wykrycie przypadkéw raka stercza, wzrost
Swiadomosci personelu medycznego pierwszego kontaktu w zakresie zagrozen zwigzanych
z rakiem stercza i mozliwo$ciami jego wczesnego wykrycia. Planowane dziatania obejmuja
przeprowadzenie ankiety wg standardu ,International Prostatae Symptom Score” (IPSS) oraz
wreczenie ulotki informacyjnej o zagrozeniach zwigzanych z rakiem stercza, konsultacje
lekarza pierwszego kontaktu lub lekarza specjalisty w sprawie podjecia dalszych badan
diagnostycznych, w uzasadnionych przypadkach oznaczenie poziomu antygenu swoistego
dla prostaty (PSA) oraz kolejng konsultacje lekarska.

Program ma by¢ realizowany w okresie 2012—-2014, projekt zawiera koszty orientacyjne,
oszacowane na podstawie danych z lat poprzednich. Projekt ma by¢ finansowany z budzetu
Gminy Cieszyn.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, C 61) — jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie
pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Ponadto jest najczestszym
nowotworem ztosliwym u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.

Czynnikami ryzyka sg wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta
dwukrotnie, jezeli w rodzinie chorowat krewny 1-stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11-krotnie,
jezeli chorowato 2 i wiecej krewnych 1-stopnia pokrewienstwa. Nowotwor rzadko pojawia
sie przed 40 r.z., za$ sredni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu istotng role
odgrywajg androgeny. Dodatkowym czynnikiem ryzyka zachorowania moze by¢ pochodzenie
etniczne.

W Polsce co roku odnotowuje sie okoto 7 tys. nowych zachorowan. Z powodu RGK kazdego
roku umiera ponad 3,5 tys. mezczyzn. Pod wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci
z powodu nowotwordéw ztosliwych wsréd mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2. miejsce,
za nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca. W 2007 r. RGK stanowit 11,8% wszystkich nowo
diagnozowanych nowotwordéw u mezczyzn.

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem RGK zazwyczaj nie majg objawdéw
lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumien
moczu). W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpic¢: bdl kostny (m.in. w okolicy
ledZzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku na rdzen
kregowy. Podczas badania per rectum mozliwe jest wykrycie guza zlokalizowanego w tylnej
i bocznych czesciach stercza (25-30% guzow jest niewyczuwalnych palpacyjnie). Stosunkowo
czesto raka stercza stwierdza sie w badaniu histologicznym materiatu sekcyjnego,
co wskazuje na istnienie postaci utajonych, niepowodujgcych objawdéw klinicznych, a wiec
niezagrazajacych zyciu i niewymagajacych leczenia.

Badania stosowane w rozpoznawaniu raka gruczotu krokowego obejmujg badania
laboratoryjne (stezenie PSA — swoisty antygen gruczotu krokowego, odsetek wolnego PSA),
badania obrazowe (przezodbytnicza ultrasonografia, TRUS) oraz badania mikroskopowe.
Rozpoznanie ustala sie na podstawie badania cytologicznego lub histologicznego. Ztotym
standardem jest badanie histologiczne wycinkdw pobranych w biopsji gruboigtowej
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rdzeniowej, wykonanej pod kontrolg przezodbytniczego USG. Nalezy pobrac¢ nie mniej niz
6 wycinkdw w celu zwiekszenia prawdopodobienstwa znalezienia komdrek nowotworowych
i ustalenia stopnia ztosliwosci. Rzadziej pobiera sie wycinki operacyjnie.

W stadium bezobjawowym wskazaniem do badania mikroskopowego jest najczesciej
stwierdzenie zwiekszonego stezenia PSA w surowicy. W niektérych przypadkach nowotwor
prostaty moze by¢ wykryty z wykorzystaniem badania per rectum. Jednakze przydatnosc
tego badania jest ograniczona i zalezy w duzej mierze od doswiadczenia wykonujgcego
je lekarza. Pomimo to zalecane jest regularne badanie per rectum mezczyzn po 50 r.z.
Czynniki takie jak podwyzszone stezenie PSA, obcigzenie rodzinne, nieprawidtowe wyniki
badania per rectum wskazujg na podwyzszone ryzyko wykrycia raka stercza w badaniu
biopsyjnym, podczas gdy uprzednio uzyskane wyniki negatywne badania biopsyjnego
Swiadczag ozmniejszonym  ryzyku wykrycia raka stercza. Metody stosowane
do rozpoznawania raka gruczotu krokowego, pomimo zdolnos$ci do wykrywania wczesnych
etapoéw choroby, nie pozwalajg odrdézni¢ nowotworu prowadzgcego do zgonu od zmian
stanowigcych niewielkie zagrozenie dla zycia. W badaniu laboratoryjnym oznacza sie
podwyzszenie stezenia PSA oraz zwiekszony odsetek wolnego PSA. W 85% przypadkéw RGK
stezenie PSA 24ng/ml oraz wolny PSA stanowi >25% catkowitego PSA. Nalezy zaznaczyd,
ze badanie to nie jest swoiste dla raka stercza.

Alternatywne $wiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno by¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego)
oraz ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np.
transrektalne USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja
urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego swiadczenia w ramach waznej
umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest
dotaczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan diagnostycznych umozliwiajgcych
potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opiekg specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania
dodatkowych badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania
wystawia $wiadczeniodawca udzielajgcy $wiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wyniki przeglgdu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania
raka gruczotu krokowego mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

e Wytyczne wskazuja na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza palcem przez
odbytnice jako standardowg metode diagnostyczng, stosowang w badaniach
przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza. Podkreslajg jednak,
ze zadna z dostepnych metod nie jest doskonata.

o \Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze
w toku dobrej jakosci badan klinicznych s niewystarczajace, aby uznaé
za uzasadnione prowadzenie populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza
u bezobjawowych mezczyzn.

e Wiekszos¢ wytycznych ktadzie silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentom
rzetelnych informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem
w badaniu przesiewowym w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji
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oraz rozmowy z lekarzem pacjent powinien osobiscie podejmowac decyzje o udziale
w badaniu.

e Proces podejmowania Swiadomej decyzji powinien sktadaé sie z nastepujgcych
etapdw: zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza
oraz roli badania skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych
korzysci zwigzanych z poddaniem lub niepoddaniem sie badaniom diagnostycznym,
rozwazenia witasnych preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji
(wspdlnie z lekarzem) oraz podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji
badania, na podstawie wtasnych preferencji i wartosci.

e Wytyczne nie sg do korica zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczg¢ oznaczac
PSA. Zdecydowana wiekszo$¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych
mezczyzn oznaczenie PSA wykonywac¢ od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim
ryzykiem choroby, wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed
50 r.z. (najczesciej od 40 r.z2).

e Wytyczne raczej zgodnie wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia
wynoszacy <10 lat jako moment, w ktérym powinno sie zaprzesta¢ udziatu
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza;

e Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gornej granicy prawidiowego stezenia PSA
stosowanej w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; czes¢ wytycznych
zaleca stosowanie okreslonych wartosci granicznych w zaleznosci do wieku,
najczesciej jednak za gérng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie
jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone stezenie PSA, ponizej ktorego bardzo
mato prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza, a powyzej ktérego
prawdopodobieAstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby uzasadnié dalsze
inwazyjne badania diagnostyczne.

Grupa docelowa pacjentéw zostata wybrana zgodnie ze wskazaniami wytycznych
postepowania klinicznego. Majgc na uwadze sugestie, ze badanie stercza palcem przez
odbytnice pozwala wykryé niektére nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA,
zalecane jest uwzglednienie obu tych badan.

Ze wzgledu na skale problemu (wysoka chorobowos¢), niezadawalajgce wyniki leczenia raka
stercza w Polsce, wynikajgce gtéwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach
zaawansowania, niepozwalajgcego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz
ograniczony dostep do badan przesiewowych, w opinii ekspertéw prowadzenie programow
profilaktyki raka gruczotu krokowego opartego na badaniu przesiewowym PSA z badaniem
per rectum uznawane jest za warto$ciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, ufatwieniem dostepu
do nich, finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertéw przynies¢ zaktadane
korzysci jedynie woéwczas, gdy majg charakter staty.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn,
wskazana jest realizacja dziatan edukacyjnych z wykorzystaniem medidéw (prasa, internet,
ulotki, plakaty). Majac na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem
i leczeniem raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane
codo spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym.

Majgc na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez
badania per rectum nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest
zapewnienie wszystkim pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan
biopsji stercza pod kontrola TRUS, potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie
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bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach programu, w innym przypadku nalezy
zastanowic sie i wypracowac sposdb zapewnienia dostepu do dalszej diagnostyki w ramach
Swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotworéw
stercza istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajagcych zyciu pacjenta. Dostepne
terapie w raku stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalaja
na skuteczne wyleczenie, jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi
na zycie codzienne pacjentow. W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie
pacjentom z rozpoznaniem raka stercza (na podstawie przeprowadzonej biopsji)
odpowiedniej konsultacji, majgcej na celu omdwienie dostepnych opcji postepowania
oraz przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz ryzyka zwigzanego z ich
zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wtasne preferencje pacjent mdgt w porozumieniu
z lekarzem podjac¢ swiadoma decyzje co do dalszego postepowania.

Oceniany Program odnosi sie do okresSlonego problemu zdrowotnego — wczesnego
wykrywania raka gruczofu krokowego u mezczyzn. Gtdwnym celem programu jest wzrost
Swiadomosci ws$rdd mezczyzn z grupy ryzyka w kwestii problematyki zwigzanej
z zagrozeniami wystgpienia choroby nowotworowej stercza, jej objawdéw oraz mozliwoscig
wykrycia we wczesnym stadium rozwoju. Programem objeci majg zostaé mezczyzni powyzej
50 r. z. w liczbie ok. 5900 w pierwszym roku trwania, ktdrzy mieszkajg na terenie miasta
Cieszyn. Program zaplanowano na lata 2012 — 2014. Autorzy projektu zaplanowali najpierw
badanie per rectum u pacjentdw, a nastepnie w razie stwierdzonych nieprawidtowosci
badanie poziomu PSA — schemat postepowania zgodny jest z wytycznymi praktyki klinicznej.

W projekcie programu zawarto informacje o celach, oczekiwanych efektach oraz sposobie
monitorowania i ewaluacji planowanych dziatan. Pacjenci w przypadku odchylen
zdrowotnych zwigzanych z gruczotem krokowym bedg mie¢ zapewniona opieke
specjalistyczng w ramach kontraktow z NFZ.

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 $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-200/2012, ,,Program profilaktyki choréb
nowotworowych — prewencja i wczesne wykrywanie raka prostaty” realizowany przez: Miasto Cieszyn (ocena
projektu programu), Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 152/2012 z dnia 16 lipca 2012r.
o programie zdrowotnym ,,Powiatowy Program Profilaktyczny
Wczesnego Wykrywania Raka Prostaty na lata 2012-2013” powiatu
brzeskiego

Rada wydaje negatywngq opinie o programie zdrowotnym , Powiatowy Program
Profilaktyczny Wczesnego Wpykrywania Raka Prostaty na lata 2012-2013”
powiatu brzeskiego.

Uzasadnienie

Rada podkresla, iz dostepne dane z dobrej jakosci badan klinicznych sq
niewystarczajgce, aby uzna¢ za uzasadnione prowadzenie populacyjnego
skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezZczyzn. Rada zwraca
uwage na istotne braki ktore uniemozliwiajq jego realizacje przez jst:

— nie podano petnych kosztow budzetu na realizacje tego programu - brak
planowanych kosztow i budzetu na rok 2013;

— zaplanowano uczestniczenie w programie jedynie 3,12% meZiczyzn
z populacji docelowej, nie precyzujgc kryteriow kwalifikacji;

— badanie gruczoftu krokowego powinno poprzedza¢ oznaczanie PSA, brak
dobrze zaplanowanej akcji edukacyjnej, autorzy nie wskazali doktadnie
tematyki zaje¢, harmonogramu spotkan ani przyktadowych materiatow
edukacyjnych;

— nie odniesiono sie do monitorowania skutecznosci planowanych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu badan skriningowych, adresowany do mezczyzn
w przedziale wiekowym 50-65 lat, bedgcych mieszkancami powiatu brzeskiego. Za gtéwny
cel przyjeto poprawe stanu zdrowia mieszkancéw poprzez zwiekszenie dostepnosci
profilaktyki choréb nowotworowych. Planowane dziatania obejmujg przeprowadzenie
ankiety IPSS, oznaczenie poziomu PSA, konsultacje urologiczng w tym badanie per rectum,
edukacje pacjentow w zakresie objawdw i profilaktyki dotyczgcej raka prostaty. Program
adresowany jest do 300 mezczyzn zamieszkatych w powiecie Brzesko. Program ma byc¢
realizowany w okresie 2012—-2013, projekt zawiera oszacowanie budzetu na 2012 .

Problem zdrowotny

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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Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, C 61) — jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie
pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Ponadto jest najczestszym
nowotworem ztosliwym u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.

Czynnikami ryzyka sg wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta
dwukrotnie, jezeli w rodzinie chorowat krewny 1-stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11-krotnie,
jezeli chorowato 2 i wiecej krewnych 1-stopnia pokrewienstwa. Nowotwor rzadko pojawia
sie przed 40 r.z., za$ sredni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu istotng role
odgrywajg androgeny. Dodatkowym czynnikiem ryzyka zachorowania moze by¢ pochodzenie
etniczne.

W Polsce co roku odnotowuje sie okofo 7 tys. nowych zachorowan. Z powodu RGK kazdego
roku umiera ponad 3,5 tys. mezczyzn. Pod wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci
z powodu nowotwordw zfosliwych wsréod mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2. miejsce,
za nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca. W 2007 r. RGK stanowit 11,8% wszystkich nowo
diagnozowanych nowotwordéw u mezczyzn.

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem RGK zazwyczaj nie majg objawdw
lub maja objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz, nykturia, naglace
parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumien
moczu). W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpi¢: bél kostny (m.in. w okolicy
ledzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku na rdzen
kregowy. Podczas badania per rectum mozliwe jest wykrycie guza zlokalizowanego w tylnej
i bocznych czesciach stercza (25-30% guzow jest niewyczuwalnych palpacyjnie). Stosunkowo
czesto raka stercza stwierdza sie w badaniu histologicznym materiatu sekcyjnego,
co wskazuje na istnienie postaci utajonych, niepowodujgcych objawéw klinicznych, a wiec
niezagrazajgcych zyciu i niewymagajgcych leczenia.

Badania stosowane w rozpoznawaniu raka gruczotu krokowego obejmujg badania
laboratoryjne (stezenie PSA — swoisty antygen gruczotu krokowego, odsetek wolnego PSA),
badania obrazowe (przezodbytnicza ultrasonografia, TRUS) oraz badania mikroskopowe.
Rozpoznanie ustala sie na podstawie badania cytologicznego lub histologicznego. Ztotym
standardem jest badanie histologiczne wycinkow pobranych w biopsji gruboigtowej
rdzeniowej, wykonanej pod kontrolg przezodbytniczego USG. Nalezy pobrac¢ nie mniej niz
6 wycinkéw w celu zwiekszenia prawdopodobienstwa znalezienia komdrek nowotworowych
i ustalenia stopnia ztosliwosci. Rzadziej pobiera sie wycinki operacyjnie.

W stadium bezobjawowym wskazaniem do badania mikroskopowego jest najczesciej
stwierdzenie zwiekszonego stezenia PSA w surowicy. W niektérych przypadkach nowotwor
prostaty moze by¢ wykryty z wykorzystaniem badania per rectum. Jednakze przydatnosc
tego badania jest ograniczona i zalezy w duzej mierze od doswiadczenia wykonujgcego
je lekarza. Pomimo to zalecane jest regularne badanie per rectum mezczyzn po 50 r.z.
Czynniki takie jak podwyzszone stezenie PSA, obcigzenie rodzinne, nieprawidtowe wyniki
badania per rectum wskazujg na podwyzszone ryzyko wykrycia raka stercza w badaniu
biopsyjnym, podczas gdy uprzednio uzyskane wyniki negatywne badania biopsyjnego
Swiadcza ozmniejszonym  ryzyku wykrycia raka stercza. Metody stosowane
do rozpoznawania raka gruczotu krokowego, pomimo zdolnos$ci do wykrywania wczesnych
etapoéw choroby, nie pozwalajg odrdzni¢ nowotworu prowadzgcego do zgonu od zmian
stanowigcych niewielkie zagrozenie dla zycia. W badaniu laboratoryjnym oznacza sie
podwyzszenie stezenia PSA oraz zwiekszony odsetek wolnego PSA. W 85% przypadkéw RGK
stezenie PSA 24ng/ml oraz wolny PSA stanowi 225% catkowitego PSA. Nalezy zaznaczyd,
ze badanie to nie jest swoiste dla raka stercza.
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Alternatywne swiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno by¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego)
oraz ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np.
transrektalne USG) ograniczone sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja
urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej
umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest
dotagczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan diagnostycznych umozliwiajacych
potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opieka specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania
dodatkowych badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania
wystawia swiadczeniodawca udzielajgcy Swiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania
raka gruczotu krokowego mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

e \Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza palcem przez
odbytnice jako standardowa metode diagnostyczng, stosowang w badaniach
przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza. Podkreslajg jednak,
ze zadna z dostepnych metod nie jest doskonata.

e \Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedgcych jeszcze
w toku dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznaé
za uzasadnione prowadzenie populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza
u bezobjawowych mezczyzn.

o Wiekszos¢ wytycznych ktadzie silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentom
rzetelnych informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem
w badaniu przesiewowym w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informaciji
oraz rozmowy z lekarzem pacjent powinien osobiscie podejmowac decyzje o udziale
w badaniu.

e Proces podejmowania swiadomej decyzji powinien sktada¢ sie z nastepujacych
etapdw: zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza
oraz roli badania skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych
korzysci zwigzanych z poddaniem lub niepoddaniem sie badaniom diagnostycznym,
rozwazenia witasnych preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji
(wspdlnie z lekarzem) oraz podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji
badania, na podstawie wtasnych preferencji i wartosci.

e Wytyczne nie sg do korica zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczg¢ oznaczac
PSA. Zdecydowana wiekszo$¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych
mezczyzn oznaczenie PSA wykonywac¢ od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim
ryzykiem choroby, wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed
50 r.z. (najczesciej od 40 r.z2).

o \Wytyczne raczej zgodnie wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia
wynoszacy <10 lat jako moment, w ktérym powinno sie zaprzesta¢ udziatu
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza;

e Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gornej granicy prawidiowego stezenia PSA
stosowanej w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; czes¢ wytycznych
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zaleca stosowanie okreslonych wartosci granicznych w zaleznosci do wieku,
najczesciej jednak za gorng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie
jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone stezenie PSA, ponizej ktérego bardzo
mato prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza, a powyzej ktérego
prawdopodobienstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby uzasadnic¢ dalsze
inwazyjne badania diagnostyczne.
Grupa docelowa pacjentéw zostata wybrana zgodnie ze wskazaniami wytycznych
postepowania klinicznego. Majgc na uwadze sugestie, ze badanie stercza palcem przez
odbytnice pozwala wykry¢ niektére nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA,
zalecane jest uwzglednienie obu tych badan.

Ze wzgledu na skale problemu (wysoka chorobowosc), niezadawalajgce wyniki leczenia raka
stercza w Polsce, wynikajgce gtéwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach
zaawansowania, niepozwalajagcego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz
ograniczony dostep do badan przesiewowych, w opinii ekspertéw prowadzenie programoéw
profilaktyki raka gruczotu krokowego opartego na badaniu przesiewowym PSA z badaniem
per rectum uznawane jest za wartosciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocja badan przesiewowych, utatwieniem dostepu
do nich, finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertéw przynie$¢ zaktadane
korzysci jedynie wéwczas, gdy majg charakter staty.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn,
wskazana jest realizacja dziatan edukacyjnych z wykorzystaniem mediéw (prasa, internet,
ulotki, plakaty). Majac na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem
i leczeniem raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane
co do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym.

Majgc na uwadze, 7ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez
badania per rectum nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest
zapewnienie wszystkim pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan
biopsji stercza pod kontrolg TRUS, potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie
bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach programu, w innym przypadku nalezy
zastanowic sie i wypracowac sposéb zapewnienia dostepu do dalszej diagnostyki w ramach
Swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotworéw
stercza istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajgcych zyciu pacjenta. Dostepne
terapie w raku stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalaja
na skuteczne wyleczenie, jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi
na zycie codzienne pacjentow. W zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie
pacjentom z rozpoznaniem raka stercza (na podstawie przeprowadzonej biopsji)
odpowiedniej konsultacji, majgcej na celu omdwienie dostepnych opcji postepowania
oraz przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz ryzyka zwigzanego z ich
zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wtasne preferencje pacjent mdgt w porozumieniu
z lekarzem podja¢ swiadoma decyzje co do dalszego postepowania.

Oceniany Program odnosi sie do okresSlonego problemu zdrowotnego — wczesnego
wykrywania raka gruczofu krokowego u mezczyzn. Gtdwnym celem programu jest poprawa
stanu zdrowia mieszkaricdw Powiatu Brzeskiego - mezczyzn w wieku od 50 lat do 65 r. Z.
poprzez zwiekszenie dostepnosci do profilaktyki choréb nowotworowych. W 2012 roku
ma to by¢ 300 mezczyzn zamieszkatych na terenie Powiatu Brzesko. Program zaplanowano
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na lata 2012 — 2013. Dobdr populacji pod wzgledem wieku zgodny jest z wytycznymi,
ktore wskazujg, ze w kierunku wykrywania raka gruczotu krokowego populacyjne programy
przesiewowe powinny by¢ skierowane dla mezczyzn powyzej 50 r. z. Autorzy projektu
zaplanowali najpierw oznaczenie poziomu PSA, a nastepnie badanie per rectum u pacjentéw.
Lekarz urolog ma takze poinformowac¢ pacjentéw podczas konsultacji o objawach
i profilaktyce dotyczacej raka prostaty.

Pacjenci w przypadku odchylen zdrowotnych (w przypadku PSA > 4 ng/ml) zwigzanych
z gruczotem krokowym bedg kierowani do poradni urologicznej ramach kontraktéw z NFZ.

Autorzy projektu podjeli probe oszacowania budzetu i kosztéw przeprowadzenia programu.
Budzet na rok 2012 wynosi¢ bedzie 25000 zt. Podjeto takze prébe oszacowania sktadowych
kosztow przeprowadzenia catego programu w roku 2012. Brak jest informacji o planowanych
kosztach i budzecie na rok 2013.

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
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-134/2012, ,Powiatowy Program
Profilaktyczny Wczesnego Wykrywania Raka Prostaty na lata 2012 — 2013” realizowany przez: powiat Brzesko
(ocena projektu programu), Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Programy wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, czerwiec
2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu ,,Program edukacji zdrowotnej
dla dzieci w wieku przedszkolnym oraz ich rodzicéw
na terenie gminy Pilchowice w latach 2012-2015"

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
edukacji zdrowotnej dla dzieci w wieku przedszkolnym oraz ich rodzicow na
terenie gminy Pilchowice w latach 2012-2015".

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waZinego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — edukacji zdrowego Zywienia, profilaktyki otyfosci u dzieci i
mtodziezy, zapobiegania prdchnicy i chorobom zakaznym poprzez ksztattowanie
prawidtowych nawykow higienicznych u dzieci w wieku 3-5 lat. Objecie
programem rodzicow oraz prowadzenie go przez 4 lata powinno zapewnic jego
wiekszq skutecznosc.

Program nalezy uzupetnic o informacje, na jakiej podstawie bedzie stwierdzana
otytosc¢ i nadwaga, podanie harmonogramu prowadzonych zajec, czy w ramach
programu przewiduje sie akcje szczepient ochronnych. Wskazane bytoby podanie
kosztow przeprowadzenia zaje¢ dla jednej grupy oraz uwzglednienie w
kosztorysie wynagrodzen dla lekarzy pediatrow i edukatorow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,,Program edukacji zdrowotnej dla dzieci w
wieku przedszkolnym oraz ich rodzicéw na terenie gminy Pilchowice w latach 2012-2015", majgcy na
celu propagowanie wsréd dzieci przedszkolnych i ich rodzicéw zdrowego, aktywnego trybu zycia
poprzez ksztattowanie prawidtowych nawykdéw i przyzwyczaje zywieniowych. Jest to program
zdrowotny z zakresu wczesnej profilaktyki otytosci i choréb z niej wynikajacych. Populacjg docelowa
sg przedszkolaki od 3 do 5 r. z. z terenu Gminy Pilchowice oraz ich rodzice. Roczny koszt programu
oszacowano na ok. 29 880 zt (na jednego przedszkolaka ok. 83 zt). Program w catosci finansowany
ma by¢ z budzetu Gminy Pilchowice.

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia definiuje nadwage i otytoé¢ jako nieprawidtowa lub nadmierna
akumulacje ttuszczu, stanowigcg zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Otyto$¢ jest jedng z
najwazniejszych przewlektych choréb niezakaznych, ktéra przybrata charakter epidemii. Nadwaga i
otyto$¢ sg gtéwnymi czynnikami ryzyka dla wieku choréb przewlektych, a wedtug ekspertéw
klinicznych, niosg za sobg szereg negatywnych konsekwencji dla funkcjonowania fizycznego,
psychicznego i spotecznego otytego cztowieka. Otytos¢ ma wptyw na samoocene pacjenta,
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niezadowolenie z ksztattéw i masy swojego ciata, poczucie winy i bezradnosci, depresji, naduzywania
alkoholu, lekéw lub narkotykéw. Zte nawyki zywieniowe nabyte w dziecinstwie utrwalajg sie i majg
wptyw na rozwdj otytosci w spoteczenstwie, a ta z kolei przyczynia sie do problemoéw spotecznych,
np. bezrobocia.

Alternatywne swiadczenia

W 2007 roku na mocy art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $Srodkdw publicznych (Dz. U. 2004 Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.)
przyjeto Narodowy Program Zapobiegania Nadwadze i Otytosci oraz przewlektym chorobom
niezakaznym poprzez poprawe zywienia i aktywnosci fizycznej na lata 2007-2011. Program zostat
oparty na prewencji pierwotnej. Wdrozenie programu jest nastepstwem przyjecia do realizacji przez
delegacje rzagdowe uczestniczace w 57 Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia w dniu 22 maja 2004 r.
,Globalnej Strategii dotyczacej Zywienia, Aktywnosci Fizycznej i Zdrowia”. Program uwzglednia
réwniez Stanowisko Rzadu RP (sygnatura: KE nr COM (2005)637; Rada UE nr 15700/005), popierajace
inicjatywe Komisji Europejskiej promowania na poziomie wspdélnotowym zdrowego sposobu zywienia
i aktywnosci fizycznej zaprezentowang w Zielonej Ksiedze pt.: "Promowanie zdrowego zywienia i
aktywnosci fizycznej: europejski wymiar zapobiegania nadwadze, otytosci i chorobom przewlektym”.
Obecnie w Agencji opiniowana jest nowa wersja programu na lata 2012 — 2014, ktéra jednak nie
zostata jeszcze wdrozona.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z przeprowadzonego przeglagdu dowoddéw naukowych, rekomendacji klinicznych oraz opinii
ekspertow, dotyczacych programoéw edukacji w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i
leczenia nadwagi i otytosci Agencja podsumowuje nastepujgco:

e Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia
nadwagi i otytosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski kontakt z
pacjentami oraz znajomosc¢ potrzeb spotecznosci lokalne;j.

e Programy profilaktyki powinny obejmowac¢ zaréwno populacje zdrowg (profilaktyka
pierwotna), jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (profilaktyka wtdrna).

e Edukacja jest podstawg wszelkich interwencji medycznych. Edukacjg zdrowotng powinny
zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym kierunku.

e Programy zdrowotne dotyczace nadwagi i otytosci powinny byé prowadzone poczagwszy od
dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdlnym uwzglednieniem tych grup wiekowych.
Prowadzenie programéw wsrdéd mtodziezy i dorostych rowniez jest zalecane, jednak moze
przynie$¢ mniejsze korzysci z perspektywy stuzby zdrowia.

e Programy polegajace na edukacji dzieci powinny obejmowac takze rodzicow i opiekundéw
oraz cate rodziny.

e Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy wielokomponentowe. Nalezy
witacza¢ w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne terapie behawioralno-
poznawcze.

e Nalezy takze wprowadza¢ zmiany sSrodowiskowe sprzyjajgce utrzymaniu zdrowego stylu
zycia.

e Interwencje edukacyjne powinny aktywnie wigcza¢ uczestnikdéw w zajecia.

e Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci.

e Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i
pte¢ w postaci centyldw. Normy w populacji polskiej to: dla nadwagi pomiedzy 90 a 97
centylem, dla otytosci powyzej 97 centyli.

e Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dorostych jest pomiar BMI, obwodu talii oraz
WHR. Otytos$¢ stwierdza sie dla wartosci powyzej 80 cm u kobiet i 94 cm u mezczyzn.

e W przypadku potwierdzonej nadwagi i otytosci zaleca sie wykona¢ podstawowe badania
laboratoryjne w celu wykluczenia chordb towarzyszgcych: nadanie cisnienia krwi, badanie
poziomu glukozy we krwi, lipidogram.
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e Programy obejmujgce zmiane diety u dorostych powinny polega¢é na ograniczeniu
kalorycznosci dziennej racji zywieniowej o 500-1000 kcal/dzien. Zaleca sie redukcje wagi o 5-
10% w ciggu 6 miesiecy lub 0,5-1/tydz.

e Nieliczne dostepne dane na temat efektywnosci kosztowej wskazujg na potencjalng
efektywnos¢ kosztowg programow profilaktyki otytosci.

e Otytos¢ jest jednym z podstawowych czynnikéw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej
kolan, bioder oraz kregostupa. Zasadnym jest tgczenie diagnostyki i terapii choroby
zwyrodnieniowe]j stawdw z profilaktyka i leczeniem otytosci.

e Odnalezione dane oraz opinie ekspertow potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji
profilaktyki otytosci oraz edukacji w zakresie zdrowego zywienia.

W raporcie Agencji odnoszgcym sie do programu gminy Plichowice odnotowano, ze program ten
odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego. Program ma
charakter edukacyjno — informacyjny. Tematyka, jaka zostanie poruszona podczas zaje¢ edukacyjnych
dotyczy¢ bedzie przede wszystkim zdrowego i racjonalnego odzywiania. Autorzy projektu wskazujg
nawet dokfadnie na zagadnienia i tematy, ktére bedg poruszane. Program zakfada witgczenie w
dziatania rodzicdw. Wytyczne wskazujg , ze najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy
wielokomponentowe. Nalezy wigczaé w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne terapie
behawioralno-poznawcze. W przypadku opiniowanego programu bedzie on trwat 4 lata, a takze
bedzie propagowat wzmozony wysitek fizyczny wsrdd przedszkolakédw. W tresci projektu odnalezé
mozna informacje o roli psychologa w dziataniach profilaktycznych przeciwko nadwadze i otytosci,
jednak w zadnym miejscu nie sg opisane dziatania i interwencje, jakie psycholog bedzie podejmowat.
Zapisy odnosnie terapii psychologicznych nie sg do korica jasne i sprecyzowane. W programie nie
opisano systemu monitorowania jego realizacji. Okreslony zostat budzet, ktéry oszacowano na
29 880 zt. Podano takze koszt jednostkowy w przeliczeniu na jedno biorgce udziat w programie
dziecko. Na podstawie informacji zawartych w nadestanym projekcie nie wiadomo jednak, na jakiej
podstawie oszacowano ten koszt. W budzecie nie sprecyzowano informacji na temat kosztéow
poprowadzenia przez edukatoréw zajeé, ani materiatdw niezbednych do realizacji zadania.

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
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program edukacji zdrowotnej dla dzieci w wieku
przedszkolnym oraz ich rodzicdw na terenie gminy Pilchowice w latach 2012-2015" realizowanym przez gmine
Pilchowice, nr: AOTM-0T-441-22/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego
odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegotowych, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2012 z dnia 16 lipca 2012
o projekcie programu ,,Edukacja prozdrowotna — Dbam o zdrowie” w
ramach Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2012
realizowanego przez powiat Legionowo

Rada wydaje negatywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Edukacja
prozdrowotna — Dbam o zdrowie” powiatu Legionowo.

Uzasadnienie

Projekt nie zawiera wielu kluczowych informacji, w tym nie okreslono budzetu,
nie opisano prawidtowo problemu zdrowotnego, nie podano danych na temat
epidemiologii, nie sprecyzowano rodzaju planowanych interwencji np. liczby
warsztatow czy spotkan edukacyjnych, nie okreslono efektow, ani miernikow
efektywnosci, nie podano informacji na temat monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,,Edukacja prozdrowotna — Dbam o zdrowie”,
majacy na celu propagowanie wsrdd dzieci odpowiedzialnosci za wiasne zdrowie oraz wiedzy na
temat higieny jamy ustnej i catego ciata. W ramach programu organizowane majg by¢ warsztaty
edukacyjne w zakresie zdrowego i higienicznego trybu zycia. Zajecia obejmowac¢ bedg tematyke
zdrowego odzywiania sig, rozrézniania zdrowych i niezdrowych produktéw, sposobu dbania o higiene
jamy ustnej, w tym nauke prawidtowe] techniki mycia zebdow i ogélnej higieny. Populacjg docelowg sg
przedszkolaki z najmtodszych grup z terenu powiatu legionowskiego. Nie podano zadnych informacji
na temat srodkdw finansowych przeznaczonych na program.

Problem zdrowotny

Problem zdrowotny nie zostat doktadnie sprecyzowany przez autoréw projektu, jednak z tresci
programu wynika, ze gtdwny nacisk potozony bedzie na edukacje w kierunku zdrowego i
racjonalnego odzywiania.

Swiatowa Organizacja Zdrowia definiuje nadwage i otytoé¢ jako nieprawidtowa lub nadmierna
akumulacje ttuszczu, stanowigcg zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Otyto$¢ jest jedng z
najwazniejszych przewlektych choréb niezakaznych, ktéra przybrata charakter epidemii. Nadwaga i
otyto$¢ sg gtéwnymi czynnikami ryzyka dla wieku choréb przewlektych, a wedtug ekspertéow
klinicznych, niosg za sobg szereg negatywnych konsekwencji dla funkcjonowania fizycznego,
psychicznego i spotecznego otytego cztowieka. Otytos¢ ma wptyw na samoocene pacjenta,
niezadowolenie z ksztattéw i masy swojego ciata, poczucie winy i bezradnosci, depresji, naduzywania
alkoholu, lekéw lub narkotykéw. Zte nawyki zywieniowe nabyte w dziecinstwie utrwalajg sie i majg
wptyw na rozwdj otytosci w spoteczenstwie, a ta z kolei przyczynia sie do problemoéw spotecznych,
np. bezrobocia.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z przeprowadzonego przegladu dowodéw naukowych, rekomendacji klinicznych oraz opinii
ekspertow, dotyczacych programoéw edukacji w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i
leczenia nadwagi i otyto$ci Agencja podsumowuje nastepujgco:

Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia
nadwagi i otylosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski kontakt z
pacjentami oraz znajomos¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

Programy profilaktyki powinny obejmowac¢ zaréwno populacje zdrowag (profilaktyka
pierwotna), jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (profilaktyka wtdrna).

Edukacja jest podstawg wszelkich interwencji medycznych. Edukacjg zdrowotng powinny
zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym kierunku.

Programy zdrowotne dotyczace nadwagi i otytosci powinny by¢ prowadzone poczawszy od
dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdlnym uwzglednieniem tych grup wiekowych.
Prowadzenie programéw wsrdéd mtodziezy i dorostych rowniez jest zalecane, jednak moze
przynie$¢ mniejsze korzysci z perspektywy stuzby zdrowia.

Programy polegajace na edukacji dzieci powinny obejmowa¢ takze rodzicow i opiekundow
oraz cate rodziny.

Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy wielokomponentowe. Nalezy
wtacza¢ w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne terapie behawioralno-
poznawcze.

Nalezy takze wprowadzaé zmiany srodowiskowe sprzyjajgce utrzymaniu zdrowego stylu
zycia.

Interwencje edukacyjne powinny aktywnie wtgczaé uczestnikdw w zajecia.

Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci.
Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i
pte¢ w postaci centyldéw. Normy w populacji polskiej to: dla nadwagi pomiedzy 90 a 97
centylem, dla otytosci powyzej 97 centyli.

Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dorostych jest pomiar BMI, obwodu talii oraz
WHR. Otytos¢ stwierdza sie dla wartosci powyzej 80 cm u kobiet i 94 cm u mezczyzn.

W przypadku potwierdzonej nadwagi i otytosci zaleca sie wykona¢ podstawowe badania
laboratoryjne w celu wykluczenia chordb towarzyszgcych: nadanie cisnienia krwi, badanie
poziomu glukozy we krwi, lipidogram.

Programy obejmujgce zmiane diety u dorostych powinny polega¢ na ograniczeniu
kalorycznosci dziennej racji zywieniowej o 500-1000 kcal/dzien. Zaleca sie redukcje wagi o 5-
10% w ciggu 6 miesiecy lub 0,5-1/tydz.

Nieliczne dostepne dane na temat efektywnosci kosztowej wskazujg na potencjalng
efektywnos¢ kosztowg programow profilaktyki otytosci.

Otytos¢ jest jednym z podstawowych czynnikéw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej
kolan, bioder oraz kregostupa. Zasadnym jest tgczenie diagnostyki i terapii choroby
zwyrodnieniowe]j stawdw z profilaktyka i leczeniem otytosci.

Odnalezione dane oraz opinie ekspertéw potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji
profilaktyki otytosci oraz edukacji w zakresie zdrowego zywienia.

W raporcie Agencji odnoszgcym sie do programu powiatu Legionowo odnotowano, ze projekt nie
zawiera wielu kluczowych informacji, m.in.:

nie wskazano autora projektu,

nie opisano w sposéb precyzyjny problemu zdrowotnego i w zwigzku z tym nie wiadomo, jaki
problem zdrowotny jest poruszany,

nie zawarto informacji na temat epidemiologii,

nie okreslono budzetu ani zadnych kosztow jednostkowych,

nie sprecyzowano doktadnie, jakie interwencje bedg zastosowane — z tresci programu
wynika, ze bedg to warsztaty edukacyjne w zakresie zdrowego i higienicznego zycia,
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e nie wskazano doktadnej liczby warsztatéw ani spotkan edukacyjnych, nie wiadomo, jakie
kompetencje powinien posiadaé edukator,

e nie okreslono oczekiwanych efektdw ani miernikéow efektywnosci,

® nie opisano organizacji programu,

e brak jest czesci poswieconej monitorowaniu i ewaluacji.

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
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Edukacja prozdrowotna - Dbam o zdrowie” w ramach
Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2012 realizowanym przez powiat Legionwo, nr: AOTM-OT-
441-71/2012, Warszawa, czerwiec 2012 i aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i
leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, czerwiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 195
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 1/2012 z dnia 13 lutego 2012 r.
w sprawie utworzenia odrebnych grup limitowych
dla donosowych postaci farmaceutycznych desmopresyny oraz
doustnych postaci farmaceutycznych desmopresyny

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 1/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. w
sprawie utworzenia odrebnych grup limitowych dla donosowych postaci
farmaceutycznych desmopresyny oraz doustnych postaci farmaceutycznych
desmopresyny ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Wspdlna grupa limitowa dla postaci donosowej i doustnej, z postaciqg donosowq
stanowigcq podstawe do wyznaczania limitu finansowania, spowodowata
wzrost odptatnosci pacjenta dla postaci doustnej. Dawka desmopresyny
stosowana u dzieci z moczowkq prostg osrodkowq to 5-10 mcg od 1 do 2 razy
na dobe. Aerozol wystepuje w jednorazowej dawce 10 mcg, co niesie ryzyko
przewodnienia i innych powaznych powiktan. Zmiana stosowanej terapii z
postaci donosowej na aerozol spowoduje koniecznos¢ ustalenia wtasciwej
dawki dobowej, co pogarsza jakos¢ Zycia pacjentow, natomiast w przypadku
chorych z nawracajgcymi niezytami bfony sluzowej czy niezytami alergicznymi,
skutecznosc leku jest znacznie mniejsza, co wyklucza jego stosowanie. Ponadto
aerozol do nosa powinien byc¢ stosowany tylko wéwczas, gdy nie jest mozliwe
stosowanie doustnych postaci farmaceutycznych.

Utworzenie odrebnych grup limitowych dla donosowych oraz doustnych postaci
farmaceutycznych desmopresyny spowoduje, Ze podjezykowe postacie
farmaceutyczne desmopresyny nie bedg miaty wspdlnego limitu z postaciami
stosowanymi do nosa. Optata ryczaftowa bez doptat pacjenta dla postaci
doustnej umozliwi dalsze stosowanie terapii z zastosowaniem podjezykowych
postaci desmopresyny, ktora daje mozliwosc precyzyjnego dobrania dawki.
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Przedmiot opinii

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania opinii Rady Przejrzystosci odnosnie utworzenia
odrebnych grup limitowych dla: donosowych postaci farmaceutycznych desmopresyny oraz
doustnych postaci farmaceutycznych desmopresyny.

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o utworzenie odrebnych grup limitowych i zastgpienie obecnego
zapisu ,Hormony przysadki i podwzgdrza” okresleniem ,Hormony przysadki i podwzgdrza —
donosowe postacie farmaceutyczne”. Argumentem przemawiajgcym za takim rozwigzaniem jest fakt,
ze u dzieci lek podawany jest w dawce 5-10 mcg 1-2 razy na dobe, a aerozol wystepuje w
jednorazowej dawce 10 mcg. Zatem dzieci obecnie leczone Minirin Melt, wymagajgce mniejszych
dawek desmopresyny, zostang pozbawione mozliwosci skutecznego leczenia. Stosowanie u nich
dawki 10 mcg niesie ryzyko przewodnienia i idacych za tym powaznych powiktan. Dodatkowo
podkreslono, ze wiekszos¢ pacjentéw cierpigcych z powodu moczowki prostej osrodkowej
(przysadkowej) przyjmuje podjezykowo postacie desmopresyny — Minirin Melt 0,06 mg i Minirin Melt
0,12 mg. Ta postac leku nie wymaga popijania i potykania oraz umozliwia precyzyjne dobranie dawki,
tak istotne dla pacjentéw z tym schorzeniem. Zwiekszenie doptaty do postaci doustnych moze
oznaczac dla wielu pacjentéw konieczno$¢ zmiany terapii Minirin Melt na Minirin (aerozol), co
pogorszytoby ich jakos¢ zycia. Minirin (aerozol) jako posta¢ podawana donosowo jest
nieakceptowany przez wielu pacjentéw, a w przypadku chorych z nawracajgcymi niezytami btony
Sluzowe] czy niezytami alergicznymi, skutecznos$¢ leku jest znacznie mniejsza, co wyklucza jego
stosowanie.

Opis technologii ujetych w proponowanej grupie limitowej

Desmopresyna to strukturalny analog naturalnego hormonu antydiuretycznego wydzielanego przez
tylny ptfat przysadki mézgowej - argininowazopresyny. Zmiany w budowie chemicznej czgsteczki
desmopresyny w poréwnaniu do argininowazopresyny polegajg na dezaminacji cysteiny oraz
zastgpieniu L-argininy D-argining. Wynikiem tego jest wydtuzenie dziatania przeciwdiuretycznego i
catkowity brak dziatania skurczowego w stosowanych klinicznie dawkach.

Minirin (aerozol do nosa) stosowany jest zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego we
wskazaniach: moczéwka prosta osrodkowa; badanie zdolnosci zageszczania moczu przez nerki. W
ChPL zamieszczono specjalne ostrzezenie, ze lek powinien by¢ stosowany tylko wéwczas, gdy nie jest
mozliwe stosowanie doustnych postaci farmaceutycznych.

Minirin w postaci liofilizatu doustnego (0,06 mg i 0,12 mg) stosowany jest we wskazaniach:
moczéwka prosta osrodkowa; pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentdw powyzej 6 lat z
prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu; nokturia u dorostych zwigzana z nocnym wielomoczem
(objetos¢ moczu produkowanego w nocy przekracza pojemnosé pecherza moczowego).

Obecnie poziom finansowania przedmiotowych lekdw regulowany jest przez Obwieszczenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 grudnia 2011 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1. stycznia 2012 r. Zgodnie z
przytoczonym dokumentem, istnieje aktualnie jedna grupa limitowa (78.0, Hormony przysadki i
podwzgorza - desmopressyna), w ktorej znajdujg sie trzy leki: Minirin (0,01 mg/5 ml, aerozol do
nosa), Minirin Melt (0,06 mg, 30 tabl., liofilizat ustny), Minirin Melt (0,12 mg, 30 tabl., liofilizat ustny)
finansowane we wskazaniu: moczéwka prosta przysadkowa. Lek w postaci aerozolu do nosa stanowi
podstawe limitu w tej grupie, w zwigzku z najnizszg ceng hurtowga za DDD (7,11 zt) oraz obrotem
iloSciowym znacznie przekraczajgcym 15%. Ceny hurtowe za DDD dla lekdw w postaci doustnej sg
wyzsze i wynoszg odpowiednio: 20,78 zt i 20,62 zt. Leki zostaty zakwalifikowane do odptatnosci
ryczattowej. Z powodu znacznie nizszej ceny hurtowej za DDD podstawy limitu, limit finansowania dla
lekdw doustnych jest niski, co w praktyce oznacza, ze pacjent musi doptfaci¢ do opakowania Minirin
Melt 0,06 mg 47,38 zt, a do Minirin Melt 0,12 mg 84,33 zt. Moze to spowodowac, ze Minirin (aerozol
do nosa) bedzie lekiem stosowanym w pierwszej kolejnosci przez pacjentéw z moczéwka prostg, co
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Uchwata Rady Przejrzystosci AOTM nr 195/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

nie jest zgodne z zapisem charakterystyki tego produktu. Dodatkowo, biorgc pod uwage zapisy
Charakterystyki Produktu Leczniczego Minirin (aerozol do nosa) o sposobie dawkowania tego
preparatu u dzieci, moze to prowadzi¢ do ograniczenia mozliwosci leczenia dzieci z moczéwkg prosta.

Przed wejsciem w zycie aktualnie obowigzujgcego obwieszczenia, kazdy z lekdow dostepny byt dla
pacjenta w cenie 3,2 zt. W przypadku utworzenia odrebnych grup limitowych dla preparatu Minirin
(postac aerozol do nosa) i Minirin Melt (posta¢ doustna), odptatnos¢ pacjenta za preparaty Minirin
Melt 0,12 mg i Minirin Melt 0,06 mg spadnie i wyniesie odpowiednio 3,2 zti 8,47 zt.

Skutecznosé kliniczna

Z uwagi na krotki termin wydania opinii Agencja nie dokonata oceny skutecznosci klinicznej,
zasiegnieto natomiast opinii ekspertéw klinicznych w sprawie zasadnosci wprowadzenia
proponowanego rozwigzania.

Zdaniem eksperta nie jest uzasadnione zréznicowanie cenowe preparatéw donosowych i doustnych
we wskazaniu: moczéwka prosta przysadkowa. W moczdéwce prostej przysadkowej u dzieci stosuje
sie preparaty doustne w dawce ustalanej indywidualnie — do uzyskania pozytywnej odpowiedzi
organizmu. Te preparaty powinny by¢ z minimalng dopfatg $wiadczeniobiorcy. Istotnie, preparat
donosowy jest stosowany w moczéwce prostej przysadkowe] bardzo rzadko. Przewaga preparatu
donosowego jest jedynie we wskazaniu: moczenie nocne.

Tryb przygotowania opinii

W pismie zlecajgcym wydanie opinii (MZ-PLA-460-12525-40/KKU/12 z 12 stycznia 2012 r.) Minister
Zdrowia powotuje sie na art. 15 ust. 3 pkt. 1 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych z dnia 12 maja 2011 r. (Dz.U. Nr 122
poz. 696).

Niniejsza opinia wydana zostata przez Rade Przejrzystosci na podstawie art. 31 s ust. 6 pkt. 5 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r.
(Dz.U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.) w oparciu o zestawienie informacji ,Przygotowanie
opinii Rady Konsultacyjnej odnosnie utworzenia odrebnych grup limitowych dla:

donosowych postaci farmaceutycznych desmopresyny;

doustnych postaci farmaceutycznych desmopresyny” nr AOTM-0T-434-2/2012".

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z
Ministerstwem Zdrowia.

3/3



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 196
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 3/2012 z dnia 15 lutego 2012
o utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla Flixotide (fluticasonum)
we wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku
zycia

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 3/2012 z dnia 15 lutego 2012 r. w
sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla Flixotide (fluticasonum) we
wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku Zycia
ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Z powodu zawezZenia wskazania refundacyjnego wytqcznie do grupy dzieci w
wieku od 1 do 4 roku zycia, Rada nie rekomenduje utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla Flixotide (fluticasonum). Konsekwencjg bowiem ujecia tych lekow
wytgcznie w nowej grupie limitowej bedzie brak mozliwosci finansowania tych
lekow u dzieci powyzej 4 roku zycia i 0sob dorostych.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto wydanie opinii Rady Przejrzystos$ci w sprawie zasadnosci
utworzenia odrebnej, wspolnej grupy limitowej dla produktéw leczniczych, zawierajgcych substancje
czynng fluticasonum, zarejestrowanych dla dzieci od 1 roku zycia: Flixotide, 125 pg/dawke
inhalacyjng, 60 dawek; Flixotide, 125 pg/dawke inhalacyjng, 120 dawek; Flixotide, 50 ug/dawke
inhalacyjng, 120 dawek, we wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku zycia
(odptatnosc¢ ryczattowa).

Opis technologii ujetych w proponowanej grupie limitowej

Rozpatrywane produkty lecznicze zawierajg substancje czynng Fluticasoni propionas (propionian
flutykazonu mikronizowany) i sg dostepne w postaci farmaceutycznej aerozolu inhalacyjnego,
zawiesina. Zarejestrowane wskazania do stosowania sg takie same dla kazdego z rozpatrywanych
produktow — produkty te sg wskazane do stosowania zapobiegawczo w astmie oskrzelowej,
u dorostych (astma tagodna - u pacjentéw, ktérzy wymagajg codziennego objawowego leczenia
lekami rozszerzajgcymi oskrzela; astma umiarkowana — niestabilna lub nasilajgca sie astma, mimo
regularnego stosowania lekdw zapobiegajacych napadom astmy lub tylko rozszerzajgcych oskrzela;
astma ciezka — u pacjentow z ciezkg postacig przewlektej astmy oskrzelowej oraz wymagajgcych
stosowania doustnych steroidéw w celu opanowania objawdéw astmy) oraz u dzieci wymagajacych
zapobiegawczego podawania lekdw, wigcznie z pacjentami nieskutecznie leczonymi innymi
dostepnymi lekami zapobiegawczo.

Obecnie produkty lecznicze stanowigce przedmiot zlecenia, wchodzg w sktad grupy limitowej ,,200.1,

Wziewne kortykosteroidy - produkty jednosktadnikowe - proszki i aerozole”, obejmujacej 33
produkty lecznicze, zawierajgce pie¢ rdoinych substancji czynnych (beklometazon — 4 produkty,

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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budezonid — 13 produktéw, cyklezonid — 4 produkty, flutykazon — 11 produktéw, mometazon —
1 produkt), réznigcych sie postacig i zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania.

Proponowane z zleceniu wskazanie refundacyjne jest zawezione, w stosunku do wskazan
rejestracyjnych wymienionych produktéw leczniczych - nie obejmuje podawania u dorostych i dzieci
powyzej 4 lat. Aktualny sposéb finansowania nie nakfada takiego ograniczenia. W zleceniu Ministra
Zdrowia nie okreslono, czy wtgczenie wymienionych lekéw do nowej grupy limitowej spowoduje ich
usuniecie z obecnej grupy limitowe;.

Skutecznosé kliniczna

Z uwagi na krotki termin wydania opinii informacje dotyczgce skutecznosci klinicznej rozpatrywanych
produktow leczniczych pozyskano od ekspertéw klinicznych.

Na podstawie uzyskanych opinii mozna stwierdzi¢, ze produkty lecznicze, ktére wg propozycji MZ
miatyby zostaé ujete we wspdlnej grupie limitowej majg pordwnywalna skutecznos¢ i bezpieczenstwo
we wskazaniu: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 rz., pod warunkiem prawidtowej techniki podawania
i dostosowania dawki leku do stopnia nasilenia objawdw astmy.

Natomiast grupa limitowa, w ktdrej obecnie finansowane sg analizowane produkty lecznicze (200.1),
obejmuje leki o podobnym mechanizmie dziatania, natomiast réznigce sie formulacjg farmaceutyczng
preparatu i rodzajem inhalatora oraz charakterystykya produkowanego aerozolu, ktéra wpltywa na
skutecznos$é i bezpieczenstwo leczenia.

Konsekwencje finansowe

W przypadku utworzenia odrebnej, wspdlnej grupy limitowej dla preparatéw leczniczych FLIXOTIDE
w aerozolu inhalacyjnym w opakowaniach 50 pgi 125 pug przynajmniej jeden z lekéw bytby dostepny
dla pacjenta za doptatg 3,20 zt. Doptata do pozostatych lekéw w tej grupie bedzie uzalezniona od
tego, ktéry z lekéw w grupie bedzie wyznaczat podstawe limitu, w zwigzku z czym mozliwe sg trzy
rozne warianty rozwoju sytuacji w grupie limitowej. Zmniejszenie odpfatnosci pacjenta wigze sie ze
wzrostem kosztow refundacji NFZ od 22,73 zt do 59,43 zt za opakowanie (w zaleznosci od
opakowania i podstawy limitu w nowej grupie). Jednoczes$nie utworzenie nowej grupy limitowe;j
w poréwnaniu z sytuacjg sprzed ogtoszenia aktualnego wykazu lekdw refundowanych zmniejszy
koszty refundacji NFZ o od 20,76 zt do 8,40 zt na opakowanie (w zaleznosci od opakowania
i podstawy limitu w nowej grupie).

Analizujgc  konsekwencje proponowanego rozwigzania nalezy jednak mieé¢ na uwadze, ze
proponowane wskazanie refundacyjne jest zawezone, w stosunku do wskazan rejestracyjnych
wymienionych produktow leczniczych — nie obejmuje podawania u dorostych i dzieci powyzej 4 lat.
Konsekwencjg ujecia tych lekéw wytacznie w nowej, proponowane] grupie limitowej bytby zatem
brak mozliwosci finansowania tych lekédw u dorostych i dzieci powyzej 4 rz.

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

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 197
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 4/2012 z dnia 15 lutego 2012
w sprawie objecia refundacjg lekdw onkologicznych i pediatrycznych,
okreslonych w zatgcznikach do pisma, w zakresie wskazan do
stosowania/dawkowania/sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 4/2012 z dnia 15 lutego 2012 r. w
sprawie objecia refundacjq lekow onkologicznych i pediatrycznych, okreslonych
w zatqgcznikach do pisma, w zakresie wskazan do
stosowania/dawkowania/sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Wymieniono najwazniejsze leki do stosowania w pediatrii i onkologii, ktore sq
stosowane zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi oraz wytycznymi
miedzynarodowych medycznych organizacji i towarzystw naukowych.
Wprowadzenie tych lekow na liste refundowanych uzupetnia istotng luke w
terapii dzieci i chorych onkologicznych, stosownie do miedzynarodowych
standarddw postepowania.

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 198

z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia

opinii nr 5/2012 z dnia 15 lutego 2012
w sprawie objecia refundacjg heparyn drobnoczgsteczkowych,

we wskazaniu ,zespoét antyfosfolipidowy w cigzy, zespot
antyfosfolipidowy u kobiet leczonych z powodu nieptodnosci,
zaburzenia krgzenia w tetnicach macicznych u kobiet w cigzy,
opdznienie wzrostu wewnagtrzmacicznego ptodu, w leczeniu
poronien nawykowych”, w zakresie wskazan do
stosowania/dawkowania/sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 5/2012 z dnia 15 lutego 2012 r. w
sprawie objecia refundacjq heparyn drobnoczgsteczkowych,
we wskazaniu ,,zespot antyfosfolipidowy w ciqzy, zespot antyfosfolipidowy u
kobiet leczonych z powodu nieptodnosci, zaburzenia krgzenia w tetnicach
macicznych u kobiet w cigzy, opdznienie wzrostu wewngqtrzmacicznego ptodu,
w  leczeniu  poronien  nawykowych”, w  zakresie = wskazan  do
stosowania/dawkowania/sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia  heparynami  drobnoczgsteczkowymi  jedynie w
przypadkach stwierdzonej obecnosci przeciwciat antykardiolipidowych (zespdt
antyfosfolipidowy) jest dowiedziona.
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Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto przygotowanie przez Rade Przejrzystosci opinii
w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg heparyn drobnoczasteczkowych, we
wskazaniu ,zespét antyfosfolipidowy w cigzy, zespot antyfosfolipidowy u kobiet leczonych z powodu
nieptodnosci, zaburzenia krgzenia w tetnicach macicznych u kobiet w cigzy, opdznienie wzrostu
wewnatrzmacicznego ptodu, w leczeniu poronienn nawykowych” (wskazanie pozarejestracyjne), dla
ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w ustawie o refundacji.

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 199
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 6/2012 z dnia 15 lutego 2012
w sprawie objecia refundacjg lekow stosowanych w chorobach
z autoagresji, zawierajgcych substancje czynne: metotreksat,
chlorochina, sulfasalazyna, cyklosporyna A,
w zakresie wskazan do stosowania/dawkowania/sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 6/2012 z dnia 15 lutego 2012 r. w
sprawie objecia refundacjq lekow stosowanych w chorobach z autoagresji,
zawierajgcych substancje czynne: metotreksat, chlorochina, sulfasalazyna,
cyklosporyna A, w zakresie wskazan do stosowania/dawkowania/sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Leki zawierajgce substancje czynne metotreksat, chlorochina, sulfasalazyna,
cyklosporyna A zgodnie z  opiniami krajowych ekspertow z dziedziny
hematologii, dermatologii,  gastroenterologii, —immunologii  klinicznej,
reumatologii, neurologii oraz wedtug informacji zaczerpnietych z pismiennictwa
znajdujq zastosowanie w leczeniu szerequ chorob z autoagresji. Z tego powodu
winny byc¢ objete refundacjq w zakresie wskazan do stosowana, sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Warunkiem jest jednak stosowanie ich w poszczegdlnych chorobach z
autoagresji w oparciu o aktualne dowody naukowe oraz wytyczne
miedzynarodowych organizacji medycznych i towarzystw naukowych.
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Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto wydanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw stosowanych w chorobach z autoagresji zawierajacych
substancje czynne: metotreksat, chlorochina, sulfalazyna, cyklosporyna A oraz cyklofosfamid, dla
ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w ustawie o refundacji.

W zwigzku ze stwierdzonym przez Agencje faktem, ze wobec cyklofosfamidu nie wydano decyzji
o objeciu refundacjg (o ktérej mowa w zleceniu), prace w Agencji zostaty przeprowadzone wytgcznie
w odniesieniu do pozostatych substancji czynnych wymienionych w zleceniu i niniejsza opinia Rady
nie dotyczy cyklofosfamidu.

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 200
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 7/2012 z dnia 15 lutego 2012
w sprawie objecia refundacjg lekdw immunosupresyjnch
po przeszczepie narzgdu unaczynionego, koriczyny lub jej czesci,
w zakresie wskazan do stosowania/dawkowania/sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 7/2012 z dnia 15 lutego 2012 r. w
sprawie objecia refundacjg lekow immunosupresyjnch po przeszczepie narzqdu
unaczynionego, konczyny lub jej czesci, w zakresie wskazan do
stosowania/dawkowania/sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Stosowanie zaakceptowanych lekéw immunosupresyjnych jest standardowq
metodq zapobiegania odrzucaniu przeszczepow narzqgdow unaczynionych,
konczyny lub jej czesci, stosownie do wytycznych miedzynarodowych organizacji
i stowarzyszenn lekarskich. Decyzja ta uzupetnia Iluke w leczeniu
immunosupresyjnym po transplantacji narzqdow unaczynionych oraz koriczyny
lub jej czesci w Polsce.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto wydanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslono w Charakterystyce Produktu
Leczniczego” w zakresie lekdw immunosupresyjnych po przeszczepie narzadu unaczynionego,
koAczyny lub jej czesci — w zastosowaniu do przeszczepdw innych niz wymienione w ChPL, dla
ktorych wydano decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w ustawie o refundacji.

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 201
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 14/2012 z dnia 22 lutego 2012
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego zawierajgcego
substancje czynng pegfilgrastim w zakresie wskazan do stosowania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 14/2012 z dnia 22 lutego 2012 r. w
sprawie objecia refundacjq produktu leczniczego zawierajgcego substancje
czynng pegfilgrastim w zakresie wskazan do stosowania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Aktualne dowody naukowe oraz wytyczne miedzynarodowych organizacji
medycznych wskazujg, ze pegfilgrastim moze byc¢ stosowany w szerszym
zakresie niz okreslony w ChPL.

Przedmiot zlecenia

Wydanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w ChPL w zakresie produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng pegfilgrastim
we wskazaniu: profilaktyka pierwotna i wtérna neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku
wystepowania neutropenicznej gorgczki powyzej 20% oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych z
nizszym ryzykiem, w szczegdlnosci u chorych poddawanych chemioterapii o zatozeniu radykalnym.

Problem zdrowotny

Neutropenia - obnizenie liczby granulocytow obojetnochtonnych — neutrofili we krwi (ANC) do
wartosci ponizej 1,5x10%/I.

Neutropenia nalezy do najczestszych powiktan chemioterapii przeciwnowotworowej i jest
jednoczesnie najwazniejszym czynnikiem ograniczajgcym mozliwo$¢ jej stosowania. Wystepuje u 25-
40% chorych po raz pierwszy poddawanych chemioterapii w zaleznosci od charakterystyki leczonej
grupy i indywidualnych czynnikdw ryzyka. W wypadku chorych wczesniej leczonych
mielotoksycznymi schematami chemioterapii ryzyko wystgpienia neutropenii szacuje sie na niemal
100%.

Neutropenia u chorych na nowotwory powstaje najczesciej wskutek mielotoksycznego oddziatywania
chemioterapii (60-80%) i radioterapii na uktad krwiotwdrczy, ale moze by¢ réwniez spowodowana
naciekaniem szpiku kostnego lub zakazeniami.

Goraczka neutropeniczna (GN) oznacza sytuacje, gdy temperatura w jamie ustnej pacjenta w
pojedynczym pomiarze wynosi 38,3°C badz wiecej lub przez ponad 60 minut utrzymuje wartosé
przynajmniej 38°C, a liczba neutrofili wynosi mniej niz 0,5x10°/I lub ponizej 1x10%/I, jesli
przewidywane jest dalsze obnizenie do wartosci nizszej niz 0,5x10%/I. 1
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Uchwata Rady Przejrzystosci AOTM nr 201/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Neutropenia wywotana leczeniem przeciwnowotworowym zwigzana jest z podwyzszonym ryzykiem
infekcji oraz zgonu pacjenta a takze moze wptywaé na modyfikacje leczenia chemioterapeutycznego,
w tym obnizenie lub opuszczanie dawek chemioterapeutyku.

Opis rozpatrywanej technologii medycznej

Neulasta 6 mg, roztwdr do wstrzykiwan, data pierwszego pozwolenia: 22 sierpnia 2002, lek
wydawany na recepte. Wskazania zarejestrowane: Skrécenie czasu trwania neutropenii i czestosci
wystepowania neutropenii z gorgczka u pacjentéw leczonych chemioterapia cytotoksyczng z powodu
choroby nowotworowej (z wyjgtkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotow
mielodysplastycznych). Zaleca sie stosowanie jednej dawki zawierajgcej 6 mg produktu Neulasta
(jedna amputkostrzykawka) w kazdym cyklu chemioterapii. Lek nalezy podawac¢ we wstrzyknieciu
podskdrnym, okoto 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii cytotoksycznej.

Zgodnie z obwieszczeniem MZ wydanym na dzien 1 stycznia 2012 r. pegfilgrastim jest finansowany w
ramach wykazu refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych w ramach grupy limitowej 133.0 ,Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - immunostymulujgce - czynniki stymulujgce wzrost
granulocytéw”, ktdra obejmuje rowniez filgrastimum i lenogrostimum.

Alternatywne technologie medyczne

Filgrastym (Neupogen, Tevagrastim, Zarzio ): lek stosuje sie 1 x/d do czasu powrotu liczby
neutrofildw do wartosci prawidtowych po maks. zmniejszeniu ich liczby (nadir); w zaleznosci od
zastosowanej chemioterapii czas podawania filgrastymu moze wynosi¢ 14-38 dni.

Lenograstym (Granocyte 34): leczenie rozpoczyna sie 24 h po przeszczepieniu lub zakonczeniu
chemioterapii i utrzymuje do powrotu liczby neutrofili do poréwnywalnej z liczbg stwierdzang przed
leczeniem, maks. przez 28 kolejnych dni.

Okres podawania filgrastimu i lenograstimu charakterystyczny dla aktualnej praktyki klinicznej wynosi
srednio 7 dni. Zgodnie z badaniami klinicznymi —wynosi 11 dni.

Dowody naukowe

Zawarte w opracowaniu AOTM dowody naukowe odnoszg sie do zarejestrowanych wskazan
pegfilgrastimu.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Zawarte w opracowaniu AOTM rekomendacje odnoszg sie do zarejestrowanych wskazan
pegfilgrastimu.

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

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 202
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
stanowiska nr 1/2012 z dnia 13 lutego 2012 r.

w zakresie zakwalifikowania leku Brilique (ticagrelor) we wskazaniu:
w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA), w celu
zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych
pacjentdw z ostrym zespotem wieicowym (niestabilna dusznica
bolesna, zawat miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST
(NSTEMI) lub z uniesieniem odcinka ST (STEMI), w tym u pacjentéw
leczonych farmakologicznie lub za pomocg przezskdrnej interwencji
wiencowej (PCl) lub pomostowania aortalno-wiericowego (CABG),
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uzupetnia stanowisko nr 1/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. w
sprawie zakwalifikowania leku Brilique (ticagrelor) we wskazaniu: w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA), w celu zapobiegania zdarzeniom
sercowo-naczyniowym u dorostych pacjentow z ostrym zespotem wierficowym
(niestabilna dusznica bolesna, zawat miesnia sercowego bez uniesienia odcinka
ST (NSTEMI) lub z uniesieniem odcinka ST (STEMI), w tym u pacjentdw leczonych
farmakologicznie lub za pomocq przezskdrnej interwencji wiericowej (PCl) lub
pomostowania aortalno-wierncowego (CABG), jako sSwiadczenia
gwarantowanego ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Lek Brilique (tikagrelor), dopuszczony do obrotu dwa lata temu, daje niewielkie
dodatkowe korzysci kliniczne w porownaniu do leczenia klopidogrelem. Jego
skutecznosc¢ zostata udowodniona w badaniu klinicznym PLATO. Duzq barierq
jest obecna cena leku, co powoduje, ze ewentualne wprowadzenie go do
refundacji wigzatoby sie ze zwiekszonymi wydatkami dla ptfatnika ok. 300
milionow ztotych rocznie.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie wydania stanowiska Rady Przejrzystosci dotyczy wnioskdw o umieszczenie produktu
leczniczego Brilique (ticagrelorum), 90 mg, 56 tabletek w Wykazie lekéw i wyrobdw medycznych
przepisywanych chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo,
a takze chorujacym na niektdre choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte. Proponowane wskazanie:
»W skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA), w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-
naczyniowym u dorostych pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym (niestabilna dusznica bolesna,
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Uchwata Rady Przejrzystosci AOTM nr 202/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

zawat miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (NSTEMI) lub z uniesieniem odcinka ST (STEMI),
w tym u pacjentéw leczonych farmakologicznie lub za pomocy przezskdrnej interwencji wieficowe;j
(PCI) lub pomostowania aortalno-wiericowego (CABG)”. Lek miatby by¢ wydawany

Problem zdrowotny

Ostre zespoty wiericowe (OZW) to grupa schorzen, ktdrych wspdlng cechg jest znaczne ograniczenie
lub ustanie przeptywu w tetnicach wiencowych. Najczestszg przyczyng tych zaburzen krazenia jest
zakrzep powstajacy w miejscu pekniecia blaszki miazdzycowej. Do OZW zaliczane s3: niestabilna
choroba wiericowa (ang. Unstable Angina, UA), zawat serca bez przetrwatego uniesienia odcinka ST
(ang. No ST Elevation Myocardial Infarction, NSTEMI) oraz zawat serca z przetrwatym uniesieniem
odcinka ST (ang. ST Elevation Myocardial Infarction, STEMI). OZW stanowig powazny problem
epidemiologiczny i ekonomiczny. Wedtug szacunkéw z 2005 r. w Polsce dochodzi do ok. 250 000
przypadkédw OZW rocznie.

Mniejsze ograniczenia przeptywu doprowadzajg do rozwiniecia sie objawdw UA lub NSTEMI,
natomiast catkowite ustanie przeptywu doprowadza do rozwoju STEMI - konsekwencjg tego podziatu
sg réznice w postepowaniu. Podstawowg formg leczenia w STEMI jest udroznienie mechaniczne
tetnicy odpowiadajgcej za zawat, czyli pierwotna przezskérna interwencja wiencowa (PCl) lub
leczenie farmakologiczne - fibrynolityczne. Jako leczenie wspomagajace u pacjentdw, u ktdrych
rozwazana jest PCl podaje sie kwas acetylosalicylowy (ASA) oraz dawke nasycajaca klopidogrelu oraz
bolus heparyny niefrakcjonowanej. Postepowanie w NSTEMI lub UA zalezy od ryzyka zgonu
i powiktan krwotocznych. Leczenie inwazyjne wykonuje sie tak jak w przypadku STEMI.
W farmakoterapii stosuje sie ASA i klopidogrel. Pacjenci poddawani wczesnemu leczeniu
inwazyjnemu przyjmujg dodatkowo heparyne niefrakcjonowana. W pierwszych dobach leczenia OZW
bez uniesienia odcinka ST zaleca sie tez podawanie lekéw beta-adrenolitycznych lub antagonistow
wapnia, azotandw i statyn.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt leczniczy Brilique zostat dopuszczony do obrotu w Polsce w 2010 roku. Brilique zawiera
tikagrelor, ktdory jest selektywnym antagonistg receptora adenozynodifosforanowego (ADP),
dziatajagcym w sposdb odwracalny na receptor ptytkowy ADP P2Y12. Grupa farmakoterapeutyczna:
leki hamujgce agregacje ptytek z wytgczeniem heparyny, kod ATC: BO1AC24.

Leczenie rozpoczyna sie od pojedynczej dawki nasycajgcej 180 mg (2 tabletki o mocy 90 mg) i jest
kontynuowane w dawce 90 mg dwa razy na dobe. Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Brilique
powinni codziennie stosowac rowniez ASA, jesli nie jest to indywidualnie przeciwwskazane, w dawce
podtrzymujacej od 75 do 150 mg. Leczenie powinno trwaé do 12 miesiecy.

Produkt Brilique jest zarejestrowany do stosowania we wskazaniu proponowanym we wniosku
o refundacje.

Alternatywne $wiadczenie

Wytyczne praktyki klinicznej i opinie ekspertéow klinicznych wskazujg, ze wnioskowany lek moze
w praktyce klinicznej zastepowal przede wszystkim klopidogrel (liczne preparaty generyczne),
pomimo braku petnej zgodnosci wskazan rejestracyjnych. Produkty lecznicze zawierajace klopidogrel
sg finansowane ze srodkdw publicznych, w ramach wykazéw lekéw refundowanych, wydawanych za
odptatnoscig 30%, w grupie limitowej ,23.1, Doustne leki przeciwptytkowe — klopidogrel”.

W wybranych wskazaniach tikagrelor moze by¢ réwniez rozpatrywany jako opcja dla prasugrelu
(produkt leczniczy Efient), lek ten jednak nie jest obecnie objety refundacjg ze srodkéw publicznych
i nie jest w Polsce stosowany na wiekszg skale.

Skutecznosc¢ kliniczna

Whioskodawca przedstawit analize kliniczng — przeglad systematyczny, w ktérej ocenie poddano
skuteczno$é i bezpieczenstwo tikagreloru stosowanego w skojarzeniu z ASA w prewencji wtérnej
ostrych zespotéw wiencowych (w tym: STEMI, NSTEMI i UA), w poréwnaniu z klopidogrelem
w skojarzeniu z ASA. Do przeglagdu wtgczono 2 badania z randomizacjg (PLATO — badanie Il fazy,
DISPERSE-2 — badanie Il fazy) i 6 opracowan wtoérnych.
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Gtownym Zrodtem dowoddw klinicznych opisanych w analizie wnioskodawcy jest badanie PLATO
porownujgce tikagrelor z klopidogrelem u pacjentéw z OZW w 12-miesiecznym okresie obserwacji.
Tikagrelor w poréwnaniu z klopidogrelem okazat sie lepszy w zapobieganiu zdarzeniom sercowo-
naczyniowym, mierzonym za pomoca ztozonego pierwszorzedowego punktu koncowego: zgon
z przyczyn naczyniowych, zawat, udar moézgu [9,8% vs 11,7%, HR=0,84 (95% Cl: 0,77; 0,92)]. Redukcja
ryzyka wystgpienia pierwszorzedowego punktu koncowego byta spowodowana przede wszystkim
przez znaczgce obnizenie ryzyka zawatu [5,8% vs 6,9%, HR=0,84 (95% Cl: 0,75; 0,95)] oraz zgonu
z przyczyn naczyniowych [4,0% vs 5,1%, HR=0,79 (95% Cl: 0,69; 0,91)]. Liczba udardw byta wieksza
w grupie przyjmujacych tikagrelor w poréwnaniu z klopidogrelem, ale rdznica nie osiggneta
znamiennosci statystycznej. Podobne wyniki otrzymano w przypadku analizy w podgrupach.
W populacji europejskiej (n = 11 446), analizowanej w badaniu PLATO, w tym polskiej (n=2 666),
wyniki dla pierwszorzedowego punktu koncowego przedstawiajg sie podobnie jak dla catej populacji
badania.

Agencja zwrécita uwage na szereg ograniczen przedstawionych dowodéw naukowych, w tym na
ograniczong warto$¢ dowodowg pordownan opartych na ztozonych punktach koncowych (m. in.
ze wzgledu na mozliwosé uwzgledniania w tego typu statystykach wiecej niz jednego zdarzenia, ktore
wystgpito u jednego pacjenta) oraz na nieuzasadnione ograniczenie ekstrakcji danych w analizie
whioskodawcy do pacjentéw ze STEMI u ktérych planowano PCl; przytoczono réwniez ograniczenia
metodologiczne do badania PLATO wskazane w raporcie grupy weryfikujacej dane przesytane przez
podmioty odpowiedzialne na potrzeby brytyjskiej agencji NICE (Raport ERG z 2011 roku).

W analizie przedstawionej przez wnioskodawce nie wskazano dowodéw naukowych skutecznosci
praktycznej wnioskowanego leku.

Bezpieczenstwo stosowania

Gtéwnym parametrem oceny bezpieczenstwa w analizie przedstawionej przez wnioskodawce byt czas
do pierwszego powiktania krwotocznego. W badaniu PLATO czestosc¢ ciezkich krwawien (wg definicji
przyjetej w tym badaniu) byta zblizona w obu ramionach badania, ale istotnie statystycznie wyzsza
w grupie tikagreloru w poréwnaniu z klopidogrelem. W przypadku krwawien ciezkich i matych
ogétem wyniosta odpowiednio 16,1% vs 14,6% [HR= 1,11 (95% Cl: 1,03; 1,2), p=0,008], a w przypadku
ciezkich krwawien niezwigzanych z CABG - 4,5% vs 3,8% [HR=1,19 (95% ClI: 1,02; 1,38), p=0,03].
Istotnie statystycznie czeSciej w grupie leczonych tikagrelorem w poréwnaniu z grupg klopidogrelu
wystepowaty rowniez dusznosci, w tym dusznosci prowadzgce do przerwania leczenia.

Wyniki badania Il fazy, DISPERSE-2, pordwnujgcego tikagrelor z klopidogrelem u pacjentéow
z NSTEMI/UA w 12 tygodniowym okresie obserwaciji, sg zbiezne w zakresie dziatari niepozadanych
z wynikami badania PLATO.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie ekonomicznej inkrementalny koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢ (QALY), przy zastosowaniu tikagreloru zamiast
klopidogrelu, w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych z uniesieniem odcinka ST i bez
uniesienia odcinka ST, oszacowano na - w dozywotnim horyzoncie czasowym,
z perspektywy ptatnika publicznego. Po aktualizacji kosztow klopidogrelu (oszacowanie wtasne
Agencji, na podstawie modelu dostarczonego przez podmiot odpowiedzialny) wspomniana wartosc
ICUR ulegta nieznacznemu podwyzszeniu — . Przytoczona wartos¢ ICUR nie przekracza
progu opfacalnosci w wysokosci 3xPKB per capita. Warto$¢ ICUR oszacowana w 1-rocznym
horyzoncie czasowym wynosi ponad _ i kilkukrotnie przekracza wspomniany proég
optacalnosci.

W ramach przeprowadzonej oceny raportu Agencja wskazata na liczne ograniczenia przedstawione;j
analizy ekonomicznej, miedzy innymi wykorzystanie wynikéw nieopublikowanego badania, jako
zrédta danych dotyczacych uzytecznosci standéw zdrowia w modelu, brak uzasadnienia niektérych
zatozen dotyczacych prawdopodobienstw przejs¢ miedzy stanami oraz na brak mozliwosci petnej
weryfikacji modelu, z uwagi na wtasciwosci przestanego arkusza kalkulacyjnego.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Wedtug szacunkéw wnioskodawcy, w zaleznosci od przewidywanej liczebnosci populacji objetej

leczeniem, docelowe (V rok finansowania) roczne inkrementalne koszty zwigzane z wprowadzeniem

refundacji tikagreloru w terapii OZW, oceniane z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), wyniosg od
(w wariancie wskazanym jako najbardziej prawdopodobny: ok. _).

Przyjmujgc perspektywe pacjentéw, wprowadzenie refundacji tikagreloru docelowo moze wigzac¢ sie

z oszczednosciami w wysokosci od

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Agencja dokonata przeglagdu rekomendacji postepowania klinicznego w przedmiotowym wskazaniu,
a takze rekomendacji dotyczgcych finansowania wnioskowanego leku ze s$rodkéw publicznych
w innych krajach. Odnaleziono 15 wytycznych postepowania klinicznego oraz 13 rekomendacji
finansowych.

W swietle odnalezionych wytycznych klinicznych, tikagrelor stanowi opcje terapeutyczng dla
klopidogrelu i prasugrelu. Tym samym kluczowa wydaje sie indywidualizacja stosowanej terapii
przeciwptytkowej poprzez ocene ryzyka krwawien oraz niedokrwienia i jego skutkow w postaci
incydentdw sercowo-naczyniowych. Tikagrelor jest zalecany do stosowania u pacjentow
z umiarkowanym lub wysokim ryzykiem wystgpienia incydentéw niedokrwiennych, niezaleznie od
wczesniejszego leczenia, wigczajagc w to pacjentdow leczonych wczesniej klopidogrelem. Wraz
z prasugrelem jest takze wskazany u pacjentéw, ktérzy wykazujg staby metabolizm klopidogrelu do
formy aktywnej.

Odnalezione rekomendacje finansowe sg pozytywne wobec finansowania tikagreloru ze $rodkow
publicznych, w leczeniu pacjentdw z OZW. Wskazujg jednoczesnie na wysokie koszty stosowania
tikagreloru w poréwnaniu z terapig klopidogrelem lub prasugrelem, jakkolwiek w niektérych krajach
(Irlandia, Australia, Dania, Niemcy) stosunek kosztéw do efektéw zdrowotnych uznano
za akceptowalny. W uzasadnieniach odnalezionych rekomendacji powotywano sie réwniez na mocne
dowody skutecznosci tikagreloru u pacjentéow z OZW (MTRAC — Wielka Brytania); w jednej
z rekomendacji (IQWIG- Niemcy) dodatkowg korzys¢ tikagreloru oceniono jako znaczng u chorych
z NSTEMI i UA, ale nie u chorych ze STEMI.

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

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 203
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
stanowiska nr 2/2012 z dnia 13 lutego 2012 r.

w zakresie zakwalifikowania lekéw Kreon 25 000 i Kreon 40 000
(pancreatinum) we wskazaniu: zewnatrzwydzielnicza niewydolnos$é
trzustki w przebiegu przewlektego zapalenia trzustki (PZT), jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uzupetnia stanowisko nr 2/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. w
sprawie zakwalifikowania lekéw Kreon 25 000 i Kreon 40 000 (pancreatinum)
we wskazaniu: zewngqtrzwydzielnicza niewydolnos¢ trzustki w przebiegu
przewlektego zapalenia trzustki (PZT), jako swiadczenia gwarantowanego
ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

W Rekomendacjach Grupy Roboczej Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Gastroenterologii i Polskiego Klubu Trzustkowego (2011) jednoznacznie zaleca
sie stosowanie preparatow enzymow trzustkowych o wysokim stezeniu lipazy,
w rozpatrywanym wskazaniu. Rada uznaje za zasadne zakwalifikowanie lekow
Kreon 25000 | Kreon 40000 w przebiegu PZT jako swiadczenia
gwarantowanego, ale tylko w przypadkach potwierdzonej przez specjaliste
gastroenterologa, zewngtrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie wydania stanowiska Rady Przejrzystosci dotyczy wnioskéw o refundacje dwdch produktéw

leczniczych:

- Kreon 25 000 (pancreatinum), 300 mg pankreatyny o aktywnosci : 25 000 j.Ph.Eur. lipazy,
18 000 j.Ph.Eur. amylazy, 1 000 j.Ph.Eur. proteazy, kapsutki dojelitowe , 50 sztuk;

- Kreon 40 000 (pancreatinum), 400 mg pankreatyny o aktywnosci : 40 000 j.Ph.Eur. lipazy,
25000 j.Ph.Eur. amylazy, 1 600 j.Ph.Eur. proteazy, kapsutki dojelitowe, 50 sztuk.

Whioski dotyczg umieszczenia ww. produktéw leczniczych w Wykazie lekéw i wyrobéw medycznych
przepisywanych chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo,
a takze chorujacym na niektdre choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte. Proponowane wskazanie:
»Zewnatrzwydzielnicza niewydolnosé trzustki w przebiegu przewlektego zapalenia trzustki”. Poziom
odptatnosci — ryczatt.

Problem zdrowotny

Przewlekte zapalenie trzustki (PZT) jest przewlektym procesem zapalnym powodujgcym postepujace,
nieodwracalne zmiany w migzszu (zanik, witdknienie) oraz stopniowy rozwdj niewydolnosci
zewnatrzwydzielniczej i wewnatrzwydzielniczej trzustki. Rozpowszechnienie PZT szacuje sie na 0,04-
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5% populacji. Niewydolnos¢ zewnatrzwydzielnicza trzustki prowadzi do uposledzenia wchtaniania,
niedozywienia, ubytku masy ciata, wyniszczenia i w konsekwencji - przedwczesnego zgonu. Ucigzliwe
objawy ze strony przewodu pokarmowego (w tym biegunka ttuszczowa) i zwigzana z chorobg
niezdolnos¢ do pracy powodujg obnizenie jakosci zycia chorego, istniejg rowniez dane wskazujgce na
zwigzek jakosci zycia ze stopniem odzywienia.

Podstawe leczenia zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki w przebiegu PZT stanowi terapia
substytucyjna — suplementacja enzymow trzustkowych, ktéra ze wzgledu na brak zdolnosci trzustki
do samoistnej regeneracji, musi by¢ prowadzona przez cate zycie.

Opis ocenianego $wiadczenia

Produkt leczniczy Kreon 25 000 zostat dopuszczony do obrotu w Polsce w 2000 roku; produkt Kreon
40 000 — w 2009 r. Produkty lecznicze Kreon 25 000 i Kreon 40 000 zawierajg pankreatyne wieprzowg
w postaci minimikrosfer, umieszczonych w otoczce dojelitowej, odpornej na dziatanie kwasu
zotadkowego. W jelicie cienkim uwalniane sg enzymy o dziataniu lipolitycznym, amylolitycznym
i proteolitycznym, ktére umozliwiajg trawienie ttuszczéw, skrobi i biatek.

Dawkowanie zalezy od nasilenia zaburzei trawienia i zawartosci ttuszczu w pozywieniu. Dawka
miesci sie w przedziale od okoto 25 000 do 80 000 j. Ph.Eur. lipazy, w przypadku gtéwnego positku
oraz stanowi potowe indywidualnie wyznaczonej dawki w przypadku przekgsek miedzy positkami.

Wskazania zarejestrowane, oprécz wskazan wnioskowanych i juz objetych finansowaniem
(w przypadku produktu Kreon 25000), obejmujg leczenie zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci
trzustki zwigzanej z innymi schorzeniami: po usunieciu zotadka, z rakiem trzustki, po zespoleniu
zotgdkowo-jelitowym, zwezeniem przewodu trzustkowego lub przewodu zéfciowego wspdlnego,
zespotem Shwachmana-Diamonda, ostrym zapaleniem trzustki.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej i opiniami ekspertdw klinicznych nie ma obecnie
alternatywy dla leczenia substytucyjnego. Obecnie w Polsce zaden produkt zawierajacy enzymy
trzustkowe nie jest finansowany w leczeniu zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci trzustki
w przebiegu PZT. W wykazach lekéw refundowanych znajdujg sie produkty Kreon 25 000 i Lipancrea
16 000, jednak sg one finansowane we wskazaniach: mukowiscydoza i stan po resekcji trzustki.
Leczenie dla pacjentdw z PZT jest wiec petnoptatne. Innym dostepnym na rynku preparatem
(nieobjetym refundacjg), zawierajgcym co najmniej 25000 jednostek lipazy, jest Pangrol 25 000
(1 kaps. zawiera: 25 000 j. Ph. Eur. lipazy, 22 500 j. Ph. Eur. amylazy, 1250 j. Ph. Eur. proteazy);
dostepne sg rowniez inne preparaty zawierajgce mniejszg dawke lipazy.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodaweca przedstawit analize kliniczng — przeglad systematyczny, w ktorej jako komparatory dla
whnioskowanych produktéw leczniczych wskazano produkt leczniczy Lipancrea 16 000 oraz brak
leczenia/placebo, jednak odnaleziono wytgcznie badania poréwnujgce Kreon (Kreon 25 000, Kreon
40 000, Kreon w dawkach zblizonych lub stanowigcych wielokrotnos¢ dawek wnioskowanych)
z placebo. Do przegladu systematycznego wigczono siedem badan klinicznych, z ktérych trzy (SOLID
2011a, Whitcomb 2010 i Safdi 2006) stanowity préby kliniczne z randomizacjg, w dwdch kolejnych
publikacjach (SOLID 2011b oraz Gubergrits 2011) opisano przedtuzenia préb SOLID 2011a i Whitcomb
2010, w ktdrych wszyscy pacjenci przyjmowali Kreon. Do analizy wtgczono réwniez jedno badanie
obserwacyijne (Czako 2003).

We wszystkich badaniach poréwnujgcym Kreon z placebo (SOLID 2011a, Whitcomb 2010 i Safdi 2006)
odnotowano istotne statystycznie rdznice na korzys¢ Kreonu przy ocenie takich punktéw kornicowych
jak: CFA (wspdtczynnik absorpcji ttuszczu), CNA (wspodtczynnik absorpcji azotu), zawartosé
ttuszczu/azotu w stolcu, masa stolca, czesto$¢ wyprdznien. Jedyny punkt ktéry nie osiggnat
nominalnej istotnosci statystycznej to oceniana w badaniu Safdi 2006 jakos¢ zycia zwigzana
z objawami choroby wg. kwestionariusza CGIDS.

W badaniu przedtuzonym (SOLID 2011b — okres obserwacji 323 dni) oceniano jako$¢ zycia wg.
kwestionariusza SF-36. Wynik istotny statystycznie, na korzysé leczenia Kreonem, uzyskano w 6 na 10
podgrup pacjentéow. Ponadto we wtaczonych przedtuzeniach badan eksperymentalnych, u okoto 50%
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pacjentéw leczonych produktem Kreon odnotowano redukcje nasilenia objawéw przewlektego
zapalenia trzustki: bélow brzucha, gazéw jelitowych, nieprawidtowe] konsystencji stolca. U osdb
przyjmujgcych Kreon, w stosunku do wartosci wyjsciowych, ulegta redukcji czestos¢ wyprdzniania,
wzrosta masa ciata i BMI.

Agencja zwrdcita uwage na nastepujace ograniczenia przedstawionych dowoddéw naukowych: mate
populacje pacjentéw w dostepnych badaniach eksperymentalnych (do kilkudziesieciu oséb), krotkie
okresy obserwacji, punkty korcowe w wiekszosci o niewielkim znaczeniu klinicznym (wyniki
posrednie — surogaty), brak publikacji wynikow jednego z badan (SOLID 2011), pominiecie niektdrych
badan na etapie wyszukiwania lub wigczania do przedstawionej analizy.

W ramach wyszukiwania wtasnego Agencja zidentyfikowata 1 opublikowany przeglad systematyczny
badan klinicznych z randomizacjg, oceniajgcy skutecznos¢ stosowania doustnych preparatéw
enzyméw trzustkowych u chorych z przewlektym zapaleniem trzustki (Shafig 2010 — Cochrane
Review; czas objety wyszukiwaniem — do lutego 2009) — przeglad ten nie zostat uwzgledniony
w analizie przedstawionej przez wnioskodawce (zostat uznany za nieaktualny); ze wzgledu na mniej
restrykcyjne kryteria wtgczenia dotyczace prezentacji wynikdw uwzgledniono w nim jednak wiecej
badan, niz w przegladzie wnioskodawcy. Zgodnie z wnioskami autoréw wspomnianego przegladu,
rola enzymow trzustkowych w leczeniu béléw brzucha, utraty masy ciata, biegunki ttuszczowej oraz
w ograniczaniu zuzycia Srodkow przeciwbdlowych i poprawie jakosci zycia pacjentéw z PZT pozostaje
niejednoznaczna; konieczne jest przeprowadzenie dobrych jakosciowo badan, o odpowiedniej mocy
statystycznej.

Jako dowody efektywnosci praktycznej stosowania wnioskowanych lekdw w analizie przedstawionej
przez wnioskodawce wskazano jedno badanie obserwacyjne (Czako 2003), w ktérym oceniano jakos$¢
zycia przy uzyciu zmodyfikowanego kwestionariusza EORTC QLQ-30, w okresie obserwacji
wynoszagcym 28 dni. W$réd pacjentéw leczonych produktem Kreon, w obydwu podgrupach,
stwierdzono statystycznie istotng poprawe jakosci zycia przy ocenie nastepujgcych parametrow:
zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie czestosci wyprdzniania, zwiekszenie aktywnosci zawodowej,
zmniejszenie objawow ogdlnych i chorobowych oraz bélu oraz jakosci zycia ogétem. Odnotowano
rowniez istotne zwiekszenie obcigzen finansowych zwigzanych z chorobg lub leczeniem.

Bezpieczenstwo stosowania

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie bezpieczeristwa opisano trzy badania poréwnujgce
stosowanie Kreonu z placebo w okresie 7-14 dni (SOLID 2011a, Whitcomb 2010, Safdi 2006) oraz trzy
badania opisujgce stosowanie Kreonu bez grupy poréwnawczej (Halm 1999 — 28 dni, Gubergrits 2011
— 182 dni, SOLID 2011b — 323 dni).

W badaniach poréwnujgcych Kreon z placebo (SOLID 2011a, Whitcomb 2010, Safdi 2006 — okres
obserwacji 7-14 dni) nie odnotowano réznic w czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych. Tylko
w jednym z trzech badan stwierdzono rdznice na niekorzy$é Kreonu w poréwnaniu z placebo
odnosnie czestosci wystepowania zaburzen przewodu pokarmowego.

W opisanych badaniach jednoramiennych (SOLID 2011b, Gubergrits 2011, Halm 1999) zdarzenia
niepozadane zwigzane z leczeniem wystepowaty u 7,8% (Gubertgris 2011) i 13,1% (SOLID 2011b)
leczonych. Do najczesciej wystepujacych zdarzen niepozadanych nalezaty zdarzenia zwigzane
z uktadem pokarmowym - zaburzenia przewodu pokarmowego ogdétem (Gubertgris 2011), atoniczne
zaburzenia przewodu pokarmowego i trawienia (SOLID 2011b) czy bél brzucha i bol w obrebie
przewodu pokarmowego (SOLID 2011b).

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie ekonomicznej inkrementalny koszt uzyskania

dodatkowego roku zycia skorygowanego jakoscig (QALY), przy uzyciu produktu leczniczego Kreon

(Kreon 25000 lub Kreon 40 000) zamiast nieleczenia, oszacowano na - — z perspektywy

Narodowego Funduszu Zdrowia, w dozywotnim horyzoncie czasowym. Przytoczona warto$¢ ICUR
progu optacalnosci w wysokosci 3xPKB per capita.

W ramach przeprowadzonej oceny raportu Agencja wskazata na liczne ograniczenia przedstawione;j
analizy ekonomicznej, miedzy innymi brak petnego opisu zatozen przyjetych w modelu oraz brak
uzasadnienia przyjetych zakresow zmiennosci parametréw, jak rdwniez brak oceny wiarygodnosci
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danych wejsciowych. Wskazano rdéwniez na btedy w obliczeniach, uzycie w obliczeniach
nieprawidtowych wzoréw i wprowadzenie do modelu nieprawidtowych rozktadéw. Ograniczeniem
potencjalnie zanizajgcym wartos¢ ICUR jest przyjecie zatozenia o rzadkim stosowaniu (matym udziale
w rynku) preparatu drozszego (z dwdch wnioskowanych), w przeliczeniu na dawke, tj. produktu
Kreon 40 000. Nie przedstawiono odrebnych oszacowan wartosci ICUR dla produktéw Kreon 25 000
i Kreon 40 000.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie wptywu na system ochrony zdrowia inkrementalny
koszt refundacji wnioskowanych produktéw leczniczych oszacowano

finansowania ze $rodkéw publicznych. Wyniki analizy
przeprowadzonej z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjenci) wskazujg na mozliwos¢é wystgpienia

. Liczebnos¢ populacji z zewnatrzwydzielniczg niewydolnoscig trzustki w ZTP oszacowano
, na podstawie badania ankietowego. W przedstawionych szacunkach nie
uwzgledniono kosztéw stosowania wnioskowanych produktéw we wskazaniach innych niz
whnioskowane.

Ograniczeniem analizy wnioskodawcy, potencjalnie zanizajgcym koszty refundacji wnioskowanych
produktéw, jest zatozenie o rzadkim stosowaniu (matym udziale w rynku) preparatu drozszego
(z dwdch wnioskowanych), w przeliczeniu na dawke, tj. produktu Kreon 40 000.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Agencja dokonata przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej, dotyczgcych stosowania suplementacji
enzymoéw trzustki u pacjentéw z zewnatrzwydzielniczg niewydolnoscig trzustki w przebiegu PZT.
Odnaleziono jeden dokument polski i 5 rekomendacji zagranicznych. W Rekomendacjach Grupy
Roboczej Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii i Polskiego Klubu Trzustkowego
(2011) zaleca sie stosowanie preparatéw enzymoéw trzustkowych w formie kapsutek dojelitowych,
zawierajgcych wrazliwe na pH otoczenia mikrosfery, o wysokim stezeniu lipazy. Zalecana dawka
minimalna wynosi 25 000 jednostek lipazy, podczas lub bezposrednio po kazdym positku. Hepato-
Pancreatico-Biliary Association of South Africa i the South African Gastroenterology Society (2010)
zaleca substytucje enzymoéw trzustkowych w postaci powlekanych kapsutek dojelitowych, w dawce
25 000 jednostek lipazy do positkdw i 10 000 — 25 000 jednostek lipazy do przekasek. W Australasian
treatment guidelines for the management of pancreatic exocrine insufficiency (2010) zaleca sie
suplementacje w dawce 25 000 — 50 000 jednostek lipazy na positek - jako leczenie pierwszej linii.
W wytycznych European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (2006), dotyczacych zywienia
dojelitowego, wskazano, ze ponad 80% pacjentéw z PZT moze by¢ odpowiednio leczonych za pomocga
pozywienia zwyktego, wspomaganego enzymami trzustkowymi.

Wytyczne NICE (2010) i Italian Association for the Study of the Pancreas (2010) dotyczyly stosowania
suplementéw enzymatycznych u oséb z PZT o podtozu alkoholowym. W tej populacji NICE zaleca
stosowanie suplementdw enzymatycznych osobom, u ktéorych wystepujg biegunka (stolce
ttuszczowe) lub niedozywienie zwigzane z zewnatrzwydzielniczg niewydolnoscig trzustki, natomiast
negatywnie rekomendowano stosowanie tych Srodkéow u oséb, u ktérych jedynym objawem
schorzenia jest bol. IASP zaleca suplementacje enzymami trzustkowymi przy uzyciu preparatéw
o wysokiej dawce lipazy, w postaci powlekanych kapsutek z minimikrosferami 25 000 — 40 000 lipazy,
najlepiej w trakcie lub tuz po kazdym positku.

Odnaleziono 2 rekomendacje dotyczgce finansowania produktéw Kreon ze $rodkéw publicznych —
obie zostaty wydane przez francuskg agencje HAS (2006 i 2010). W 2006 roku rekomendowano
finansowanie opiniowanych produktéw (Kreon 12 000 i Kreon 25000) na poziomie 65%, tylko
w okreslonych wskazaniach, w tym u dorostych i dzieci z zewnatrzwydzielnicza niewydolnoscia
trzustki spowodowang udokumentowanym przewlekltym zapaleniem trzustki (w tym zwapnienia
w obrebie trzustki) i zawartoscig ttuszczu w stolcu przekraczajgcg 6g/24h. W uzasadnieniu zwrécono
uwage, ze zewnatrzwydzielnicza niewydolnos$¢ trzustki jest powaznym schorzeniem i moze stanowic
zagrozenie dla zycia; opiniowane leki stosowane sg w pierwszej linii leczenia, jednak istniejg dla nich
alternatywy (wymieniono produkty Eurobiol 12 500, Eurobiol 25000, Licrease); stosunek
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skutecznosci do dziatan niepozgdanych okreslono jako korzystny. W 2010 roku HAS pozytywnie
rekomendowat utrzymanie refundacji preparatdw Kreon (w tych samych wskazaniach, ktérych
dotyczyta rekomendacja z 2006 roku). W uzasadnieniu podtrzymano argumenty z 2006 roku,
zwrdcono réwniez uwage na 2 nowe badania dotyczace skutecznosci stosowania opiniowanych
produktéw w populacji z mukowiscydozg.

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

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 204
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
stanowiska nr 03/2012 z dnia 13 lutego 2012r.
w zakresie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
lekdw Adenuric 80 mg i Adenuric 120 mg (febuksostat)
we wskazaniu: leczenie przewlektej hiperurykemii w chorobach,
w ktorych wystgpito juz odktadanie sie ztogdw moczanowych
(w tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawéw dnawe czynne
lub w wywiadzie), jako $wiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uzupetnia stanowisko nr 3/2012 z dnia 13 lutego 2012 r. w
sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania lekéw Adenuric
80 mg i Adenuric 120 mg (febuksostat) we wskazaniu: leczenie przewlektej
hiperurykemii w chorobach, w ktdrych wystgpito juz odktadanie sie ztogow
moczanowych (w tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawdow dnawe czynne lub
w wywiadzie), ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Wobec braku danych o znaczqco wyzszej skutecznosci febuksostatu w stosunku
do allopurinolu, uznano za niezasadne
finansowanie tego leku ze srodkow publicznych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie wydania stanowiska Rady Przejrzystosci dotyczy wnioskéw o refundacje dwdch produktow
leczniczych:

e Adenuric (febuksostat) 80 mg, tabletki powlekane, 28 sztuk;
e Adenuric (febuksostat) 120 mg, tabletki powlekane, 28 sztuk.

Whioski dotyczg umieszczenia ww. produktéw leczniczych w Wykazie lekédw i wyrobédw medycznych
przepisywanych chorujgcym na przewlekia hiperurykemie, a takze chorujgcym na niektdre choroby
przewlekte, wrodzone lub nabyte. Proponowane wskazanie: ,Leczenie przewlektej hiperurykemii w
chorobach, w ktdrych wystgpito juz odktadanie sie ztogow moczanowych (w tym guzki dnawe i (lub)
zapalenie stawow dnawe czynne lub w wywiadzie)”. Poziom odptatnosci — ryczatt.

Problem zdrowotny

Za hiperurykemie uwaza sie stezenie kwasu moczowego w surowicy przekraczajgce 7 mg/dl (416
pmol/l) u mezczyzn i 6 mg/dl (356 pmol/l) u kobiet. Za stan ten odpowiada zwiekszone wytwarzanie
kwasu moczowego w ustroju lub jego niewystarczajgce wydalanie. Obydwie te przyczyny mogg ze
sobg wspodtistnie¢. Zwiekszone wytwarzanie kwasu moczowego moze by¢ wywotane przez czynniki
wrodzone Ilub nabyte. Za pierwotng hiperurykemie odpowiedzialne mogg by¢ zaburzenia
enzymatyczne uwarunkowane genetycznie, sprzezone z chromosomem X. Najczesciej jest to

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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zwiekszona aktywnos¢ syntetazy fosforybozylopirofosforanowej (syntetaza PRPP) lub czesciowy
niedobdr fosforybozylotransferazy hipoksantynowoguaninowej (HG-PRT). U chorych z tymi
defektami obserwuje sie wczesny poczatek wystepowania dny moczanowej i czeste wspodtistnienie
kamicy nerkowej. Catkowity brak HG-PRT prowadzi do objawéw zespotu Lesha-Nyhana (opdznienie
rozwoju umystowego, objawy spastyczne, plgsawica, sktonnos¢ do samookaleczen). Zwiekszone
wytwarzanie kwasu moczowego moze by¢ takze spowodowane niedoborem glukozo-6-fosfatazy lub
aldolazy fruktozo-1-fosforanu.

Do nabytych czynnikéw, ktére przyczyniajg sie do hiperurykemii, nalezg: zwiekszona podaz
prekursoréw kwasu moczowego w diecie, przyspieszona degradacja kwasu adenozynotrifosforowego
(ATP) w przypadkach naduzywania alkoholu, przyjmowanie fruktozy przez chorych z jej nietolerancjg,
zwiekszony rozpad nukleotyddéw w przebiegu chordb mielo- i limfoproliferacyjnych, niedokrwistosci
hemolitycznej, czerwienicy prawdziwej, mononukleozy, dziatanie lekéw lub radioterapii w leczeniu
nowotwordw ztosliwych, a takze zwigzkéw immunosupresyjnych u biorcow przeszczepow.

Hiperurykemia stanowi czynnik ryzyka wystgpienia objawdéw dny moczanowej, ryzyko to jest tym
wieksze, im wyzisze jest stezenie kwasu moczowego w surowicy. Sposrdd osdb wykazujacych to
zaburzenie, zachorowanie na dne nastepuje u okoto 15% chorych.

Dna moczanowa jest zespotem objawdw spowodowanych reakcjg zapalng na obecnos¢ krysztatow
moczanu sodu w ptynie stawowym i/lub w tkankach. Najczestszym umiejscowieniem zmian sg stawy.
Dne, zaleznie do czynnikdw wywotujgcych hiperurykemie (prowadzgca do wystgpienia dny
moczanowej), dzieli sie na pierwotng i wtdrng. W jej przebiegu wyrdznia sie 4 okresy: bezobjawowej
hiperurykemii, napadéw dny, miedzynapadowe, dny przewlektej. Zapalenia stawéw wywotanych
przez krysztaty nalezg do stosunkowo czestych choréb uktadu ruchu. Ich czestos$é rosnie z uwagi na
proces starzenia sie spoteczenstwa oraz nieprawidtowe nawyki zywieniowe.

Dna jest najczestszg chorobg zapalng stawdéw u mezczyzn powyzej 40 r.z. U kobiet pojawia sie
przewaznie w okresie po menopauzie. Rozbieznosci w danych epidemiologicznych powoduja, iz
trudno okresli¢ czestoéé¢ wystepowania dny. Srednio w ogdlnej populacji $wiatowej choruje na nig
okoto 5-28/1000 mezczyzn i 1-6/1000 kobiet.

Leczenie dny polega na zapobieganiu hiperurykemii i jej redukcji, nastepnie na opanowaniu
objawéw klinicznych spowodowanych przez krysztaty moczanu w poszczegdlnych uktadach i
narzgdach. Optymalne leczenie dny powinno obejmowac zaréwno farmakoterapie, jak i metody
niefarmakologiczne. Zalecenia ogdlne to: zmniejszenie masy ciat u oséb otylych; dieta
ubogopurynowa; unikanie picia alkoholu i palenia tytoniu; hiperurykemia bezobjawowa stanowi
wskazanie dla leczenia farmakologicznego allopurynolem. Leczenie farmakologiczne napadu dny
polega na podawaniu kolchicyny, niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NSLPZ) oraz
glikokortykosteroidéw (GKS). Z kolei leczenie dny przewlektej obejmuje zapobieganie napadom
(miedzy innymi poprzez unikanie napojow alkoholowych) oraz stosowanie lekéw zmniejszajgcych
stezenie kwasu moczowego w osoczu — benzbromaron, allopurynol. Wazna jest takze odpowiednia
edukacja chorych dotyczaca koniecznosci obnizenia masy ciata u oséb otytych, witasciwej diety,
unikania alkoholu, takze palenia tytoniu.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Adenuric® (febuksostat), kod ATC: MO4AA03 (grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace
wytwarzanie kwasu moczowego), jest pochodng 2-aryltiazolu i osigga swoje dziatanie terapeutyczne
polegajagce na zmniejszeniu stezenia kwasu moczowego w surowicy krwi poprzez selektywne
hamowanie XO. Febuksostat to silny, niepurynowy selektywny inhibitor XO (NP-SIXO) z wartoscig
hamowania Ki in vitro ponizej jednego nanomola. Wykazano, ze febuksostat silnie hamuje zaréwno
utlenione, jak i zredukowane postacie XO. W stezeniach terapeutycznych febuksostat nie hamuje
innych enzymow biorgcych udziat w metabolizmie puryny lub pirymidyny, mianowicie deaminazy
guaniny, fosforybozylotransferazy hipoksantynowo-guaninowej, fosforybozylotransferazy
orotanowej, dekarboksylazy monofosforanu orotydyny lub fosforylazy nukleozydéw purynowych.

Zalecana doustna dawka produktu Adenuric® to 80 mg raz na dobe, niezaleznie od spozycia positku.
Jesli po 2-4 tygodniach leczenia stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi jest > 6 mg/dl (357
umol/l), mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu w dawce 120 mg raz na dobe. Dziatanie produktu
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jest na tyle szybkie, ze umozliwia kontrole stezenia kwasu moczowego w surowicy po 2 tygodniach.
Celem terapeutycznym jest zmniejszenie i utrzymanie stezenia kwasu moczowego w surowicy krwi
na poziomie ponizej 6 mg/dl (357 umol/l). Zaleca sie profilaktyke przeciw zaostrzeniom dny
Mmoczanowej przez co najmniej 6 miesiecy.

Produkt Adenuric® zostat dopuszczony do obrotu w Polsce w 2008 roku, we wskazaniu: leczenie
przewlektej hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystgpito juz odktadanie sie ztogéw moczanowych
(w tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawéw dnawe czynne lub w wywiadzie).

Alternatywne swiadczenie

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej i opiniami ekspertéw klinicznych lekami stosowanymi w
terapii zmniejszenia stezenia kwasu moczowego w osoczu s3: benzbromaron, probenecyd,
sulfinpyrazon, (nie zarejestrowane w Polsce) fenofibrat, losartan (wskazane w leczeniu nadcisnienia
tetniczego, wykazuja umiarkowane dziatanie moczopedne) oraz inhibitory oksydazy ksantynowej
(allopurynol).

Obecnie w Polsce lekiem o zarejestrowanym wskazaniu, takim jak febuksostat jest allopurynol,
stosowany m.in. w profilaktyce dny moczanowe] (zapobieganie ostrym napadom) oraz w dnawym
zapaleniu stawow. Allopurynol podobnie jak febuksostat nalezy do tej samej grupy
farmakoterapeutycznej (ATC) tj. lekdw hamujgcych wytwarzanie kwasu moczowego. Oba leki nalezg
do grupy inhibitoréw oksydazy ksantynowej. Ich mechanizm dziatania polega na hamowaniu
przemiany kwasu moczowego poprzez blokowanie aktywnosci oksydazy ksantynowej, utleniajgcej
hipoksantyne do ksantyny, a nastepnie ksantyne do kwasu moczowego.

Skutecznos¢ kliniczna

Do analizy klinicznej (przegladu systematycznego) przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny

Metaanaliza trzech

W badaniach

Zaostrzenie dny moczanowej oceniano w dwéch przedziatach czasowych
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Procentowa redukcja wielkosci guzkéw dnawych

W analizie przedstawionej przez wnioskodawce nie wskazano dowoddédw naukowych skutecznosci
praktycznej wnioskowanego leku.

Bezpieczenstwo stosowania

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Analiza ekonomiczna,
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Przedstawiono zestawienie kosztdw i konsekwencji, w ktédrym oceniane koszty obejmowaty

Zgodnie z
przedstawionymi wynikami, z perspektywy wspdlnej ptatnikow catkowity koszt leczenia

Najwiekszg czes$¢ kosztéw catkowitych dla

schematu

Na podstawie wynikow analizy kosztow-uzytecznos¢ wykazano, ze _

Inkrementalny wspdtczynnik koszty-uzyteczno$¢ (ICUR), wyrazajgcy koszt zyskania jednego
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ (QALY) przy zastosowaniu leczenia z udziatem

- (perspektywa wspdlna ptatnikéw).
Jednokierunkowa analiza wrazliwosci dla poréwnania
wykazata, ze z perspektywy NFZ oraz perspektywy spotecznej terapia

. Zgodnie z przedstawionymi wynikami koszt QALY przy zastgpieniu

odpowiednio dla dawek
z perspektywy spotecznej.

perspektywy NFZ oraz

Ponadto dla obu poréwnan, w ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono réwniez analize
scenariuszy skrajnych. Rozwazono wptyw jednoczesnej zmiany krytycznych warto$ci parametrow
modelu, przy ktérych nastepuje zmniejszenie (scenariusz minimalny) oraz zwiekszenie (scenariusz
maksymalny) wartosci kosztu inkrementalnego. Zaréwno w przypadku scenariusza optymistycznego,
jak i pesymistycznego dla populacji pacjentéow z przewlektg hiperurykemia,

Koszt zyskania QALY Wynosi
odpowiednio dla dla scenariusza optymistycznego oraz
dla scenariusza pesymistycznego (perspektywa wspdlna ptatnikéw).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Przedstawiona przez wnioskodawce analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z
perspektywy NFZ dla 2-letniego horyzontu czasowego. Analiza miata na celu oszacowanie skutkéw

finansowych dla_budzetu NrZ |

Zatozono i analizowano dwa scenariusze|

. Oszacowania przedstawione przez

podmiot odpowiedzialny w analizie wptywu na budzet

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego $wiadczenia

Agencja dokonata przegladu rekomendacji postepowania klinicznego w przedmiotowym wskazaniu,
a takze rekomendacji dotyczgcych finansowania wnioskowanego leku ze s$rodkédw publicznych
w innych krajach. Odnaleziono 3 wytyczne postepowania klinicznego oraz 3 rekomendacje
finansowe.

W S$wietle odnalezionych wytycznych klinicznych, febuksostat stanowi opcje terapeutyczng dla
allopurynolu. Tym samym kluczowa wydaje sie indywidualizacja ocenianego preparatu w leczeniu
hiperurykemii u pacjentéw z dng moczanowg. W rekomendacjach NICE (2011) febuksostat jest
zalecany do stosowania u pacjentdw z dng moczanowsa, ktdrzy nie tolerujg allopurynolu badz, dla
ktorych allopurynol jest przeciwwskazany. Wytyczne Prescrire (2011, 2010) wskazujg na silniejsze
efekty hiperurykemiczne febuksostatu w poréwnaniu do allopurynolu, przy braku wiekszego spadku
czestosci wystepowania napaddéw dny moczanowej. Ponadto w poczgtkowym okresie leczenia
febuksostat ujawnit wieksze ryzyko wystgpienia dny moczanowej niz allopurynol w umiarkowanych
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dawkach. Dodatkowo ryzyko zaburzen serca lub watroby wydaje sie wieksze w przypadku leczenia
febuksostatem. Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi diagnostyki i leczenia dny moczanowej,
opracowanymi przez European League Against Rheumatism — EULAR (2006) allopurynol jest uznany
za odpowiedni lek do dtugofalowego zmniejszania stezenia kwasu moczowego w osoczu.

Odnalezione rekomendacje finansowe wobec finansowania ocenianej opcji terapeutycznej sg
pozytywne. Brytyjski NICE (2011) oraz francuskie HAS (2009) rekomendujg finansowanie preparatu
febuksostat w leczeniu przewlektej hiperurykemii u pacjentéw, u ktérych nastgpito odktadanie
moczanow (guzki dnawe lub/i dna moczanowa). Z kolei szkocki SMC (2010) rekomenduje
finansowanie preparatu febuksostat w wyzej wymienionym wskazaniu, w sytuacji gdy leczenie
allopurynolem jest niewystarczajace, nietolerowane lub przeciwwskazane.

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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